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LUKIJALLE

Laékekorvausjarjestelmén tehtdvana on turvata sairauden hoidossa tarpeelliset avo-
hoidon ladkkeet kohtuullisin kustannuksin. Nykyinen sairausperusteinen korvausjarjes-
telmé ohjaa korvausmenoja ja ladkkeiden méaraamista monin tavoin. Jarjestelméan
avulla on tuettu erityisesti kansansairauksien ladkehoitoa seké niiden sairauksien laak-
keitd, jotka aiheuttavat huomattavia potilaskohtaisia kustannuksia. Kalliiden ladkkeiden
korvattavuuden rajoittaminen on mahdollistanut niiden ottamisen nopeammin laékekor-
vausjarjestelmaan. Korvausjarjestelmassa on myods harvinaislaakkeita. Valtaosa kor-
vaustapahtumista on vaivattomia seka potilaalle etta sairausvakuutusjarjestelmalle.
Toisaalta laédkehoito mullistuu. Ihmiset ovat yksilita ja reagoivat lagkkeisiin yksilolli-
sesti. Aina on joukko potilaita, joille tietty 1aéke ei tehoa, tehoaa puutteellisesti tai voi
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Yksilollistetty laéketiede mahdollistaa jo nyt l|aake-
tieteellisten hoitojen tehon ja turvallisuuden parantamisen, mutta nykyinen laékekor-
vausjarjestelma ei ota riittdvasti huomioon uudistuvan laékehoidon erityispiirteita. Lain-
saadannosta johtuen eri ladkeryhmien hoidollisessa arvioinnissa kaytetyt menettelyta-
vat ja prosessit eroavat toisistaan. Ladkkeen annostelutapa (suonensiséisesti annet-
tava tai tabletti) vaikuttaa ladkehoidon rahoituskanavaan ja voi johtaa potilaiden eriar-
voisuuteen.

Toimeksiannon mukaisesti olen perehtynyt nykyisen sairausperusteisen jarjestelmén
kehittdmiseen erityisesti erityiskorvattavien sairauksien seka uusien laakkeiden ja nii-
den hoidollisen arvon arvioinnin nakoékulmasta. Ehdotan yhtenaista kansallista laak-
keiden hoidollisen arvon arviointia kaikille laakkeille [Adkemuodosta riippumatta. Erityi-
nen peruste télle on potilaiden yhdenvertainen mahdollisuus vaikuttavaan, turvalli-
seen, kohtuuhintaiseen ja innovatiiviseen lddkehoitoon. Ehdotan myds ladkekorvaus-
jarjestelman ja toimeenpanojarjestelman kehittdmista siten, ettd se nykyista paremmin
huomioisi hyvan hoitokaytanndn mukaisen laakehoidon, erityiset hoidolliset perusteet
ja yksilollisen ladkehoidon tarpeet. Tata selvitysta kirjoittaessani hallituksen esitys so-
siaali- ja terveydenhuollon jarjestéamislaista, maakuntalaista ja valinnanvapauslaista
on vield eduskunnan kasittelyssd. Toimeksiannon mukaan pohdin kuitenkin l&d&kekor-
vausjarjestelman kehittamista sote-rakenteissa ja ehdotan, etté rahoituksen osalta
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valtion osuus ladkekorvauksien rahoituksesta olisi tarpeellista uudistuksen yhtey-
dessa siirtdéd maksuvastuulliselle maakunnalle. Tall6in maakunnille muodostuisi kan-
nuste ohjata ladkkeen maaraamista alueillaan kustannusvaikuttavasti, ja samalla
my0s ladkkeen maaradjien kustannustietoisuus lisdantyisi.

Selvityksen yhteydessa olen kuullut kattavasti alan toimijoita ja asiantuntijoita mm.
Laakkeiden hintalautakunta, Kansanelékelaitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus Fimea, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislaaketeollisuus, Suomen laakerinnak-
kaistuojat ry, Orion Pharma ja useat muut ladkeyritykset ml. harvinaissairauksia edus-
tavat ladkeyritykset, Suomen Apteekkariliitto, erdat potilasjarjestot ja SOSTE seka eri-
tyisvastuualueiden asiantuntijalaéakarit ja Laakariliitto. Tukenani on toiminut epéaviralli-
nen virkamiestyoryhma, joka on kokoontunut kuukausittain, ja siind on tydskennelty
myds pienemmissa ryhmissa. Selvitystyoni aikana ilmeni, ettd |adkekorvausjarjestel-
man kehittdmisesté on erilaisia nédkemyksié. Ehdotukset edustavat ndkemystani selvi-
tyshenkilona siitd, miten ladkekorvaus- ja toimeenpanojarjestelmaa tulisi kehittdd. Na-
kemykseni on, ettéd jos esitykseni toteutetaan, nykyinen sairausperusteinen laakekor-
vausjarjestelma olisi potilaiden nakoékulmasta yhdenvertaisempi ja yhteiskunnan kan-
nalta kustannustehokkaampi.

Heikki Ruskoaho
Toukokuu 2018
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1 Johdanto

Kevaalla 2016 allekirjoittanut selvitti ladkekorvausjarjestelman ajantasaisuutta ja uu-
distustarpeita hallitusohjelman mukaisia 150 miljoonan euron ladkesaastoja varten.
Selvityksen valmistuttua todettiin, ettd saastotarpeiden liséaksi nykyisessa laakekor-
vausjarjestelméssa on sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelméé uudistettaessa muitakin
kehittamistarpeita. Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt allekirjoittanutta pohti-
maan ladkekorvausjarjestelman kehittamistd muuttuvan ladkehoidon tarpeisiin yh-
dessa virkamiestydéryhman kanssa. Osana selvitysty6ta tuli ottaa huomioon ja selvit-
t&& myos pienituloisten ja pitkaaikaissairaiden, paljon laakkeita kayttavien tilannetta.
Jatkoty® on aloitettu marraskuussa 2016, selvitystydsta on tuotettu véliraportti
30.9.2017 ja toimeksianto on tehtava 31.5.2018 mennessa. Toimeksiannon mukai-
sesti tdssa selvityksesséa perehdytdén nykyisen sairausperusteisen jarjestelméan kehit-
tdmiseen etenkin erityiskorvattavien sairauksien seké uusien laékkeiden ja niiden hoi-
dollisen arvon arvioinnin nakdkulmasta.

Toimeksiannon yksityiskohtaisemmat tavoitteet ovat:
1) Laékekorvausjarjestelman kehittdminen nykyjarjestelman pohjalta

o jarjestelmén selkeyttaminen (korvausluokat, niiden taso ja sisalt6 ja miten
niitd jatkossa tarkastellaan)

e korvausjarjestelman laajuus (korvattavuuden edellytykset)

2) Laakekorvausjarjestelméan kehittdmistarpeet muuttuvassa toimintaymparistdssa ja
rajapinnat

Sote-uudistuksen huomioiminen (esim. monikanavarahoituksen yksinkertais-
taminen)

uudistuva myyntilupamenettely (EMA:n mahdolliset toimintamallit)

uudet ja kalliit laékkeet, harvinaislaakkeet

rationaalinen laakehoito (esim. ladkkeettémat hoitovaihtoehdot)

3) Arvio mahdollisista ladkekorvausjarjestelméan toimenpiteista ladkekustannusten hil-
litsemiseksi

10
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2 Selvitystyon tausta ja tavoitteet

Rationaalisen la&kehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa tehokas, turvallinen,
tarkoituksenmukainen ja taloudellinen ladkehoito kaikille sita tarvitseville. Laakekor-
vausjarjestelman tarkoitus on varmistaa, etta potilaat saavat tarpeellisen laédkehoidon
kohtuullisin kustannuksin. Toisaalta ladkekustannuksia on myds arvioitava osana ter-
veydenhuollon kokonaiskustannuksia. Laakehoito yhdessa elintapamuutosten kanssa
tehokkaasti vihentaa esimerkiksi sydan- ja verisuonisairauksiin seké diabetekseen
liittyvaa sairastavuutta ja kuolleisuutta. Uudet lAdkehoidot saattavat vahentéa tervey-
denhuollon kustannuksia myds esimerkiksi vahentamalla laboratorio- tai laékarikayn-
teja sekd lyhentdmalla sairaalahoitojaksoja ja nopeuttamalla potilaan siirtymistéa avo-
terveydenhuoltoon.

Valmisteltavana olevan sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistamisen tavoitteena on ka-
ventaa ihmisten hyvinvointi- ja terveyseroja seka hallita kustannuksia. Vaesto ikdantyy
nopeasti, ja terveys ja hyvinvointi jakaantuvat epatasaisesti. Myos ladkkeiden maaran
kasvu, uudenlaiset lddkkeiden vaikutusmekanismit ja turvallisuusongelmat, harvinais-
ten sairauksien tutkimus ja ladkekehitys seka kustannusten nousu asettavat sosiaali-
ja terveydenhuoltojarjestelman seka laékekorvausjarjestelmén kokonaan uudenlaisten
vaatimusten eteen. Ladkekorvausjarjestelmén tulisi kannustaa edullisempien valmis-
teiden kayttéon, turvata erityisesti paljon ladkkeita kayttavien ja pienituloisten henkildi-
den asianmukainen lddkehoito sek& mahdollistaa uusien, innovatiivisten l1aékkeiden
kayttoonotto (Taulukko 1). Ladkekorvausjarjestelman on tuettava kustannusvaikutta-
via hoitovaihtoehtoja, joiden hy6dyista ja turvallisuudesta on riittavasti tietoa. Jarjestel-
man tulisi myos olla hallinnollisesti yksinkertainen. La&kepolitiikka 2020-asiakirjassa
(STM 2011:2) esitetddnkin nykyisen korvaus- ja toimeenpanojarjestelman selkeytta-
misté ja paatoksentekojarjestelman lapinékyvyyden lisddmista.

Taulukko 1. Ladkekorvausjarjestelmén tavoitteita.

Parhaiden hoitok&ytantdjen mukainen 1&ékehoito kaikille sita tarvitseville

Turvaa erityisesti paljon ladkkeita kayttavien ja pienituloisten henkildiden
tarkoituksenmukaisen laakehoidon

Kannustaa edullisempien valmisteiden kéyttéon

Mahdollistaa uusien innovatiivisten laakkeiden kayttdonoton

11
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Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelma kuuluu paaministeri Juha Sipilan
hallituksen hallitusohjelman hankkeisiin. Sosiaali- ja terveysministerit asetti 18.1.2016
Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhmén. Ohjausryhmén toi-
mikausi paattyi 31.12.2017. Ohjelma toteutettiin verkostomaisella tydskentelylla. Ra-
tionaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelmaa laadittiin tilanteessa, jossa tulevat
sote-rakenteet ja palveluiden jarjestamista ohjaava lainsaadanté olivat valmistelussa.
Raporteissa pohditaan rationaalisen ladkehoidon edistadmista kuitenkin myés sote-ra-
kenteissa.

Toimeenpano-ohjelman keskeiset tavoitteet liittyivat [adkehoitojen vaikuttavuuteen,
turvallisuuteen, laatuun ja taloudellisuuteen. Naiden lisdksi ohjelman tarkoitus oli edis-
taa hallitusohjelman tavoitteita terveys- ja hyvinvointierojen kaventamisesta ja kustan-
nusten hallinnasta. Toimeenpano-ohjelman tydsta julkaistut raportit esitetdan Taulu-
kossa 2. Koska rationaalisen lddkehoidon loppuraporttien keskeisimmét ehdotukset
ovat yhdenmukaisia valiraportissa esittdmieni ehdotusteni kanssa, rationaalista |adke-
hoitoa kasitelladn tassa raportissa tiivistetysti.

Taulukko 2. Toimeenpano-ohjelman tydssa julkaistuja raportteja ja selvityksié.*

Rationaalisen 1&akehoidon toimeenpano-ohjel- Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
man loppuraportti oita 15/2018 (STM 15:2018)

Katri Himeen-Anttila, Ulla Narhi, Heidi Tahvanainen

Erkki Palva: Kansallinen ladkekehityskeskus, esi- | Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-

selvitys oita 2017:15 (STM 15:2017)
Miten 1&akkeiden hoidollisen ja taloudellisen ar- Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
von arviointi tulisi jarjestdd Suomen sosiaali- ja oita 2017:31 (STM 31:2017)

terveydenhuollossa
Lauri Pelkonen ja tydryhmé

Kansallinen 1&akekehityskeskus — L&akeinnovaa- | Sosiaali- ja terveysministeridn raportteja ja muisti-

tiot tydryhman raportti oita 5/2018 (STM 5:2018)
Ladkehuolto SOTE-toimintaymparistdssa — Tyd- | Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
ryhmén raportti oita 6/2018 (STM 6:2018)
Tutkimustieto hyotykayttdon — rationaalisen aa- Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
kehoidon tutkimusstrategia 2018-2022 oita 7/2018 (STM 7:2018)

Marja Airaksinen, Katri Hdmeen-Anttila, Leena Saastamoinen

Rationaalisen ladkehoidon tiedonhallinnan kehit- | Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
taminen — Tyéryhman raportti oita 11/2018 (STM 11:2018)

Anne Kallio, Marita Korhonen, Heidi Tahvanainen

Rationaalinen laékkeen maaraéminen, toimittami- | Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
nen ja kayttd nykyisissa ja tulevissa SOTE-raken- | oita 12/2018 (STM 12:2018)

teissa

Péivi Ruokoniemi

Kirsti Torniainen, Esiselvitys: Sairaala-apteekkitoi- | Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-

minta nykyisissa ja tulevissa sote-rakenteissa oita 13/2018 (STM 13:2018)

Katimari Kiviluoto: Selvitys keinoista ladkkeen- Sosiaali- ja terveysministerid, 2016, julkaisematon
méaaraamisen jarkevoittdmiseksi viidessa esi- raportti

merkkimaassa

12



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 20/2018

Kirsi Kvarnstrom: Selvitys Ruotsin 1&akeryhmien
toiminnasta ja niiden toiminnan vaikuttavuudesta
seké ehdotukset Suomen sote-jarjestamisvas-
tuussa olevien alueiden laaketyoryhmien toteutta-
misesta

Sosiaali- ja terveysministerid, 2016, julkaisematon
raportti

Reijo Kérkkainen: Euroopan Unionin oikeuden
asettamat reunaehdot sote-ladkehuolto-ratkai-
sulle — selvitys rajapinnoista la4kelain ja 1a&kedi-
rektiivin valilla

Sosiaali- ja terveysministerion tilaama selvitys,
julkaisematon raportti, 2016

* http://stm.fi/rationaalinen-laakehoito/julkaisut
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3 Laakekorvausjarjestelman
kehittaminen nykyjarjestelman
pohjalta

3.1 Aikaisempia selvityksia
laakekorvausjarjestelmasta ja
kustannusperusteinen malli

Sairausvakuutuslain mukainen laakekorvausjarjestelmé tuli Suomessa voimaan
vuonna 1964. Laakekorvausjarjestelman kehittdmista on pohtineet useat tyéryhmat ja
selvityshenkilot 2000-luvullakin (Taulukko 3). Viimeisin laajapohjainen laédkekorvaus-
jarjestelman kehittamistydéryhma (STM 2012:6; STM 2012:33) ehdotti, etta ladkekor-
vausjarjestelmaa tulisi kehittdd nykyisen sairausperusteisen korvausjarjestelman poh-
jalta. Korvausjarjestelmassa erityiskorvaukseen oikeuttavat pitkdaikaiset ja vaikeat
sairaudet tulisi jatkossakin maaritella ladketieteellisin perustein, mutta ladkekorvaus-
jarjestelman toimeenpanon keventéamiseen tulisi kiinnittaa erityistd huomioita. Tyo-
ryhm& myds ehdotti, ettd nykyiset kolme korvausluokkaa sailytetdén, mutta kehitta-
mistavoitteena on korvausluokkien tai erityiskorvausluokkaan kuuluvien sairauksien
maaran vahentaminen. Tyéryhma tarkasteli laajasti erilaisia keinoja paljon laakkeita
kayttavien tilanteen parantamiseksi siten, etteivat kustannukset muodostuisi esteeksi
tarpeelliselle 1aédkehoidolle (Taulukko 4).

Laakekorvausjarjestelman kehittdmistyéryhma (STM 2012:33) tarkasteli myds poti-
laan ladkekustannuksia portaittain korvaavaa kustannusperusteista mallia. Kustan-
nusperusteissa mallissa kaikki korvattavat ladkkeet korvataan yhtalaisin perustein il-
man sairaus- tai ladkekohtaisia korvausluokkia ja korvaukset kohdentuvat niille, joille
syntyy korvattavasta lddkehoidosta suurimmat kustannukset. Tydryhma totesi, etta
malli olisi sairausperusteista lAdkekorvausjarjestelmaa yksinkertaisempi mm. siksi,
ettd se vahentaisi erityiskorvausjarjestelmaan kuuluvaa hallinnollista ty6ta terveyden-
huollon yksikdissa ja Kelassa. Toisaalta kustannusperusteinen malli edellyttaisi uu-
denlaisten ja monipuolisten ohjaus- ja seurantamekanismien kehittamista. Selvitys-
tyoni yhteydessa monet alan toimijat, erityisesti potilasjarjesttjen edustajat, ovat tois-
tuvasti tuoneet esiin eri sairauksien ja niiden vaikeusasteen vertailun seka arvottami-
sen ongelmat ja esittaneet huolellisen selvitystydn tekemista kustannusperusteisesta
laakekorvausjarjestelmasta.
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Taulukko 3. Eraita aikaisempia selvityksia ladkekorvausjarjestelmaan liittyen 2000-

luvulla.

Laakekorvaustydryhméa 2000

Sosiaali- ja terveysministerion tydryhmamuistioita
2001:15 (STM 2001:15)

Selvitys ladkkeiden korvausjarjestelman laajuu-
desta ja sisllosta (Pauli Ylitalo)

Sosiaali- ja terveysministerion tydryhmamuistioita
2002:16 (STM 2002:16)

Laakekorvaustydryhméa 2003

Sosiaali- ja terveysministerion tydryhmamuistioita
2003:15 (STM 2003:15)

Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointi

Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2007:68
(STM 2007:68)

Selvitys ladkkeiden kustannusvastuun ongelmista
ja ehdotuksia ongelmien ratkaisemiseksi (Jussi
Huttunen)

Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2007:2
(STM 2007:2)

Laakkeiden viitehintaa selvittanyt tydryhma

Sosiaali- ja terveysministerién selvityksia 2007:46
(STM 2007:46)

Laakepolitikka 2020-asiakirja

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2011:2
(STM 2011:2)

Laakekorvausjarjestelman kehittaminen. Laake-
korvausjarjestelman kehittdmistyéryhméan vélira-
portti

Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
oita 2012:6 (STM 2012:6)

Ladkekorvausjarjestelman kehittdminen. Lake-
korvausjarjestelman kehittamistydryhmén loppu-
raportti

Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
oita 2012:33 (STM 2012:33)

Harvinaissairauksien kansallinen ohjelma 2014-

Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-

2017. Ohjausryhmén raportti oita 2014:5 (STM 2014:5)
Sosiaali- ja terveydenhuollon monikanavarahoi- Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
tuksen purkamisen vaihtoehtoja koskeva selvitys | oita 2015:19 (STM 2015:19)

Laakekorvausjarjestelman tarkastelua ladkkeiden
nakokulmasta vuoden 2017 laakesaastdihin liit-
tyen (Heikki Ruskoaho)

Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muisti-
oita 2016:31 (STM 2016:31)

Taulukko 4. Ladkekorvausjarjestelmén kehittAmistydryhman arvioimia keinoja kor-
vausjarjestelméan kehittamiseksi (STM 2012:6; STM 2012:33).

erityiskorvausjarjestelman muuttaminen 13-
ketieteellisin perustein

1. Laakkeiden korvausosuuksien muutokset 2. \Viitehintajérjestelman hintaputken kaventa-
minen tai poistaminen

3. L&&kekohtaisen omavastuun kayttddnotto 4. La&kevaihdon ja viitehintajérjestelmén laa-
jentaminen uusiin [aakeryhmiin

5. Vuotuisen alkuomavastuun kayttédnotto 6. Rinnakkaisvalmisteiden kaytdn lisadminen

7. Korvausluokkien uudelleen arviointi, erityis- | 8.  Terapeuttisen viitehintajarjestelman ja tera-

ja peruskorvausluokkien yhdistaminen peuttisen substituution kayttdonotto
9. Erityiskorvausluokkien ajanmukaistaminen, 10. Rationaalisen ladkehoidon edistaminen
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11. Hinnaltaan edullisempien valmisteiden jattd- | 12. Paljon [aakkeita k&yttavien ladkehoidon laa-
minen korvausjérjestelman ulkopuolelle dun parantaminen

13. Viitehintajarjestelman ulkopuolella olevien 14. La&kkeiden kustannusvastuun siirtdminen
ladkkeiden tukkuhintojen alentaminen kunnille joissakin erityistilanteissa

15. Viitehintajarjestelmassa olevien valmisteiden | 16. Laakemaaraysta edellyttavien laakkeiden
enimmaistukkuhintojen tarkistaminen siirtdminen itsehoitoon

17. Rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelukdytannén | 18. Laakekaton alentaminen ja pienituloisten
uudistaminen huomioon ottaminen

19. Takaisinmaksujarjestelmét, 14&keteollisuu- 20. Pienituloisten huomioon ottaminen
den takaisinmaksu sairausvakuutukselle

21. L&&keteollisuuden alennukset apteekeille 22. Léaé&kemenojen korvaaminen toimeentulo-

tuesta ja vammaisetuudet

3.2 Nykyinen laakekorvausjarjestelma

Laakekorvaukset ovat Suomessa osa lakiséateisté sairausvakuutusta. Sairausvakuu-
tuksen keskeinen tavoite on antaa potilaalle taloudellista turvaa sairauden sattuessa.
Sairausvakuutuslain perusteella vakuutetulla on oikeus korvaukseen tarpeellisista sai-
rauden hoidon aiheuttamista kustannuksista. Laakekorvausjarjestelman tehtavana on
turvata sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon ladkkeet kohtuullisin kustannuksin.
Sairausvakuutuksesta korvataan ladkemaarayksella maaratyt l1aakkeet, kliiniset ravin-
tovalmisteet ja pitkaaikaisen ihotaudin hoitoon kaytettavat perusvoiteet. Valmiste voi-
daan korvata, jos sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva laakkeiden hinta-
lautakunta (Hila) on vahvistanut sille korvattavuuden. Lisaksi edellytetaan, etta val-
miste on mé&aratty sairauden hoitoon ja kyse on sairausvakuutuslain tarkoittamasta
tarpeellisesta sairaanhoidosta. Tarpeellisena pidetdén yleisesti hyvaksytyn, hyvan
hoitokaytanndn mukaista ladkehoitoa. Kansanelakelaitos (Kela) vastaa sairausvakuu-
tuksen toimeenpanoon liittyvista tehtavista sekéd seuraa ja valvoo lain ja sen nojalla
annettujen asetusten ja maaraysten noudattamista ja toteuttamista. Lisaksi Kela vah-
vistaa sairausvakuutuslain toimeenpanossa tarvittavat lomakkeet. Asiakas saa laéke-
korvauksen suoraan apteekista, kun apteekki tarkistaa hanen oikeutensa korvauk-
seen Kelan suorakorvaustietojen kyselypalvelusta.

Nykyinen sairausperusteinen lddkekorvausjarjestelma ohjaa korvausmenoja ja laak-
keiden m&araémisté monin tavoin. Jarjestelman avulla on tuettu erityisesti kansansai-
rauksien ladkehoitoa ja niiden sairauksien ladkehoitoja, jotka aiheuttavat huomattavia
potilaskohtaisia kustannuksia. Kalliiden ladkkeiden korvattavuuden rajoittaminen on
mahdollistanut niiden ottamisen nopeammin ladkekorvausjarjestelmaan. Korvausjar-
jestelmassa on myds harvinaislaékkeité ja kokonaisuudessa sen kattavuutta pidetdéan
hyvana. Valtaosa korvaustapahtumista on vaivattomia seka potilaalle etta sairausva-
kuutusjarjestelmalle. Noin 98 % korvauksen piiriin kuuluvista ladkeostoista korvataan
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potilaalle jo apteekissa ja potilas maksaa ladkkeestdan vain omavastuuosuuden. L&4-
kekorvausjarjestelman tavoitteiden kannalta ei ole pidetty tarkoituksenmukaisena jar-
jestelmad, jossa ladkeostot olisivat potilaalle kokonaan maksuttomia.

Laakekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa (Kuva 1). Laakkeet voivat
olla perus- tai erityiskorvattavia ja korvauksena maksetaan kiinteéd prosenttiosuus kor-
vauksen perusteena olevasta laékekustannuksesta. Peruskorvauksen kiinted prosent-
tiosuus on 40 % korvauksen perusteena olevasta ladkekustannuksesta. Alempi eri-
tyiskorvaus on 65 % korvauksen perusteena olevasta lddkekustannuksesta ja ylempi
erityiskorvaus on 100 % laakekohtaisen 4,50 euron omavastuun ylittavalta osalta.
Alemman erityiskorvausluokan laékkeelta edellytetaan, ettéd kysymyksessa on vaikean
ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava valttamaton ladke. Ylemman erityiskor-
vausluokan ladkkeelta edellytetaén, ettd kysymyksessa on vaikean ja pitkaaikaisen
sairauden hoitoon tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava ladke. Hila voi
my0s rajata perus- ja erityiskorvattavuuden tiettyyn sairauden muotoon, potilasryh-
maan tai sairauden vaikeusasteeseen. Saadakseen la&kkeen erityiskorvattuna poti-
laan on osoitettava sairaus ja ladkehoidon tarve ladkarinlausunnolla. Korvausta mak-
setaan vasta, kun asiakkaan alkuomavastuu on tayttynyt. Alkuomavastuu (2018), joka
ei koske alle 18-vuotiaita, on 50 euroa kalenterivuodessa.

LAAKEKORVAUSJARJESTELMA 2018

Kun vuosioma-

Maksat korvaus- Saat korvausta vastuusi ylittyy,
jarjestelmaan kuuluvat alkuomavastuun Vuosiomavastuu Kela korvaa ’
S - o . (ladkekatto)
laakkeesrl kokontallan ta\{'t't[}/(mlien 2018 loppuvuoden
50 euroon asti jalkee ladkkeet
Perus- Y
50€ korvaus 40 A)
Maksat
Alempi
erityis- 65 % 2’50€
korvaus fiaake
/ostokerta
Ylempi o Maksat
erityis- 100 % 450€
korvaus /ladke/ostokerta

Yksi kalenterivuosi

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

17



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 20/2018

Vakuutettujen osuus korvattujen laédkkeiden kustannuksista oli noin 648 miljoonaa eu-
roa vuonna 2017. Keskimééardinen omavastuu oli 170 euroa ja korvausaste 68 % kus-
tannuksista. Luvut perustuvat reseptitiedoston lukuihin ja ne sisaltavat myos alle al-
kuomavastuun jaaneet kustannukset. Toukokuussa 2018 korvattavia valmisteita on yli
5 400, joista pelkastdan peruskorvattavia 1 809 (Taulukko 5). Liitetaulukossa 1 on lu-
ettelo erityiskorvattavista ladkeaineista.

Taulukko 5. Laakevalmisteiden lukumaéara eri korvausluokissa*.

Valmisteen korvauslaji Valmisteiden lukumaara
Ei-korvattavat valmisteet 3739
Kaikki korvattavat valmisteet 5413
Vain peruskorvattavat valmisteet 1809
Kaikki erityiskorvattavat valmisteet 3449
Alemman erityiskorvausluokan la&kkeet 1592
Ylemman erityiskorvausluokan |&akkeet 1942
Rajoitetusti peruskorvattavat laakkeet 459
Rajoitetusti reseptimerkinnalla korvattavat
o 80
ladkkeet
Korvattavat itsehoitolddkkeet 45
Korvattavat kliiniset ravintovalmisteet 241
Korvattavat perusvoiteet 43
Kaikki maaraaikaisella erityisluvalla toimi- 76
tettavat ladkkeet
Korvattavat maaréaikaisella erityisluvalla 17
toimitettavat ladkkeet
Laakkeet, joiden suorakorvaamista tai [aa-

) L 224
kevaihtoa on rajoitettu
Rajatun laékkeen maaraamisen piirissa 1817

olevat valmisteet
*Kela, lagkehaku 18.5.2018

Pienituloiset, pitkdaikaissairaat ja paljon ladkkeita kayttavat ladkekorvausjarjes-
telméssa. Jotta kalliita 1a&kkeita tai paljon 1&aékkeita kayttdvien maksuosuus ei muodos-
tuisi esteeksi tarpeelliselle hoidolle, kaytdssa on kalenterivuosikohtainen vuosiomavas-
tuu eli laékekatto. Vuonna 2018 vuosiomavastuu on 605,13 euroa. Kun asiakkaan kor-
vattavista valmisteista maksamat omavastuut (mukaan lukien alkuomavastuu 50 euroa)
ylittdvat vuosiomavastuun, hanelld on oikeus laakkeiden lisakorvaukseen loppuvuoden
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ajan. Vuosiomavastuun ylityttyd asiakas maksaa 2,50 euron ladkekohtaisen omavas-
tuun lisédkorvattavista ladkkeistéd&n. Vuonna 2017 laékekaton ylitti noin 214 000 henkil6&a
ja eniten lisdkorvauksia maksettiin mm. reumasairauksien hoitoon kaytettéavista biologi-
sista ladkkeistd, adalimumabista (20,4 milj. euroa), etanerseptista (10,4 milj. euroa) ja
golimumabista (6,9 milj. euroa).

Pienituloisilla ja paljon laakkeita kayttavilla voi olla erilaisia vaikeuksia saada hankituksi
ladkkeitd ennen vuosiomavastuun tayttymista. Erityisesti kalliimpien laékkeiden koh-
dalla ladkekatto saattaa ylittyd jo vuoden ensimmaisessé laédkeostossa, jolloin potilaan
on maksettava vuosiomavastuu 605,13 euroa yhdella kertaa. Suomen Reumaliitto ry
on tehnyt kansalaisaloitteen 18.4.2017 erityisen kalliden l&adkkeiden vuosiomavastuun
jakamisesta 12 kuukaudelle ja myds useat muut potilasjarjestot ovat olleet yhteydessa
selvityshenkil6on tassa asiassa. Jarjestdt ovat ehdottaneet sairausvakuutuslain muut-
tamista ladkkeiden vuosiomavastuun osalta siten, etta vuosiomavastuu jaettaisiin ta-
saisesti 12 kuukaudelle, kun kyseessa on kallis, vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
hoidossa tarvittava valttAmaton laake. Liséksi on esitetty, etté silloin kun sairastava
elaé sosiaaliturvan varassa, jaettaisiin omavastuu automaattisesti 12 kuukaudelle ja
vahennettaisiin suoraan etuudesta, jolloin sairastava voisi hakea ladkkeet ilman, etta
joutuisi maksamaan omavastuuta apteekkiin.

Kelassa on tarkasteltu vaihtoehtoja, joilla asiakkaan korkeita laédkekustannuksia voisi
olla mahdollista jakaa tasaisemmin vuoden ajalle. Esilla ovat olleet ladkekaton alenta-
minen, lAdkekaton jakaminen 12 kuukaudelle, osamaksumenettely ja sosiaalisen luoto-
tuksen kaltainen menettely. Kelassa on alustavasti laskettu, etté jos ladkekatto jaettai-
siin 12 kuukaudelle, vuosittainen omavastuu tai sairausvakuutuksen menot nousisivat
huomattavasti. Mielesténi vaihtoehtojen arviointia tulisi jatkaa Kelassa/STM:ssé. Pieni-
tuloisten ja paljon laakkeita kayttavien tilanteen helpottamiseksi on jo tehtykin toimenpi-
teitéd. Kela on vuoden 2018 alusta alkaen muuttanut ohjeistustaan siten, etta kallista
ladketta voi ostaa yhdella kerralla maarén, jolla ladkekustannusten vuosiomavastuu
ylittyy. Laakekattoon liittyen hallitus paatti kehysriihessa 11.4.2018 ladkkeiden vuo-
siomavastuurajan alentamisesta noin 40 eurolla.

Lisdksi mm. ehdottamillani erdiden sairauksien siirrolla alemmasta ylempéan erityiskor-
vausluokkaan (3.5), erityisin hoidollisen perustein tehtavilla korvattavuuspéaatoksilla
(4.6) ja rationaalisella ladkkeenmaaraamisen ohjaamisella (luku 5.) voitaisiin my6s
alentaa potilaiden ladkekustannuksia. Taulukossa 4 on yhteenveto aikaisemmissa sel-
vityksissa esilla olleita keinoja pienituloisten ja pitkdaikaissairaiden, paljon lagkkeita
kayttavien tilanteen parantamiseksi. Toimeentulotukea voi myés saada hoidon kan-
nalta tarpeellisiin la&kekustannuksiin.

Rajoitettu erityiskorvaus ja rajoitettu peruskorvaus. Hila voi rajoittaa ladkkeen eri-
tyiskorvattavuuden koskemaan tiettya sairauden muotoa tai vaikeusastetta. Rajoitettu
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erityiskorvaus kuten erityiskorvauskin voidaan maksaa, kun asiakkaalla on Kelan
myontdma korvausoikeus. Asiakas hakee korvausoikeutta [&8kérin kirjoittamalla B-
l&dkarinlausunnolla. Jos korvausoikeus myonnetéén, asiakkaalle lahetetdén uusi
Kela-kortti, johon on merkitty korvausoikeuden numero. Apteekki saa ajantasaiset tie-
dot asiakkaan korvausoikeuksista Kelan suorakorvaustietojen kyselypalvelusta. Eraita
ladkeaineita sisaltavat valmisteet edellyttavét korvausoikeuden liséksi laédkemaarayk-
seen tehdyn erillisen reseptimerkinnéan, jotta erityiskorvaus voidaan maksaa.

Hila voi rajoittaa my06s laékkeen peruskorvattavuuden tarkoin maariteltyihin kayttdai-
heisiin. Talldin peruskorvaus voidaan maksaa, jos asiakkaalla on Kelan mydntama
korvausoikeus kyseiseen ladkkeeseen. Eréita |adkeaineita sisaltéavat valmisteet voi-
daan kuitenkin peruskorvata ladkkeen maaraajan ladkemaaraykseen tekeman erilli-
sen reseptimerkinnan perusteella. Osa ladkeaineista on seka rajoitetusti peruskorvat-
tavia etta rajoitetusti erityiskorvattavia samoilla [aaketieteellisilla edellytyksilla. Laéke-
tieteellisten edellytysten tayttyessa asiakkaalle mydnnetaan aina rajoitettu erityiskor-
vausoikeus. Asiakkaalle saatetaan myodntaa poikkeuksellisesti myds rajoitettu perus-
korvausoikeus esimerkiksi takautuvien korvausten maksamista varten.

Laakkeiden korvattavuuden rajoittamisella vain tiettyjen vaikeimpien sairausmuotojen
hoitoon pyritddn kohdentamaan hoidot niille, joiden tiedetdan niistd hyotyvan eniten,
mik& on mahdollistanut mm. erittéin kalliiden ladkkeiden ottamisen korvausjarjestel-
maan. Toisaalta rajoitetusti peruskorvattavien ja erityiskorvattavien ladkkeiden kor-
vausedellytykset ovat monimutkaistaneet ladkekorvausjarjestelméa ja lisénneet hallin-
nollista ty6ta. Viime vuosina rajoitetusti korvattavien ladkkeiden maaré on noussut ja
niiden osuus laékekorvauksista oli 11 % vuonna 2017. Rajoitetusti korvattavista I&&-
kevalmisteista useimmat ovat sydpalaakkeita ja biologisia ladkkeita. Esimerkki kah-
den sydpaladkkeen korvattavuuden rajauksesta tiettyyn sairauden muotoon esitetaan
Taulukossa 6. Monilla kauan kaytossa olleilla 1aékeaineilla, kuten esimerkiksi gluko-
kortikoideilla, voi sen sijaan olla erityiskorvattavuus samanaikaisesti useissa vaikeissa
ja pitkdaikaisissa sairauksissa (Taulukko 7).
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Taulukko 6. Dabrafenibin ja vemurafenibin rajoitettu erityiskorvattavuus (100 %) pa-
hanlaatuisten kasvainten hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetaan BRAF V600 -mutaatiopositiivisen melanooman hoitoon ai-
kuispotilaille, joiden tauti on metastasoitunut tai kasvain ei ole kirurgisesti poistettavissa

Dabrafenibin ja vemurafenibin erityiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoidon syopa-
sairauksia hoitavasta yksikdsté annetun tai alan erikoisladkarin laatiman B-lausunnon perus-
teella

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen liséksi
esitettdva hyvan hoitokéytannén mukainen hoitosuunnitelma, jossa dabrafenibin tai vemu-
rafenibin tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti

Korvausoikeus my6nnetdén maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellytta-
maksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi

Taulukko 7. Prednisolonin erityiskorvattavuus.

Erityiskorvaus 65 | Sairaudet

% Hajapesakkaiset sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niihin
verrattavat tilat

Krooninen keuhkoastma ja sité l&aheisesti muistuttavat krooniset obstruk-
tiilviset keuhkosairaudet

Haavainen paksunsuolentulehdus ja Crohnin tauti

Erityiskorvaus Sairaudet

100 % Aivolisadkkeen etulohkon vajaatoiminta

Lisdmunuaisen kuorikerroksen vajaatoiminta

Myasthenia gravis

MS-tauti

Rintasydpa

Eturauhassydpéa

Leukemiat, muut pahanlaatuiset veri- ja luuydintaudit sekd pahanlaatuiset
imukudostaudit

Aplastinen anemia

Elinsiirron tai kudossiirron jalkitila

Itsendinen verihiutaleiden tai granulosyyttien niukkuus

Pahanlaatuinen kasvain

Sarkoidoosi

Yleinen erytrodermia

Rakkoihottuma

Laadkemenojen korvaaminen toimeentulotuesta. Ladkemenoihin on mahdollista ha-
kea myos toimeentulotukea. Toimeentulotuki on sosiaalihuoltoon kuuluva viimesijai-
nen taloudellinen tuki. Henkilo, joka tayttéda toimeentulotuen mydntéamisen edellytyk-
set, on oikeutettu tukeen, ja sitd mydnnetaan yleensa kuukaudeksi kerrallaan. Tuki
lasketaan toimeentulotuesta annetussa laissa maariteltyjen menojen mukaan. Tukea
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maksetaan se maara, jolla tuen tarpeessa olevan asiakkaan perustoimeentulotuessa
huomioon otettavat menot ylittavét kaytettavissa olevat tulot ja varat. Sosiaali- ja ter-
veysministerid vastaa toimeentulotuen lainsdadannosta seké johtaa, ohjaa ja kehittaa
toimeentulotukea osana sosiaalihuoltoa.

Yleensa myoénteisen perustoimeentulotukipdatoksen yhteydessa mydnnetddn maksu-
sitoumus laékekustannuksiin. Maksusitoumuksella voi saada terveydenhuollon am-
mattihenkilon ladkemaarayksella hankittuja ladkkeita. Kuten kaikkien korvattavien
laakkeiden kohdalla, kerralla voi saada enintaan 3 kuukauden hoitoaikaa vastaavan
maaran ladkettd. Uuden ladke-erén saa vasta, kun edellinen era on kéaytetty ladkkeen
maaréajan ohjeen mukaan lahes kokonaan loppuun. Apteekki vaihtaa lddkkeen hal-
vempaan vaihtokelpoiseen ladkkeeseen, jos laékéari ei ole kieltdnyt vaihtoa.

Apteekki voi toimittaa maksusitoumuksella myés: (1) ehkaisyvalmisteen, joka vaatii
reseptin; (2) korvattavan perusvoiteen; ja (3) reseptilla sairauden hoitoon maaratyn
myyntiluvallisen itsehoitolaékkeen- ja valmisteen. Maksusitoumuksen paattymispaiva
on yleensa sama kuin perustoimeentulotuen paatéksenkin. Maksusitoumusta ei
mydnneta takautuvasti. Maksusitoumuksen voi myos jattad kayttamattéa ja maksaa
ladkkeet itse, jolloin 1a&kkeiden omavastuuosuus voidaan huomioida toimeentulotuen
menoina samoilla perusteilla kuin myénnettdessa maksusitoumusta laakkeisiin. Kela
voi rajata maksusitoumuksen: (1) olemaan voimassa perustoimeentulotukipdatosta ly-
hyemman ajan; (2) kertaostoon; (3) tiettyyn ladkkeeseen tai ladkeaineryhmaan; ja (4)
sellaisiin valmisteisiin, joita maksusitoumus ei muuten kata (esimerkiksi potilaskohtai-
sella erityisluvalla toimitettavat laakkeet).

Toimeentulotuesta maksettiin maksusitoumuksella ladkekustannuksia vuonna 2017
l&hes 36 milj. euroa (Taulukko 8), miké oli 52,6 % kaikista perustoimeentulotuen
etuusmenoista terveydenhuoltomenoihin. Lédkemenojen huomioiminen toimeentulo-
tukea mydnnettaessa ei edellyta, etta [Adke on korvattava. Toimeentulotukea myén-
nettdessa ratkaisevaa on laékkeen tai hoidon tarpeellisuus asiakkaalle. Yksittaisista
ladkkeista eniten maksettiin ladkekustannuksia pregabaliinista (lahes 1,3 milj. euroa),
ibuprofeenista, parasetamolista, metyylifenidaatista, paikallisesti kaytettavisté tuleh-
duskipulaékkeista, venlafaksiinista, melatoniinista, pantopratsolista, formote-
roli/budesonidista ja salbutamolista.

22



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 20/2018

Taulukko 8. Vuonna 2017 toimeentulotuesta maksusitoumuksella maksetut ladkekus-

tannukset*.
Valmisteen Kustannukset | Perustoimeen- Keski- Valmisteiden Keski-
korvauslaji yhteensd, €** tulotuesta maarainen saajien maarainen
korvattu korvattu lukumaara korvattu
maara, € maara / maara/
valmiste, € saaja, €
Yhteensa 75007 062 35963 632 17,91 198 877 180,83
Peruskorvattava 32 164 371 17 584 846 14,26 169 128 103,97
Rajoitetusti PK 2907 194 719 554 58,72 4067 176,93
Alempi EK 9353 871 2443 569 19,92 24 941 97,97
Ylempi EK 13 796 698 436 562 5,71 19 334 22,58
Ei-korvattava 11 557 037 11 572 466 24,84 122 156 94,74
Tieto puuttuu 5227 891 3206 634 32,79 21614 148,36

*Kela 6.3.2018; ** kustannukset sisaltavat myos sairausvakuutuksen osuuden. PK = peruskorvaus; EK = erityiskorvaus.

Rokotteet ja tartuntatautien lddkkeet. Rokote on ladkevalmiste, joka voidaan ottaa
Suomessa kayttdéon joko Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimean) tai Eu-
roopan laakeviraston (European Medicines Agency, EMA) mydntdman myyntiluvan
perusteella. Ladkelaissa ja -asetuksessa sdddetdan rokotteiden valmistuksesta, maa-
hantuonnista, myyntiluvista, jakelusta ja myynnista. Sosiaali- ja terveysministeri® vas-
taa rokotusohjelmaa ja rokotteita koskevasta lainsdddéannosta. Lisaksi ministerio te-
kee esitykset valtioneuvostolle ja eduskunnalle uusien rokotteiden ottamisesta roko-
tusohjelmaan seka paattaa merkittavista rokotehankinnoista. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos (THL) toimii rokotusten asiantuntijalaitoksena ja se arvioi rokotusohjelman
kehittamistd. THL huolehtii mm. rokotteiden hankintapaatéksen toimeenpanosta, ro-
kotteiden jakelusta kunnille ja rokotusohjelman toteuttamisen ohjeistuksesta. Rokotus-
ohjelman maksuttomien rokotteiden liséksi kansalaisilla on mahdollisuus ottaa muita
rokotteita. Rokotteet eivat kuulu ladkekorvausjarjestelmaan eivéatka selvitystehtavaani.

Tartuntatautilain mukaan tartuntataudilla tarkoitetaan sellaista sairautta tai tartuntaa,
jonka aiheuttavat elimistdssa lisdantyvat mikrobit tai niiden osat taikka loiset. Tartun-
tatautina pidetaan myds mikrobin myrkyn aiheuttamaa tilaa ja prionin aiheuttamaa
tautia. Sosiaali- ja terveysministerio vastaa tartuntatautien torjunnan yleisesta suunnit-
telusta, ohjauksesta ja valvonnasta. Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaral-
liseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uha-
tessa ja aikana sekda muussa vastaavassa terveydenhuollon héiridtilanteessa sosiaali-
ja terveysministerio voi paattaa, etta taudin torjumiseksi, hoitamiseksi ja sen aiheutta-
mien jalkitautien hoitamiseksi voidaan poiketa ladkelain saanndksista siten, etta jonkin
ladkevalmisteen kayttd on sallittua ilman Fimean tai Euroopan Unionin toimielimen
myodntdmaa myyntilupaa.
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Yleisvaarallisten tartuntatautien tutkimus, hoito ja hoitoon maaratyt laadkkeet ovat asia-
kasmaksulain perusteella potilaalle maksuttomia, samoin maksuttomia ovat HIV-infek-
tion, tippurin ja sukupuoliteitse tarttuvan Klamydian trachomatiksen tutkimus ja hoito
seka ilmoitettavan tartuntataudin hoitoon maaratyt laékkeet. Potilaan kotikunta mak-
saa tutkimukset ja hoidot ja laékelain perusteella tartuntatautien hoitoon tarkoitetut
ladkkeet voidaan antaa maksutta sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta.

3.3  Erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet

Laakekorvausjarjestelmassa maaritetddn sairausvakuutuksen rahoitusosuus tarpeel-
liseksi katsotun ladkehoidon kustannuksista. Erdissé vaikeissa ja pitkaaikaisissa sai-
rauksissa kaytettavien laékkeiden kustannuksista yhteiskunnan rahoitusosuus on séa-
detty suuremmaksi. Sairaudet on luokiteltu eri korvausluokkiin l1aéketieteellisin perus-
tein. Siten erityiskorvausjarjestelmalla ohjataan lddkekorvausmenoja vaikeisiin ja pit-
kaaikaisiin sairauksien valttamattémaan hoitoon ja niihin hoitoihin, joiden on arvioitu
olevan naissa sairauksissa teholtaan ja kustannusvaikuttavuudeltaan hyvia.

Valtioneuvoston asetuksella (1149/2006, paivitetty 25/2013) saadetaan niista vai-
keista ja pitkdaikaisista sairauksista, joiden hoidossa kaytettavat ladkkeet ovat erityis-
korvattavia. Ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden edellytyksena on, etta valmiste on
hyvéksytty peruskorvattavaksi. Ladkevalmiste voidaan hyvéksya erityiskorvattavaksi,
kun sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkaaikaisen sairauden hoidossa ja hyodylli-
syydesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna on riittavasti kayttokokemusta ja tutki-
mustietoa. Erityiskorvattavuudesta paatettaessa otetaan huomioon sairauden laatu ja
ettd l1adkevalmisteen hoidollisesta arvosta, valttAmattomyydesta, korvaavasta tai kor-
jaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittavasti kaytto-
kokemusta ja tutkimustietoa. Lisaksi paatosta tehtaessa on otettava huomioon laék-
keiden erityiskorvauksiin kaytettavissa olevat varat. llman ladkemaaraysta myytavalle
ladkevalmisteelle voidaan vahvistaa erityiskorvattavuus vain, jos kyse on liséksi laa-
ketieteellisin perustein valttamattomasta ladkevalmisteesta.

Myyntiluvan haltijan on haettava ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista ladkkeiden hintalautakunnalta. Myyntiluvan haltijan on ha-
kemuksessa esitettdva yksiloity ja perusteltu ehdotus ladkevalmisteen erityiskorvatta-
vuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Hakemukseen
on sisallytettava yksildity ja perusteltu selvitys ladkevalmisteen: hoidollisesta arvosta;
erityiskorvattavuudella saavutettavista hyodyistéd seka valttamattomyydesta ja korjaa-
vasta tai korvaavasta vaikutustavasta; taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuudesta
aiheutuvista kustannuksista; ja markkinaennusteesta. Laékevalmisteelle ehdotetun
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korvausperusteeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan
huomioon:

e saman sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien ladkevalmisteiden hinnat
Suomessa,;

o laakevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa;

o ladkevalmisteen kaytosta aiheutuvat hoitokustannukset ja kaytolla saavutetta-
vat hy6dyt potilaan seka terveyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten
kannalta;

o kaytettavissa olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyddyt ja kustan-
nukset;

e korvauksiin kaytettavissa olevat varat.

Laakevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaan ottaa huo-
mioon ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kus-
tannuksista on esitetty riittdvan yksiloityja, vertailukelpoisia ja luotettavia l[Adkevalmis-
tekohtaisia tietoja.

Erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia on nyt 46 (Taulukot 9 ja 10). Yleisimpia eri-
tyiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat krooninen verenpainetauti, diabetes,
krooninen astma ja sit& l&heisesti muistuttavat obstruktiiviset keuhkosairaudet, vaikeat
psykoosit ja muut vaikeat mielenterveyshairiét, sepelvaltimotauti ja siihen liittyva vai-
kea rasva-aineenvaihdunnan hairié seka glaukooma. Ladkekorvauksia ovat viime
vuosina nostaneet uudet ja kalliit I1adkkeet; esimerkiksi syopasairauksien, diabetek-
sen, MS-taudin ja reumasairauksien hoitoon on tullut uusia l&dkevalmisteita. Selvitys-
tyoni perusteella sairausvakuutuksen perusteella erityiskorvattavien sairauksien luku-
maara on kattava. Liitetaulukossa 2 on luettelo ylemman ja liitetaulukossa 3 alemman
erityiskorvausoikeuden haltijoiden lukuma&arista ja erityiskorvattavien laékkeiden kus-
tannuksista vuonna 2017 eri sairauksissa.
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Taulukko 9. Laéketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkaaikaisiksi arvioitavat sairau-
det, joiden ladkehoidon kustannuksista sairausvakuutuslain perusteella korvataan 100

prosenttia.
1) aivolisakkeen etulohkon vajaatoiminta 18) trigeminus- tai glossofaryngikusneuralgia
2) vesitystauti 19) gammaglobuliinin puutostila
3) diabetes; insuliinihoito 20) sukurauhasten vaikea vajaatoiminta
4) kilpirauhasen vajaatoiminta 21) aplastinen anemia
5) lisdmunuaisten  kuorikerroksen  va- | 22) D-vitamiinin krooniset aineen-
jaatoiminta vaihduntahairio

6) lisékilpirauhasten vajaatoiminta

23) synnynnéiset aineenvaihduntahairiot

7) pernisiddsi anemia ja muut B12-vitamiinin
imeytymishairiot

24) krooniset hyytymishairiot

8) myasthenia gravis

25) elinsiirron tai kudossiirron jalkitila

9) MS-tauti

26) gynekologiset syovat

10) Parkinsonin tauti ja siihen verrattavat lii-
kehéiriot

27) itsendinen verihiutaleiden tai granulosyyt-
tien niukkuus

11) epilepsia ja siihen verrattavat kouristusti-
lat

28) pahanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole
edelld erikseen mainittu

12) vaikeat psykoosit ja muut vaikeat mielen-
terveyden hairiot

29) sarkoidoosi

13) alyllisesti kehitysvammaisilla esiintyvat
kayttaytymisen hairiot

30) vaikea haiman krooninen vajaatoiminta

14) glaukooma

yleinen erytrodermia

15) rintasy0pa

rakkoihottuma

16) eturauhassydpa

31)
32)
33) dialyysihoitoa edellyttava uremia

17) leukemiat, muut pahanlaatuiset veri- ja
luuydintaudit sekd pahanlaatuiset imukudos-
taudit

34) munuaisen vajaatoimintaan liittyva vaikea
anemia

Taulukko 10. Laéketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavat sairau-
det, joiden lddkehoidon kustannuksista sairausvakuutuslain perusteella korvataan 65

prosenttia.

1) krooninen sydamen vajaatoiminta

7) haavainen paksusuolentulehdus ja Croh-
nin tauti

2) hajapesékkeiset sidekudostaudit, reu-
maattiset niveltulehdukset ja niihin verratta-
vat tilat

8) periytyvat rasva-aineenvaihdunnan vai-
kea-asteiset hairiét (familiaalinen hyperkole-
sterolemia ja tyyppi lll dyslipoproteinemia)

3) krooninen keuhkoastma ja sité laheisesti
muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhko-
sairaudet

9) kinti

4) krooninen verenpainetauti

10) krooniseen sepelvaltimotautiin liittyvéa
rasva-aineenvaihdunnan héirid

5) krooninen sepelvaltimotauti

11) vaikea ja pitkdaikainen narkolepsia

6) krooniset sydamen rytmihéiriot

12) diabetes; muu kuin insuliinihoito
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3.4 Korvausluokkien yhdistaminen

Laékepolitiikka 2020-asiakirjan toimenpide-ehdotuksissa (STM 2011:2) ja lukuisissa
muissa aikaisemmissa selvityksissa on ehdotettu ladkekorvausjarjestelman yksinker-
taistamista ja selkeyttamista. Erityiskorvausluokissa olevien sairauksien yhdistaminen
tai niilden vahentaminen pienentdisi hallinnollista tyota (ladkérin lausunnot terveyden-
huollossa; erityiskorvausoikeuspaatoksiin liittyva ty6 Kelassa; ja laadkkeiden erityiskor-
vattavuushakemuksien kasittely lddketeollisuudessa, Hilassa ja Kelassa).

Selvitykseni perusteella esimerkiksi alemman erityiskorvausluokan (65 %) ja perus-
korvausluokan (40 %) suora yhdistaminen edelld mainitulla tavalla olisi kuitenkin epa-
tarkoituksenmukaista, koska muutos nostaisi erityiskorvaustason alenemisen vuoksi
monien vaikeasti pitkdaikaissairaiden omavastuita ja vastaavasti peruskorvauksen
noustessa lisdisi lyhytaikaisiin ja tilapaisiin oireisiin kaytettyjen laadkkeiden korvauksia.
Korvausluokkien yhdistaminen saattaisi liséta rajoitettujen korvauspaatdsten tarvetta
ja laékekaton ylittavien maaraé seka véhentaé korvausjarjestelman ohjausvaikutusta
ja tarpeellisten ladkkeiden kayttoa. Peruskorvausluokan ja alemman erityiskorvaus-
luokan yhdistaminen tai alemman ja ylemman erityiskorvausluokan yhdistdminen siten
ettd muutos olisi korvausmenojen osalta kustannusneutraali, edellyttéisi myos kor-
vaustason muutoksia. Ladkkeenmaaraamisen ohjaamisen kehittaminen ja laékekor-
vausten rahoituksen mahdollinen siirto maakunnille (luku 5.) sen sijaan vahentaisi tar-
vetta harkita esimerkiksi korvaustasojen pienentamista ladkekustannusten saasta-
miseksi.

Nykyisessa sairausperusteisessa ladkekorvausjarjestelméssa korvausmenoja ohja-
taan erityisesti pitkaaikaisiin ja vaikeisiin sairauksiin seka niihin laakkeisiin, joiden arvi-
oidaan olevan naissa sairauksissa kustannusvaikuttavia. On siten tarkoituksenmu-
kaista, etta jarjestelmaan sisaltyy seka alempi erityiskorvausluokka (65 %, vaikean ja
pitkaaikaisen sairauden hoidossa tarvittava valttaméaton laake) etta ylempi erityiskor-
vausluokka (100 %, vaikean ja pitk&aikaisen sairauden hoitoon tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava laake). Taulukossa 11 esitetddn eraita ladkekorvausjar-
jestelmaan tehtyja muutoksia vuosien 1964—2017 aikana, joista useimmat liittyvét
kustannusten hillitsemiseen.

Selvityshenkilén kannanotto: Edella olevan perusteella ja mydskin valmisteltavana

olevan sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistamisen vuoksi en ehdota korvausluokkien
yhdistamista.
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Taulukko 11. Eraita ladkekorvausjarjestelméén tehtyjd muutoksia 1964—2017.

1964 Laakekorvausjarjestelma tuli voimaan osana yleista sairausvakuutusjarjestelmaa
Osittain (50 %) ja kokonaan korvattavat (100 %) la&kkeet, sairauksia 27 kpl

1968 Kokonaan korvattavia sairauksia 40 kpl, lisétyt sairaudet olivat harvinaisia sairauksia

1970 Kokonaan korvattavia sairauksia 45 kpl, lisatyt sairaudet olivat myés yleisia
Laakkeiden suorakorvausjarjestelma tuli voimaan

1972 Kokonaan korvattavia sairauksia 47 kpl, lisatyt sairaudet olivat harvinaisia sairauksia

1986 Uusi, alempi erityiskorvausluokka (90 %)

e Tahéan luokkaa siirrettiin verenpainetauti, sydamen vajaatoiminta, reumaattiset
niveltulehdukset, keuhkoastma ja krooninen virtsatietulehdus

o Uusia sepelvaltimotauti, syd@men rytmihéiriét, haavainen paksunsuolen tuleh-
dus ja Crohnin tauti

e Pahanlaatuiset kasvaimet, joiden hoito oli korvattu 50-prosenttisesti, siirrettiin
kokonaan korvattaviin (100 %)

o Vuosiomavastuu (Iadkekatto) otettiin kayttoon

1992 Alempi erityiskorvaus 90 % — 80 %

1993 Vapaaehtoinen geneerinen maaradminen otettiin kayttdon

1994 Alempi erityiskorvaus 80 % — 75 %

e Tahan luokkaan siirrettiin kokonaan korvattavista kihti ja sidekudostaudit
e  Krooninen virtsatietulehdus siirrettiin peruskorvattavaksi
o Korvattavilla Id8kkeill3 tuli olla tukkuhinta

1994 Alempi erityiskorvaus 75 % — 72 %

1996 Eritd avohoidossa kaytettavia, hoitokustannuksiltaan merkittavid ja kayttotarkoituksel-
taan viela vakiintumattomia laakkeita siirrettiin jaettavaksi sairaala-apteekeista tai laake-
keskuksesta. Jarjestely oli voimassa vuoden 1998 loppuun

1998 Erityiskorvattavuuteen 2 vuoden maaraaikavaatimus
Tukkuhintojen maaréaikaistaminen ja kohtuullisuuden arviointi
Kayttoon otettiin uusi korvausluokka, peruskorvattavat merkittavat ja kalliit [adkkeet (ny-
kyisin rajoitetusti peruskorvattavat laakkeet)

Korvausluokkaan kuuluivat mm. eraat MS-taudin, erektiohairididen ja likalihavuuden
hoitoon tarkoitetut 1dakkeet

Dornaasi alfan ja beeta-interefonin kohdalla vuonna 1996 aloitettua poikkeusmenettelya
jatkettiin

1999 Vaatimus terveystaloudellisesta selvityksesta (uusi vaikuttava lakeaine)

2003 Laakevaihto (geneerinen substituutio) otettiin kayttoon

2004 Ratkaisu ladkkeiden erityiskorvattavuudesta muuttui valmistekohtaiseksi ja Hilan hake-
musmenettelyyn
Hilan asiantuntijryhma

2006 Peruskorvaus 50 % — 42 %, alempi erityiskorvaus 75 % — 72 %

Peruskorvattavuus hakemusmenettelyyn, maériteltiin peruskorvattavuuden edellytykset
“0”-korvausluokka (Hilalle oikeus paattaa valmisteista, joiden osalta peruskorvattavuuden
edellytykset eivat tayty)

2009 Laakkeiden geneerinen viitehintajarjestelma otettiin kayttoon

2012 Alempaan (72 %) erityiskorvausluokkaan lisattiin vaikea ja pitk&aikainen narkolepsia

2013 Peruskorvaus 42 % — 35 %, alempi erityiskorvaus 72 % — 65 %

2016 Alkuomavastuun kayttddnotto, peruskorvaus 35 % — 40 %

Poistettiin erityiskorvattavuuden 2 vuoden maaraaikavaatimus
Terveystalousselvitysvaatimuksen laajentaminen (korvattavuuden laajentaminen)
2017 Ehdollinen korvattavuus (riskinjakosopimus)
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Alempan erityiskorvausluokkaan (65 %) siirrettiin kokonaan korvattavista diabeteslaak-
keistd muut kuin insuliinivalmisteet

Viitehintajérjestelman laajentaminen rajatusti rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmis-
teisiin

3.5 Eraiden sairauksien siirto alemmasta
ylempaan erityiskorvausluokkaan

Laakekorvausjarjestelmén kehittAmistyéryhma (STM 2012:33) esitti, etté erityiskor-
vauksiin oikeuttavien sairauksien ja ladkkeiden uudelleenluokittelulla voitaisiin yksin-
kertaistaa ladkekorvausjarjestelmaa ja tata aihetta on kasitelty aikaisemmin muissakin
selvityksissa. Toimeksiannon mukaisesti tdssa selvitystydssa olen tarkastelut sairauk-
sien luokittelun ajantasaisuutta eri korvausluokissa seka korvattavuuden edellytyksia
ylemmaéssa ja alemmassa erityiskorvausluokassa. Selvitystyoni perusteella tulisi har-
kita erdiden sairauksien siirtoa alemmasta (65 %) ylempaan erityiskorvausluokkaan
(100 %), koska ne muihin erityiskorvattaviin sairauksiin (vaikean ja pitkaaikaisen sai-
rauden hoitoon tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava laéke) arvioituna
siihen luokkaan kuuluisivat. Esimerkkeind tallaisista sairauksista kasittelen tarkemmin
korkeaa keuhkoverenpainetautia ja familiaalista hyperkolesterolemiaa.

Keuhkoverenpainetauti. Hoitosuositusten mukainen kohonneen verenpaineen hoito
oikeuttaa peruskorvaukseen. Verenpainetaudin ladkehoidon erityiskorvausoikeus
edellyttédd sairausvakuutuslain tarkoittamaa vaikeaa kroonista verenpainetautia (205).
Kroonisen verenpainetaudin alempi erityiskorvausoikeus (65 %) voidaan myontaa,
kun Taulukossa 12 mainitut l1aaketieteelliset edellytykset tayttyvét verenpainetaudin
eri vaikeusasteissa. Siten myos erikoissairaanhoidon asianmukaisissa tutkimuksissa
osoitettu hoitoa vaativa korkea keuhkovaltimopaine kuuluu alemman erityiskorvauk-
sen piiriin.

Taulukko 12. Yksityiskohtaiset [Adketieteelliset edellytykset verenpainetaudin eri vai-
keusasteissa.

Komplisoitumaton verenpainetauti: raja-arvo = 180 tai 2 105 mmHg

Verenpainetaudin la&kehoidon erityiskorvausoikeus voidaan mydntaa yhteensa 6 kuukautta kestaneen
elintapa- ja 14dkehoidon jalkeen potilaille, joilla ei ole merkkeja sydan- tai verisuonikomplikaatioista ja
joilla diastolinen verenpaine on toistetuissa mittauksissa vahintdan 105 mmHg tai systolinen veren-
paine on toistetuissa mittauksissa vahintdan 180 mmHg ennen |adkehoidon aloittamista.

Komplisoitumaton verenpainetauti ja listekijat: raja-arvo = 180 tai =2 95 mmHg
Verenpainetaudin 1&akehoidon erityiskorvausoikeus voidaan myontaa yhteensa 6 kuukautta kestaneen
elintapa- ja laakehoidon jalkeen potilaille, joilla diastolinen verenpaine on toistetuissa mittauksissa va-
hintaén 95 mmHg tai systolinen verenpaine on toistetuissa mittauksissa vahintdan 180 mmHg ennen
ladkehoidon aloittamista ja potilaalla on jokin seuraavista lisatekijdista:
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o  kyseessd on alle 50 vuotias mies tai alle 40 vuotias nainen

e usealla I&hisukulaisella on alle 55 vuotiaana todettuja vakavia sydén- ja verisuonisairauksia tai
niiden nuorella ialla aiheuttamia kuolemantapauksia

e potilaalla on dyslipidemia, joka edellyttda hoitosuositusten mukaan ladkehoitoa.

Komplisoitunut verenpainetauti: raja-arvo 2 160 tai 2 95 mmHg
Verenpainetaudin 1&akehoidon erityiskorvausoikeus voidaan myénta potilaille, joilla diastolinen veren-
paine on vahintddn 95 mmHg tai systolinen verenpaine on vahintddn 160 mmHg ennen ladkehoidon
aloittamista ja potilaalla on
e vasemman kammion hypertrofia (esimerkiksi ekg- tai sydamen ultradanitutkimusloydoksen pe-
rusteella)
e oireita tai merkkeja kohde-elinvaurioista (esimerkiksi syddmen vajaatoiminta, sepelvaltimotauti,
aivoverisuonitauti, munuaisvaurion merkkeja tai verenvuotoja silman verkkokalvolla)
e diabetes (fP-gluk toistetusti = 7,0 mmol/l tai fB-gluk toistetusti = 6,1 mmol/l)

Erityistapaukset: Munuaissairaus, valtimoaneurysmat ja krooninen verenvuototauti
Erityistapauksissa verenpainelaékkeiden erityiskorvausoikeus voidaan myént&a, mikali hoitavan eri-
koislaakarin laatimalla tai erikoissairaanhoidon yksikdssa laaditulla selvityksella osoitetaan tutkimus-
nayttdon perustuvan hyvan hoitokaytannon edellyttavan kyseisessa tapauksessa verenpainelaakitysta.
Naita erityistapauksia voivat esimerkiksi olla potilaat, joilla on

o diabeettinen tai muu munuaissairaus

e valtimoaneurysma tai -dissekaatio

e krooninen verenvuototauti

Lapsen verenpainetauti

Lapsilla lausunnon ja verenpainetaudin la8kehoidon tarpeen arvion edellytetdén perustuvan lastentau-
tien erikoissairaanhoidon yksikdssé tehtyihin tutkimuksiin. Erityiskorvattavaan Iaakehoitoon oikeuttavan
verenpainetaudin raja-arvoina pidetédan hoitosuositusten ikakohtaisia la&kehoitorajoja.

Korkea keuhkovaltimopaine
Erikoissairaanhoidon asianmukaisissa tutkimuksissa osoitettu hoitoa vaativa korkea keuhkovaltimo-
paine kuuluu erityiskorvauksen piiriin.

Keuhkovaltimoiden verenpainetauti (pulmonaalihypertensio, PAH) on harvinaissai-
raus. Uusia tapauksia ilmaantuu arviolta 5—-10/miljoona asukasta/vuosi. PAH-potilaan
ennuste on huono, silla nykyhoidollakin noin 15 % potilaista kuolee ensimmaisen vuo-
den aikana. Osa potilaista soveltuu keuhkonsiirtoon. Itsesyntyinen (idiopaattinen, al-
kusyyta ei tunneta) keuhkoverenpainetauti on keuhkoverenpainetaudin harvinainen
muoto, sitéd todetaan vuosittain yhdella tai kahdella suomalaisella, ja useimmat sairas-
tuneista ovat 45—60-vuotiaita ja 70 % on naisia. Laakevaihtoehtoja on useita (ambi-
sentaani, bosentaani, sildenafiili ja tadalafiili seké& rajoitetusti peruskorvattavat selek-
sipagi ja treprostoniili), useimmissa tapauksissa kaytetdan useaa laaketta yhta aikaa.
Laakkeet parantavat potilaan suorituskykya ja todenndkoisesti myds ennustetta. Ky-
symyksessa on pitkdaikainen ja vaikea sairaus, eika elintavoilla tai muilla keinoilla
voida vaikuttaa keuhkoverenpainetaudin syntyyn.

Familiaalinen hyperkolesterolemia (FH). FH on autosomissa vallitsevasti periytyva
monogeeninen sairaus, jonka syyna on yleenséa LDL-reseptorigeenin (LDLR) (har-
vemmin APOB- tai PCSK9-geenin) mutaatio. FH:n heterotsygoottisen muodon esiinty-
vyydeksi on arvioitu 1/400-1/650 ja homotsygoottisen 1/1 000 000. Suomalaisessa
vaestotutkimuksessa FH:n viiden kantajamutaation esiintyvyyden ja mutaatiokirjon
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kattavuuden perusteella laskettu FH:n esiintyvyys maassamme on noin 1/600. Talla
perusteella Suomessa FH:ta sairastavia on noin 10 000. Vuonna 2017 periytyvan
rasva-aineenvaihdunnan vaikea-asteisen héairion (korvausoikeusnro 211) perusteella
sai erityiskorvauksia 3 557 henkil6d. Osa potilaista saa todennakdisesti erityiskor-
vauksen sepelvaltimotautidiagnoosin perusteella (korvausoikeusnro 206) eika kor-
vausoikeutta 211 talldin haeta. Ilman tehokasta hoitoa sepelvaltimotautiin sairastuu
enemmistd miehista 55. ja naisista 60. ikAvuoteen mennessa FH:n heterotsygootti-
sessa muodossa. Harvinaisessa homotsygoottisessa FH:ssa sairastuminen ateroskle-
roottiseen valtimotautiin on hoitamattomana sdannénmukaista jo lapsuus- tai nuo-
ruusiassa.

Selvityshenkildn ehdotukset: Ehdotan harkittavaksi ettd keuhkoverenpainetauti siir-
rettaisiin alemmasta erityiskorvausluokasta ylempaan erityiskorvausluokkaan. Vuonna
2016 266 henkild on saanut korvauksen ICD-10:n sairausnumero 127.0:n (primaari-
nen korkea keuhkovaltimopaine) perusteella ja korvauksia on maksettu 3 217 943 eu-
roa. Alustavan arvion mukaan korvaussumma nousisi noin 100 000 euroa, jos keuh-
koverenpainetauti siirretdan alemmasta erityiskorvausluokasta ylempéaan erityiskor-
vausluokkaan.

Ehdotan myds homotsygoottisen FH siirtdmistd alemmasta ylempaan erityiskorvaus-
luokkaan seké harkittavaksi myos heterotsygoottisen FH:n siirtdmista ylempaan eri-
tyiskorvausluokkaan. Vuonna 2017 periytyvan rasva-aineenvaihdunnan vaikea-astei-
sen hairidn (sairausnumero 211) perusteella sai erityiskorvauksia 3 557 henkil6a. Kor-
vattujen ladkkeiden kustannukset olivat 1 152 082 euroa ja korvauksia maksettiin

725 088 euroa. Korvaussumma nousisi noin 450 000 eurolla, jos laékkeet olisivat ol-
leet 100-prosenttisesti korvattuja. Kelan tilastoista I6ytyvien potilaiden maéara on kui-
tenkin pienempi, jos sitd verrataan familiaalisen taudin esiintyvyysarvioihin 1/500, jo-
ten korvaustason noston kustannusvaikutus voisi alustavan arvion mukaan olla noin

1 milj. euroa.

Liséksi ehdotan, ettd Kelan asiantuntijalaakarit seuraisivat nykyisten sairauksien luo-
kittelun ajantasaisuutta laédkehoidon kehittyessa ja tekisivat esityksia sosiaali- ja ter-
veysministeridlle muutoksista valtioneuvoston asetukseen, jossa saadetaan niista vai-
keista ja pitkdaikaisista sairauksista, joiden hoidossa kaytettavat ladkkeet ovat erityis-
korvattavia. Kelan tulisi jatkaa ja my0ds vakinaistaa menettely, jossa korvattavuuden
edellytyksia ajantasaistetaan muuttuvan laékehoidon ja hyvan hoitokaytannén mu-
kaiseksi, kuten on juuri menetelty verenpainetaudin kohdalla (1.4.2018 Verenpaine-
tauti, kriteerien muutokset).

Selvitystydssani olen myos pohtinut yksittaisten valmisteiden asemaa nykyisessa laa-
kekorvausjarjestelméassa. Esimerkiksi erdat alemmassa erityiskorvausluokassa olevat
yksittaiset valmisteet tayttaisivat myos ylemman erityiskorvausluokan ladketieteelliset
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edellytykset eli kysymyksessa on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava valttdmaton ladke. Mm. ACE:n estéjien
on useissa laajoissa kliinisissa tutkimuksissa todettu kiistatta helpottavan sydéamen
vajaatoiminnan oireita, kohentavan suorituskykya, hidastavan sydanlihasvian etene-
mista ja parantavan ennustetta. ACE:n estéjia kaytetdan kaikille potilaille, joilla on sy-
damen vasemman kammion toimintahéirio, ellei ole hoidon aloittamisen vasta-aiheita.
Katson, ettd yksi mahdollinen ratkaisu voisi olla valmisteen korvaaminen rajoitetusti
omalla numerolla (rajoitettu erityiskorvattavuus 100 %) tietyissé erityistilanteissa. Me-
nettelytapa toisaalta monimutkaistaisi ladkekorvausjarjestelméaa ja potilaan ladkekus-
tannusten kannalta muutoksen kaytanndn merkitys olisi arvioni mukaan usein véhai-
nen.

3.6 Korvattavuuden edellytykset

Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-
den hoidossa voidaan vahvistaa enintd&n myyntilupaviranomaisen laakevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyvaksyttyjen kayttéaiheiden mukaisessa
laajuudessa. Peruskorvattavuudesta paatettaessa tulee ottaa huomioon ladkkeen hoi-
dollinen arvo. liman la&kemaaraysta myytavalle ladkevalmisteelle voidaan vahvistaa
peruskorvattavuus vain, jos kyse on laéketieteellisin perustein valttamattomasta 1aa-
kevalmisteesta.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse on: 1) ladkevalmisteesta, jota kaytetaan
tilapéisen tai oireiltaan lievan sairauden hoitoon; 2) ladkevalmisteesta, jonka hoidolli-
nen arvo on vahainen; 3) lAdkevalmisteesta, jota kaytetddn muuhun tarkoitukseen
kuin sairauden hoitoon; tai 4) perinteisesta kasvirohdosvalmisteesta taikka homeo-
paattisesta valmisteesta. Laakkeiden hintalautakunta voi vahvistaa peruskorvattavuu-
den tiettyyn ladkevalmisteen tarkoin méaariteltyyn kayttdaiheeseen edella tarkoite-
tuissa tilanteissa. Ladkkeiden hintalautakunta voi l[adkeryhmittéin paattaa edella tar-
koitetuista valmisteista. Jos valmisteen peruskorvattavuutta koskevat edellytykset ei-
vat tayty, hakemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

Selvityshenkildon kannanotto: Kaytanndssa EMA:n myontdméan myyntiluvan saa-
neen valmisteen hoidollinen arvo on lahes aina vahaista suurempi ja peruskorvatta-
vuus myonnetédan tavallisimmin rajattuna. Selvitystydssani olen pohtinut, voisiko pe-
ruskorvattavuuden vahvistamista muuttaa siten, etta siina edellytettaisiinkin osoitettua
hoidollista arvoa. Tata voisi avata lain perusteluissa ja perusteluissa voisi esittaa
my0s esimerkkeja tilanteista, joissa hoidollista arvoa olisi ja milloin ei. Lisaksi pitéisi
saataa erikseen tilanteista, joissa korvattavuutta ei myonneta, jos ladkettad kaytetaan:
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1) muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon; 2) tilapéisen tai oireiltaan lievan sai-
rauden hoitoon; 3) tai jos kyseessa on perinteinen kasvirohdosvalmiste tai homeo-
paattinen valmiste. Toisaalta olen pohtinut mahdollisuutta, ettd muutettaisiin 6 luvun
5 §:n 2 kohtaa kuulumaan: Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos 2) ladkevalmisteella
ei ole hoidollista arvoa.

Nykyiseen laékekorvausjarjestelméan kuuluu useita vahén kaytettyja valmisteita.
Ruotsissa TLV (Tandvards- och lakemedelsformansverket) tekee systemaattisesti
korvausjarjestelméssa olevien laékkeiden tai ladkeryhmien kokonaisarviointeja, joiden
perusteella valmisteita voidaan poistaa korvausjarjestelmasta. Tama on perusteltua
erityisesti silloin, jos valmisteiden korvattavuuden mydntamisen jalkeen kertyneen tut-
kimustiedon perusteella niiden ei enda katsota tayttédvan korvattavuuden edellytyksia.
Ruotsissa korvattavuuspaattkset ovat kuitenkin toistaiseksi voimassa olevia, Suo-
messa maaraaikaisia. Uudistettaessa ladkkeiden hoidollista arviointia olisi mahdollista
toteuttaa myos arviointeja ladkkeiden poistamiseksi korvausjarjestelmasta ja kaytosta,
vaikkakin poistamisten kaytannon merkitys lAdkekustannusten kannalta on oletetta-
vasti vahainen. Tallaisissa tilanteissa tulisi myds pohtia ladkkeiden nykyisten kaytta-
jien asemaa eli paattyisiko ladkkeen korvattavuus myos heilla. Hoitosuositukset oh-
jaavat ladkkeiden jarkevaa kayttéa ja vanhentuneet ladkehoidot ja farmakologisilta
ominaisuuksiltaan ongelmalliset l1adkkeet "poistuvat itsestaankin” kaytosta. Liséksi
l&&kehoitojen vaikuttavuutta ja turvallisuutta voidaan parantaa my6s nayttdon perustu-
mattomista vanhentuneista ja mahdollisesti haitallisista hoidoista luopumisella (Valta
viisaasti-suositukset).
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4 Laakekorvausjarjestelman
kehittamistarpeet muuttuvassa
toimintaymparistossa ja rajapinnat

4.1 Laakkeiden kayttoonotto seka
korvattavuus- ja hintasaantely

Suomen ladkemarkkinat muodostuvat julkisen terveydenhuollon vastuulle kuuluvista
ladkkeista ja avohuollon ladkkeista. Laakkeiden myynnin arvo avohoidossa on viime
vuosina kasvanut noin 2—3 %. La&kkeiden kokonaismyynti on noin 3 miljardia euroa
(2016), josta avohoidon reseptiladkkeiden osuus on 2,1 miljardia euroa (69,7 %), sai-
raalalddkkeiden osuus 578 miljoonaa euroa (18,8 %) ja itsehoitoldékkeiden osuus
noin 350 miljoonaa euroa (11,4 %). Vuonna 2017 ladkekorvauksia maksettiin noin
1,39 miljardia euroa 2 miljardin euron kustannuksista noin 3,8 miljoonalle korvattavia
ladkkeité hankkineille. Avohuollossa kaytettavat kansallisen laédkekorvausjarjestelmén
piiriin kuuluvat (ns. Kela-korvattavat) ladkkeet ovat korvattavuus- ja hintasdantelyn pii-
rissa. Sairausvakuutuksesta korvataan avohuollon reseptildékkeité ja yksityissairaa-
loissa kaytetyt ladkkeet. Erdissa tilanteissa itsehoitoldékekin voi olla Kela-korvattava.

Sairaalalaakkeet eivat ole viranomaisen toteuttaman korvattavuus- ja/tai hintasaénte-
lyn piirissd. Ladkkeiden hintojen sdantelya toimeenpannaan hankintamenettelyn
kautta kilpailuttamalla sairaaloiden tarvitsemat laékehoidot. Sairaaloiden ladkehan-
kinta-menettelyilla ei ole suoraa yhteytta hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin.
Arviointitietoa ei ole systemaattisesti hyddynnetty sairaalaldédkkeiden hintaneuvotte-
luissa. Uuden sairaalaldaakkeen tultua markkinoille sairaanhoitopiirit tai erityisvastuu-
alueet ovat kukin tahollaan paattaneet ladkkeen kayttoonotosta. Kaytadnnot eri alueilla
vaihtelevat (mm. arviointiryhmén kokoonpano, raja-arvot arviointitydn tekemiselle
seka arvioinnin toteutus ja seuranta). Kilpailutuksen johdosta sairaaloiden laékevali-
koimassa voi olla suurtakin vaihtelua eri hankintarenkaiden vélilla ja siten eri alueiden
potilaat voivat olla kesken&an eriarvoisessa asemassa sairaalaladkkeiden osalta. Tar-
tuntatautien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden hankinta ja arviointi tapahtuu samoin pe-
rustein kuin muiden terveydenhuollon laitoksissa kaytettyjen ladkkeiden.

Laakevalmisteella on Suomessa oltava Fimean tai Euroopan komission myéntama
myyntilupa ennen kuin se voidaan tuoda markkinoille. Euroopan Unionin alueella
myyntilupaa voi hakea usealla vaihtoehtoisella menettelylla: kansallisessa, keskite-
tyssé, hajautetussa tai tunnustamismenettelyssa. Ladkkeen myyntilupahakemukseen
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liitettyjen tietojen arviointi on ennakkovalvontaa. Tayttdakseen myyntiluvan edellytyk-
set [Adkevalmisteen on oltava tehokas, turvallinen ja laadultaan hyvéksyttava. Tamé
arvioidaan perehtymalla laakeaineella tehtyjen ei-kliinisten ja kliinisten tutkimusten tu-
loksiin sekéa valmisteen laadusta tehtyihin selvityksiin. Naiden tietojen perusteella 1&&-
kevalmisteesta laaditaan arviointilausunto ja esitys paatoksentekoa varten. Laakkeen
hoidollisen ja taloudellisen arvon osoittaminen ei ole myyntiluvan edellytys ja jasenval-
tioilla on toimivalta paattaa ladkekorvausjarjestelmasta. TAman vuoksi Euroopan Uni-
onissa ladkekorvausjarjestelmét poikkeavat merkittavasti toisistaan mm. kattavuudel-
taan, korvattavien laékkeiden valikoimiltaan ja korvauksen maaraltaan.

L&aékkeiden hoidollinen ja taloudellinen arviointi. Laakehoitojen arvioinnilla tarkoi-
tetaan hoidon hyotyjen, haittojen, talousvaikutusten ja muihin ldékkeen kayttoon liitty-
vien nakokohtien jarjestelmallista arviointia muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Tut-
kimusnayton kokoamisessa ja arvioinneissa hyddynnetéén terveysteknologian arvioin-
nin l[&hestymistapoja (HTA, health technology assessment). Tavoitteena on tuottaa
tietoa ladkkeiden kayttdéon liittyvaan nayttéon perustuvaan paatdksentekoon.

Avohuollon reseptilaékkeen korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa hakijan on esi-
tettava perusteltu ehdotus ladkevalmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta. Suo-
messa laakeyritys voi tuoda l&d8kevalmisteen markkinoille, kun valmiste on saanut
myyntiluvan. Yritys voi hinnoitella valmisteensa vapaasti, jos valmiste ei ole 1d&kekor-
vausjarjestelman piirissa. Jos yritys haluaa ladkevalmisteensa korvausjarjestelmaan,
tulee sen hakea korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista ladkkeiden
hintalautakunnalta. Laadkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistaminen tapahtuu hakemusmenettelyna. Hakijana toimii yleensa kyseisen laakeval-
misteen myyntiluvan haltija.

Hakemukseen on liitettéava selvitys mm. ladkkeen hoidollisesta arvosta (Taulukko 13),
hoitokustannuksista, korvattavuudella saavutettavista hyddyista suhteessa muihin hoi-
tovaihtoehtoihin, arvio ladkkeen myynnista ja ladketta kayttavien potilaiden méarasta,
selvitys ladkkeen taloudellisuudesta ja ladkkeen hinnoista ja korvausperusteista
muissa Euroopan talousalueen maissa. Liséksi hakemukseen liitetaén terveystalou-
dellinen selvitys, jos kyseessa on uusi vaikuttava ladkeaine tai korvattavuuden merkit-
tava laajentaminen. Terveystaloudellinen selvitys kokoaa yhteen laékkeen hoidollisen
arvon, terveysvaikutukset ja kustannukset sosiaali- ja terveyshuollolle.
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Taulukko 13. La&kehoitojen hoidollisen arvon arvioinnissa huomioitavia asioita.

Ladketieteellinen ja terveystaloustieteellinen kokonaisarviointi

Sairauden laatu, 1a&kkeen tarpeellisuus ja taloudellisuus seka tutkimuksissa ja kaytossa osoitettu 1a&k-
keen hoidollinen arvo

Laakkeen teho verrattuna vertailuvalmisteisiin

Laakkeen siedettavyys verrattuna vertailuvalmisteisiin

Laakkeen taloudellisuus verrattuna vertailuvalmisteisiin ja/tai vertailuhoitoihin

Sairauden vaikeusaste (vaikea, pitkaaikainen)

Laakehoidon valttdmattdmyys

Korvaava tai korjaava vaikutustapa

Laékkeen hoidollisen arvon ja tarpeen arviointi suhteessa aiheutuviin kustannuksiin verrattuna vastaa-
vien hoitojen hytyihin ja kustannuksiin

Satunnaistetut vertailevat kliiniset tutkimukset ovat luotettavin tapa tutkia la&kehoidon
terveysvaikutuksia. Rekisteritieto puolestaan antaa mahdollisuuden taydentaa niita ra-
joitteita, joita tarkkaan kontrolloiduilla, satunnaistetuilla ja sokkoutetuilla Kliinisilla 1&&-
ketutkimuksilla on verrattuna todelliseen Kliiniseen kayttoon laajassa potilasjoukossa.
Eri rekisteriaineistojen perusteella voidaan tutkia terveydenhuollossa annettavien [44-
kehoitojen vaikuttavuutta tai seurata laédkehoitojen turvallisuutta eri potilasryhmissa tai
mahdollisia haittavaikutuksia. Ladkkeen myyntiluvan kannalta rekisteritiedot ovat kui-
tenkin ensisijaisesti lisétietoa, eivatk& ne korvaa kontrolloituja, kliinisilla l1&aketutkimuk-
sia. Useissa kayttdaiheissa ei mydskaan toistaiseksi ole 16ydettavissa riittavan yh-
teensopivia, kattavia ja edustavia rekistereja.

Laékkeiden hintalautakunta (Hila). Myyntiluvallisen avohuollossa kaytettavan ladke-
valmisteen sisallyttdmisesta kansalliseen korvausjarjestelmaan paattaa sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessa toimiva Ladkkeiden hintalautakunta. Hila paattaa laa-
kekorvausjarjestelméaan kuuluvista ladkevalmisteista, perusvoiteista ja kliinisista ravin-
tovalmisteista, seka niiden kohtuullisista tukkuhinnoista ja korvausluokista. Korvatta-
vuus voidaan vahvistaa enintdédn myyntilupaviranomaisen la&kevalmisteelle vahvista-
man valmisteyhteenvedon ja siind hyvaksyttyjen kayttdaiheiden mukaisessa laajuu-
dessa. Paatokset perustuvat hintalautakunnalle toimitettuihin hakemuksiin. Lisaksi
hintalautakunta vastaa laakkeiden viitehintajarjestelmaan liittyvasta paatéksenteosta.
Hintalautakunta vahvistaa viitehintaryhmat, viitehinnat ja viitehintaryhmiin kuuluvat
valmisteet. Viitehintajéarjestelma on otettu kayttoon laédkevaihdon taydentamiseksi, 1aa-
kekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisempien vaihtokelpoisten valmisteiden
kayton edistamiseksi. Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvaksya erityisesta syysta kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena (riskinjakosopimus, hallitun kayttéénoton so-
pimus) myyntiluvalliselle Iaédkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista.
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Sosiaali- ja terveysministerit asettaa Hilan kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Lautakun-
nassa on seitseman jasenta, joista vahintdaan yhden jdsenen on edustettava ladketie-
teellistd, yhden farmaseuttista, yhden oikeustieteellistéa ja yhden taloudellista asian-
tuntemusta. Lautakunnassa on edustettuna sosiaali- ja terveysministerio, valtiovarain-
ministerid, Kela, Fimea seka THL. Hilan sihteeristodn kuuluu 18 henkil6a (johtaja, 1aa-
kari, proviisorit, farmaseutit, terveystaloustieteilija ja lakimies), jotka vastaavat hake-
musten kasittelysta ja valmistelusta. Hila paattaa sille kuuluvat asiat esittelysta.

Hila pyytaa tarvittaessa Kelan lausunnon laékevalmisteen peruskorvattavuutta, erityis-
korvattavuutta ja ladkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa sek& tukkuhinnan korotta-
mista koskevasta hakemuksesta. Mikali hakemus siséltaa terveystaloudellisen selvi-
tyksen, toimii lausunnon antajana Kelan tutkimusryhmd. Lausunnossaan Kela ottaa
kantaa sek& hakemusvalmisteen korvattavuuteen etté haetun tukkuhinnan kohtuulli-
suuteen. Kelan tutkimusryhmassa lausuntojen laatimiseen osallistuu oman toimensa
ohella viisi terveystaloustieteilija& ja kolme proviisoria, jotka konsultoivat tarvittaessa
Kelan asiantuntijaladkareitd, tilastotieteilij6ita ja muita asiantuntijoita. Kokonaisuudes-
saan tydpanos lausuntoa kohden arvioidaan olevan noin kaksi viikkoa. Edella mainit-
tujen lisaksi lausuntoja antaa myds Kelan etuuspalvelujen lakiyksikkd, jossa lausunto-
jen laatimiseen osallistuu kolme proviisoria. Kela tekee myds mm. ladkekorvausjarjes-
telmaan ja ladkkeiden kayttoon liittyvaa tutkimusta.

Uutta vaikuttavaa ladkeainetta koskevasta erityiskorvattavuushakemuksesta pyyde-
tdan Hilan asiantuntijaryhman lausunto, jollei erityisesta syysta muuta johdu. Muissa
tilanteissa asiantuntijaryhmalté voidaan pyytaa lausunto tarvittaessa. Asiantuntijaryh-
MAasséa on enintdan seitseman jasenta ja siind on edustettuna ladketieteen, farmakolo-
gian, terveystalouden ja sairausvakuutuksen asiantuntemus. Asiantuntijaryhman esit-
telijana toimii Hilan sihteeriston ylilaakari. Ladkkeiden hintalautakunta voi pyytaa tar-
vittaessa muitakin asiantuntijalausuntoja kasiteltavina olevista hakemuksista taikka
asioista, jotka hintalautakunta on ottanut kasiteltdvéksi omasta aloitteestaan.

Hilan paatoksenteko perustuu sairausvakuutuslakiin ja hallintolakiin. Paatoksenteko
perustuu hakemusmenettelyyn (Kuva 2). Paatettdessa valmisteen korvattavuudesta
Hilan on otettava huomioon valmisteen hoidollinen arvo. Tukkuhinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa otetaan huomioon mm. muiden saman sairauden hoidossa kaytettavien
ladkehoitojen kustannukset, laédkkeen hinta muissa Euroopan talousalueen maissa
seka ladkkeen kaytdsta aiheutuvat kustannukset suhteessa saavutettaviin terveyshyo-
tyihin. Laékkeiden korvattavuus- ja hintasdantelyperiaatteet perustuvat kansallisesti
maariteltyihin perusteisiin, mutta paatdksentekomenettelyn avoimuutta ja lapinaky-
vyytté koskevia vaatimuksia on maaritelty EU-tasolla (ns. transparenssidirektiivi,
89/105/ETY). EU-sdantely asettaa vaatimuksia mm. hakemusten kasittelyaikoihin,
muutoksenhakuun ja prosessin l&pinakyvyyteen. Hilan paatoksentekoperusteet on
maadritelty laissa, Hilan paatokset ovat voimassa maaréaajan, hakemuksen kasittelylle
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on lakisaateinen kasittelyaika (max. 180 pdaivad) ja paatokset ovat valituskelpoisia.
Taulukossa 14 esitetdan yhteenveto Hilan kasittelemista hakemuksista ja k&sittely-

ajoista vuonna 2017.

Kelan

lausunto Hakijan
Myynti- 30-60 vrk vastine
Juvan Hilan
& 1. kasittel
R:E"an Asiantuntija- Hakijan Rely
o ryhman vastine
lausunto 30 vrk
Lausunto
Hilalle

Hakijan

lisaselvitys ja
mahdollinen
tapaaminen

Hilan
paatos

Kelan paatds:
© Ladkejaosto suosittaa
* Johtaja hyvaksyy

Muutokset
jarjestelmiin,
tiedotus

Hilan
paitds
tulee
voimaan

t 1

180 wrk n. 1kk ennen

Hilan paatoksen

voimaantuloa

t

Aika

Hilan paatosta
seuraavan toisen
kalenterikuukauden alku

Kuva 2. Esimerkki laékevalmisteen rajoitettua peruskorvattavuutta koskevan hakemuksen ka-

sittelysta ja Hilan p&atéksen toimeenpanosta. Hila ratkaisee korvattavuus- ja tukkuhintahake-

muksen 180 paivan kuluessa hakemuksen saapumisesta, ja paatds tulee voimaan sen teke-

mista seuraavan toisen kalenterikuukauden alussa. Kelalle jaa Hilan paatoksen toimeenpanoon

aikaa 1,5-2 kuukautta. Kalliokoski A, Pelkonen L. Laékekorvausjarjestelmé ohjaa laékkeiden

maaraamista ja korvausmenoja. SIC! Ladketietoa Fimeasta 1/2016;12-15.

Taulukko 14. Laékkeiden hintalautakunnan kasittelemat hakemukset ja kasittelyajat

2017.
Kasiteltyjen hakemusten maara Yhteensa | Hyvaksytty | Hylatty Peruutettu
Korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset 847 775 52 20
Uusi vaikuttava laékeaine /uusi valmiste 53
e peruskorvattavuus 38 21 13 4
e erityiskorvattavuus 15 14 1 -
Korvattavuuden laajentaminen 40 30 8 2
Méaaraaikaisen paatdksen uusintahakemus 255 247 5 3
Erityislupavalmiste 116 90 19 7
Hakemusten késittelyajat (mediani, paivaa)
Hakemusten késittelyaika 24-149 | 126 -164 -
Uusi vaikuttava l&&keaine (peruskorvaus) 129 135 -
Uusi vaikuttava l&8keaine (erityiskorvaus) 143 126 -
Korvattavuuden laajentaminen 112 127 -
Méaéaraaikaisen paatoksen uusintahakemus 149 162 -

Lahde: Laakkeiden hintalautakunta.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea). Fimea valvoo laékkeita, veri-
ja kudostuotteita seka kehittéda ladkealaa. Viraston tehtavakokonaisuuksiin kuuluvat
l&dkealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus- ja kehittdmistehtavat seka ladketiedon
tuottaminen ja valittdminen laékehuollon ja ladkehoitojen vaikuttavuuden paranta-
miseksi. Fimea on osa eurooppalaista laékevalvonnan viranomaisverkostoa. Fimea
on vuodesta 2015 alkaen koonnut ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointeja ja koordinoinut tatéa koskevaa yhteisty6ta. Fimean tavoitteena on arvioida
kaikki uudet sairaalalaakkeet ja merkittavat kayttdaiheen laajennukset. Arviointien ta-
voite on vertailla tietyn sairauden hoitoon tarkoitettuja ladkehoitoja keskenaan.
Fimean arviointiprosessi ei perustu myyntiluvan haltijan hakemukseen vaan Fimea va-
litsee sairaalalaakkeiden arviointiin soveltuvat valmisteet CHMP:n (Euroopan laakevi-
raston ihmislddkekomitea) myyntilupalausunnoista. Arvioinnin aihe-ehdotuksia voi-
daan lahettdd Fimean kirjaamoon ja niité voivat tehda esimerkiksi sairaalat ja myynti-
luvan haltijat. Aihe-ehdotukset kasitell&dén ja arvioinneista paatetaan sisaisesti. L&a-
keyritykset voivat toimittaa Fimean arviointia varten aineistoa.

Fimean tarkoituksena on tuottaa tietoa uusien laékkeiden kayttéonottopaatosten tu-
eksi, valttaa sairaaloiden paallekkaista tytta uuden ladkkeen kayttédnoton yhtey-
dessa seké edistdd alueellista yhdenvertaisuutta lAdkehoitojen saatavuudessa. Tie-
dolla on siten useita kayttajia, kuten potilaat ja heita hoitavat ladkarit, Hila seka sai-
raanhoitopiirien ladkeneuvottelukunnat ja hankintarenkaat. Arviointiryhmaan kuuluu 4
henkil6a (arviointipaallikkd, kolme ladketaloustieteilijaa ja tutkijalaékari). Yhden arvi-
oinnin kokonaiskesto on noin 2—4 kuukautta ja se aloitetaan mahdollisimman nopeasti
myyntiluvan mydntamisen jalkeen. Liitteessa 4 on luettelo Fimean suorittamista arvi-
oinneista.

Fimean ladkehoitojen arvioinnissa kaytetyt prosessit on kuvattu Fimean suosituk-
sessa laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnista sek& uusien sairaala-
ladkkeiden nopean arvioinnin protokollassa. Fimea tuottaa kayttdtarkoituksesta riip-
puen seuraavia laékehoitojen arviointeja:

e Sairaalalddkkeiden nopeassa arvioinnissa tavoitteena on tuottaa tietoa uuden
sairaalassa kaytettéavan ladkkeen hoidollisista ja taloudellisista vaikutuksista
tilanteessa, jossa ladkkeen kayttéonottoa harkitaan sairaalassa.

e Arviointikooste perustuu kirjallisuuskatsaukseen tai ulkomaisessa arviointiyk-
sikdssé tehdyn arvioinnin tuloksiin. Arviointikooste sisaltda yhteenvedon l&a-
kehoidon hoidollisista ja taloudellisista vaikutuksista. Liséksi arviointikoos-
teessa voidaan kuvailla esimerkiksi hoidon nykykayténtdja Suomessa tai tutki-
musnaytoén sovellettavuutta Suomeen. Arviointikoosteen laajuus voi vaihdella
tarpeen mukaan, ja lyhyita koosteita tuotetaan esimerkiksi tilanteissa, joissa
arviointinayttéa tarvitaan hyvin nopeasti.
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e |aakekohtaisessa arvioinnissa ladkehoitoa verrataan hoidollisesti tarkoituk-
senmukaisimpaan yhteen tai muutamaan hoitovaihtoehtoon maéaratyssa kayt-
tdaiheessa.

e Laajassa arvioinnissa useampaa vaihtoehtoista ladkehoitoa arvioidaan keske-
naan maaratyssa kayttdaiheessa tai yhta ladkehoitoa arvioidaan useam-
massa kayttdaiheessa kussakin yhteen tai muutamaan tarkoituksenmukaisim-
paan hoitovaihtoehtoon verrattuna. Laaja arviointi voidaan tehda esimerkiksi
silloin, kun arvioitavat |Adkkeet ovat olleet markkinoilla pidempéaéan.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (PALKO) tehtédvéné on antaa suo-
situksia siita, mitk& tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin
rahoitettuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan Suomessa. Terveydenhuollon pal-
veluvalikoimaan kuuluvat laéketieteellisesti ja hammaslaéaketieteellisesti perusteltu
sairauksien ennaltaehkaisy, sairauden toteamiseksi tehtavat tutkimukset seka taudin-
maaéritys, hoito ja kuntoutus. Palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen tervey-
den- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon siséltyy saavu-
tettavan terveyshyoddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai tervey-
delle tai jonka vaikuttavuus on vahainen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat koh-
tuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nadhden. Po-
tilasta voidaan tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla laéketieteellisella
tai hammaslaaketieteellisella tutkimus- ja hoitomenetelmalla, jos se on potilaan hen-
ked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia laaketieteellisesti
valttdmatonta potilaan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys huomi-
oon ottaen.

Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja
muu nayttd seka terveydenhuollon eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat. Neu-
vostolla on pysyva sihteeristt ja asiantuntijoiden verkosto. Valtioneuvosto asettaa
neuvoston sosiaali- ja terveysministerion esityksesta kolmeksi vuodeksi kerrallaan.
PALKON ladkejaoston tehtavana on valmistella erityisesti sairaalalaakkeita koskevia
suosituksia. PALKO on kevaalla 2017 linjannut, etta se laatii suosituksen kaikkien
Fimean arvioimien sairaalalaékkeiden kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaami-
sesta pois palveluvalikoimasta. Avohoidon laakkeita voidaan kasitella erityisesta
syysta. Taulukossa 15 on luettelo PALKON antamista suosituksista.
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Taulukko 15. Palveluvalikoimaneuvoston antamat ja valmisteilla oleva suositukset
(7.5.2018).

Suositus silménpohjan kostean ikarappeuman hoidosta (10.12.2015)

Suositus implanttikiinnitteisen kokoproteesin kaytdsta alaleuan hampaattomuuden hoidossa (30.8.2016)

Suositus lonkkamurtuman leikkaushoidon jélkeisesta kuntoutuksesta (30.8.2016)

Suositus polvikuluman tahystyskirurgisesta hoidosta (8.2.2017)
Suositus nusinerseeni SMA-taudin hoidossa (20.3.2018)
Reslitsumabi eosinofiilisen astman hoidossa (6/2018)

Mepolitsumabi eosinofillisen astman hoidossa (6/2018)

Psykoterapia ja muut psykososiaaliset hoito- ja kuntoutusmuodot mielenterveys- ja paihdehéirididen hoidossa
(alustavasti 8/2018)

Daratumumabi multippeliin myelooman kombinaatiohoidossa (loppuvuosi 2018)

Kuntoutus selkakivun kroonistumisen ehkéisemiseksi (alustavasti 6/2018)

Obinututsumabi follikulaarisen lymfooman ensilinjan hoidossa (loppuvuosi 2018)

Leikkaus selkakivun hoidossa (tydnimi)(loppuvuosi 2018)

Elintapaohjaus ja omahoidon tuki terveysriskien hoidossa (alustava) (alustavasti 2019)

Kansallinen HTA-koordinaatioyksikkd (FinCCHTA). Valtioneuvoston asetuksessa
(582/2017) Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirille (PPSHP) annettiin terveydenhuol-
lon menetelmien arviointitydn kansallinen koordinointi. Tata varten PPSHP perusti
Kansallisen HTA-koordinaatioyksikon FInCCHTAN (Finnish Coordinating Center for
Health Technology Assessment), joka aloitti toimintansa Oulun yliopistollisessa sai-
raalassa 1.1.2018. FinCCHTA koordinoi verkostoa, jonka ydinjoukon muodostavat
FINCCHTARN henkildsto ja yliopistosairaaloiden arviointiylilaékéarit. Verkoston toimin-
nasta vastaa OYS-ERVAn arviointiylilaakari ja yksikdssa tydskentelevat asiantuntija-
laakari, terveystaloustieteilija, HTA-informaatikko ja suunnittelija. FINCCHTAnN keskei-
sid tehtavia ovat:

e hoitoteknologioiden arviointitytn koordinointi Suomessa

e kansainvalinen HTA-yhteistyd, erityisesti EUnetHTA (European network for
Health Teachnology Assesment) -verkostossa

e terveydenhuollon menetelmien arviointi

o HTA-menetelmékoulutuksen ja -tutkimuksen vahvistaminen

FinCCHTA:n tavoitteena on, ettd uusien kalliiden sairaalaladkkeiden (alustavasti noin
30 000 euroa) kayttoonottoon luodaan kansallisesti yhtenaiset menettelytavat. Arvi-
ointi kaynnistyisi ehdotuksella kayttddnotosta Mini-HTA lomakkeella ja ladkkeet arvioi-
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taisiin aina arviointiylilaékarien verkostossa, jota OYS koordinoisi. Paatoksen kayt-

téonotosta tekisivat johtajaylilaékarit ja sairaala-apteekit sopisivat keskitettyjen han-
kintojen suorittamisesta. Mini-HTA suositellaan tehtavéaksi, jos kustannukset jaavéat

alle 30 000 euroa.

FinNCCHTAN edeltaja Finohta (Finnish Office for Health Technology Assessment) pe-
rustettiin vuonna 1995. Sen tehtéavana oli tuottaa, tukea ja koordinoida terveydenhuol-
lon menetelmien arviointia seka levittaa koti- ja ulkomaista arviointitietoa asiantuntijoi-
den ja paattajien kayttoon. Finohta koordinoi HALO (Terveydenhuollon menetelmien
hallittu kayttéonotto) -ohjelmaa ja vastasi Suomen tehtavistd EUnetHTA-verkostossa
vuoteen 2016 asti, jolloin THL lakkautti Finohtan. HALO-ohjelma oli sairaanhoitopiirien
ja Finohtan yhteinen ohjelma, jonka tehtéavana oli tarjota paatdksentekijoille tukea ter-
veydenhuollon menetelmien vaikuttavuudesta, turvallisuudesta ja kustannuksista.
Vuosina 2005-2016 HALO-ohjelmassa tehtiin yli 50 katsausta ja annettiin 1ahes 60
niihin pohjautuvaa suositusta.

FINCCHTA jarjestaa vuoden 2018 aikana kaksi hoitoteknologioiden arviointia kasitte-
levaa koulutusiltapéaivada. Koulutuksen tavoitteena on lisata tietoisuutta hoitoteknologi-
oiden arvioinnista ja siihen liittyvisté aiheista, esimerkiksi terveystaloustieteestd, seka
tehdd FInCCHTAN toimintaa tutuksi. Koulutus on avoin kaikille kiinnostuneille.

Euroopan komission ehdotus terveysteknologian arvioinnista. Euroopan komis-
sio antoi 31.1.2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ter-
veysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta. Ehdotuksen
yleisind tavoitteina on parantaa innovatiivisten terveysteknologioiden saatavuutta poti-
laille EU:ssa, varmistaa resurssien tehokas kaytto ja lujittaa terveysteknologian arvi-
oinnin laatua koko EU:ssa seka parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen
toiminnallisina tavoitteina on edistaa terveysteknologian arviointiin kaytettavien vali-
neiden, menettelyjen ja menetelmien yhdenmukaistamista, vahentéé terveysteknolo-
gian arviointielinten ja yritysten toimien paallekkaisyytté seka varmistaa yhteisten tuo-
tosten kaytto jasenvaltioissa. Ladkevalvontaan liittyvat sdadokset on harmonisoitu
EU:n sdanndsten kanssa. Ladkedirektiivi ja -asetus saatelevat ladkkeiden myyntilupia,
sen sijaan ladkkeiden korvausjarjestelmat kuuluvat kansallisen paatantavallan piiriin.

Ehdotuksen mukaan yhteisty6 terveysteknologioiden arvioinnissa Euroopan Unionissa
jatkuisi jasenvaltioita sitovana ja siitéd saadettaisiin asetuksella. Sitovuus koskisi ase-
tuksessa maariteltyjen laékkeiden, laékinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikan
arviointia. Ehdotettu lainsdadanto tulisi voimaan kolmen vuoden kuluttua sen hyvaksy-
misesta ja voimaantulopdivan jalkeen olisi viela kolmen vuoden siirtyméakausi, jonka
aikana jasenvaltioilla olisi mahdollisuus lykata osallistumistaan yhteisia kliinisia arvi-
ointeja ja yhteisia tieteellisia kuulemisia koskevaan yhteiseen ty6hon.
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Nykyisin terveysteknologian (terveydenhuollon menetelméan) arviointia koskevasta Eu-
roopan unionin tason yhteistydsta sdadetaan potilaiden oikeuksia rajat ylittavassa ter-
veydenhuollossa koskevassa direktiivissa (2011/24/EU). Direktiivissa saadetééan ter-
veysteknologian arvioinnista vastaavien jasenvaltioiden viranomaisten ja toimielinten
verkoston perustamisesta helpottamaan yhteisty6té ja tieteellisten tietojen vaihtami-
sesta jasenvaltioiden valilla. Vuosien 2016—-2019 aikana on tarkoitus tuottaa yhteis-
tyossa 16—-29 laakkeen arviointia. Tieteellistekninen terveysteknologian arviointiyhteis-
tyd EUnetHTA-yhteistoimintahankkeessa on ollut vapaaehtoista, komission ja jasen-
valtioiden rahoittamaa ja paattyy vuonna 2020. Suomi on ollut aktiivisesti mukana yh-
teistydssa. Vapaaehtoinen yhteistyd ei ole kattanut kaikkia jasenvaltioita ja yhteistyon
tuloksia on hyddynnetty vaihtelevasti.

Muitakin eurooppalaisia yhteistydhankkeita on kdynnissa. Esimerkiksi Belgia, Alanko-
maat, Luxemburg ja Itévalta kokeilevat yhteisty6té seka arvioinneissa etté hankin-
noissa, milla pyritaédn turvaamaan kalliiden ladkkeiden saatavuutta kohtuullisilla hin-
noilla. Fimea on puolestaan yhdessa Norjan ja Ruotsin viranomaisten kanssa valmis-
tellut yhteisty6ta sairaalalaékkeiden arvioinnissa ja Tanska on tehnyt ehdotuksen
Pohjoismaisen yhteistyon virallistamisesta ladkealalla. Lisaksi Euroopan parlamentti
hyvaksyi 2.3.2017 paatéslauselman laékkeiden saatavuuden parantamiseksi. Jasen-
valtioiden tulisi tiivistda yhteistydta terveysteknologioiden arvioinnissa ja laatia yhteisia
perusteita hinta- ja korvattavuuspéétdsten ohjaamiselle. Paatdslauselmassa viitataan
potilaiden oikeuteen kohtuuhintaisiin, tehokkaisiin, turvallisiin ja innovatiivisiin hoitoihin
seka samalla julkisten terveydenhuoltojarjestelmien kestavyyteen.

Euroopan komission ehdottama sdantely rajautuu ladkkeisiin ja erdisiin laékinnallisiin
laitteisiin. Euroopan Unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti kukin jasen-
valtio voi toteuttaa toimenpiteita, joilla hallitaan ladkkeiden kulutusta, sdannellaan nii-
den hintoja tai vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset. Tam&n mukai-
sesti jasenvaltiot voivat edellyttaa lisdvaatimuksia laakkeilta, joille on Euroopan Unio-
nin lainsdddanndn mukaisesti mydnnetty myyntilupa ladkkeen laadun, turvallisuuden
ja tehon perusteella, ennen kuin kyseinen ladke voidaan toimittaa potilaille yleisen sai-
rausvakuutuksen laékekorvausjarjestelmén puitteissa. Jasenvaltiot voivat esimerkiksi
arvioida myyntiluvan saaneiden ladkkeiden kustannustehokkuutta tai niiden suhteel-
lista tehoa seka lyhyen ja pitkan aikavalin vaikuttavuutta verrattuna muihin saman sai-
rauden hoitoon tarkoitettuihin laékkeisiin ja muihin hoitoihin, jotta voidaan maarittaa
ladkkeen hinta, rahoitus ja kayttd kansallisen sairausvakuutuksen korvausjarjestelméan
puitteissa.

Asetusehdotuksen keskeisena periaatteena ovat terveysteknologioiden yhteiset eu-
rooppalaiset kliiniset arvioinnit. Siirtymakauden paatyttya arviointeihin osallistuminen
ja yhteisten kliinisten arviointiraporttien hyédyntaminen jasenvaltioissa olisi pakollista.
Ei-kliiniset arvioinnit tehtéisiin jasenvaltioissa, joiden toimivallassa olisi myds paattaa
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arviointien tulosten merkityksesta terveyspalveluiden jarjestdmiseen. Kliinisten arvi-
ointien soveltamisala rajoittuisi laékkeisiin, joihin sovelletaan keskitettya myyntilupa-
menettelyd, jonka kautta myyntiluvan saavat kaikissa jasenvaltioissa muun muassa
biologiset valmisteet ja valmisteet, jotka sisdltavat uutta vaikuttavaa ainetta. Naiden
lisdksi ehdotusta sovellettaisiin uusiin vaikuttaviin aineisiin ja nykyisiin valmisteisiin,
joiden myyntilupaa laajennetaan koskemaan uutta terapeuttista kayttéaihetta.

Valtioneuvosto (Valtioneuvoston U-kirjelma U 14/2018 vp) kannattaa padosin komis-
sion asetusehdotusta ja pitda hyvana, ettd se on huolella valmisteltu ja ettd valmiste-
lun [&pinakyvyys on varmistettu vaikutusarvioinnilla. Valtioneuvosto kannattaa yhteis-
tyon lisdamisté jasenvaltioiden valilla terveysteknologioiden arvioinnissa ja yhteisten
kliinisten arviointien tekemisessa, mutta katsoo ehdotuksen yksityiskohtien vaativan
tasmennyksia. Yhteisty0 tulisi toteuttaa siten, etta se ei rajoita jasenvaltioiden toimi-
valtaa p&attaa terveydenhuollon jarjestamisesta ja voimavarojen kohdentamisesta.
Nain ollen valtioneuvosto ei kannata kansallisten kliinisten arviointien kategorista kiel-
tdmista tai yhteisarviointien mahdollista kansallisella tasolla tapahtuvaa tdydentamista
estavaa saantelya.

Valtioneuvosto katsoo, ettéd asetusehdotuksessa ei ole esitetty riittavia perusteluja eh-
dotetun sééntelyratkaisun valttdmattdmyydelle. Ehdotetulla sdéntelylla olisi tosiasialli-
sesti myds vaikutuksia toimenpiteisiin, joilla hallitaan 1aékkeiden kulutusta, saannel-
l&aan niiden hintoja ja vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset. Tallaisiin
toimenpiteisiin kuuluu mm. l1a&kehoidon kustannusvaikuttavuuden arviointi, johon kiin-
tedna osana sisaltyy ladkkeen hoidollisen arvon arviointi. Kustannusvaikuttavuuden
arviointi on oleellinen osa ladkekorvausjarjestelman yllapitoa, kustannusten hillintaa ja
resurssien tarkoituksenmukaista kohdentamista.

Tydryhmaraportti ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnista
(STM 2017:31). Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelmaan liittyvan tyéryh-
man tehtavana oli selvittad, miten ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointi tulisi jarjestdd Suomessa tulevaisuudessa. Siina kasitellaan laakkeita, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi padasiallisesti terveydenhuollon sairaaloissa, laékkeiden p&a-
asiallinen ostaja Suomessa on sairaala tai ladkkeiden kaytto tai kayttokuntoon saatta-
minen edellyttavat yleenséa sairaalamaisia olosuhteita (ns. jarjestdmisvastuuseen kuu-
luvat ladkkeet, sairaalaladkkeet). Maaritelma kasittaa myos yleisvaarallisten ja ilmoi-
tettavien tartuntatautien ladkehoidot. Selvityksen piiriin kuuluivat kaikki valmisteet,
joille edellytetdan myyntilupaa ladkkeena riippumatta siitd, liittyyko niihin esimerkiksi
jokin laite (esim. inhalaattorit ja insuliinipumput). Tyéryhman mukaan nykyjarjestelman
keskeisia kehittamiskohteita l&dékkeisiin liittyen ovat mm.:

o Eri ladkeryhmié arvioidaan eri menetelmin ja erilaisten arviointien siséllgin ja
paatdksenteon kriteerein
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Arviointitoiminnan henkiléresurssit on hajautettu eri organisaatioihin ja eri |aa-
keryhmien kayttoon liittyvastd paatdksenteosta vastaavat eri tahot (voi johtaa
osaoptimointiin)

Uusia julkisissa terveydenhuollossa kaytettavia laakkeita otetaan kayttéon eri
tavalla eri puolilla Suomea

Yhdenvertaisuus ja tasa-arvo ladkehoitojen saatavuudessa

Jarjestdmisvastuuseen kuuluvien laékkeiden kayttdonotto-, kaytto-, tai priori-
sointipaatoksille ei ole laissa méaritelty arviointiperusteita

Kansallisia linjauksia tarvitaan erityisesti harvinaislaakkeistéa seké laékkeista,
joiden potilaskohtaiset kustannukset tai taloudelliset vaikutukset ovat huomat-

tavat

Fimean arviointitoiminnalla ei ole muodollista kytkentdd mihinkaan paatéksen-
tekoon

Fimean arviointiraporteissa ei arvioida kustannusvaikuttavuutta

Jarjestdmisvastuuseen kuuluvien la&kkeiden arviointia ja kayttéonottoa ei ole
kytketty hankintamenettelyyn

Ennen myyntiluvan mydntamista sairaaloissa kaytetyt ladkkeet heikentavéat
sairaaloiden mahdollisuuksia uusien ladkkeiden hallittuun kaytt6onottoon ja
kustannusten hallintaan

Kaytosta poistamisarviointeja ei tehdé systemaattisesti

Kansallisen osaamisen hyddyntadminen arviointitoiminnassa mahdollisimman
tehokkaasti

Arviointitoiminnan ennakoitavuuden kehittaminen

Tyoryhma ehdottaa, etta riippumattoman kansallisen l&ddkehoitojen arvioinnin tulee tu-
kea paatoksentekoa ja hankintamenettelya (esim. hinnan maéaraytyminen ja hallitun
kayttbonoton sopimukset). Taydentavad nayttoa arvioitujen ladkkeiden kulutuksesta,
vaikutuksista, kayton kohdentumisesta, hoitoprosesseista ja kustannuksista tulisi
koota saannénmukaisesti terveydenhuollon tietovarannoista. Tyéryhman mukaan arvi-
ointitoiminnan tavoitteena on:
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o Edistdd yhdenvertaisuutta ladkkeiden saatavuudessa (yhdenvertainen kaytto-
mahdollisuus yhtalaisessa tarpeessa oleville)

e Turvata vaikuttavien ja turvallisten ldékkeiden saatavuutta kustannuksilla, jo-
hon suomalaisilla potilailla ja yhteiskunnalla on varaa, ja

o Luoda edellytykset kustannusvaikuttavalla ja taloudellisesti kestavélle laakkei-
den kaytolle

Tyo6ryhma toteaa yhteisena nakemyksena, etta naiden tavoitteiden saavuttaminen riip-
puu ensisijaisesti siitd, miten ladkkeiden kayttéonottoon ja korvattavuuteen liittyva
paatdksenteko jarjestetdadn ja miten ladkkeen arvo huomioidaan erilaisissa hankinta-
tai korvattavuuskysymyksissa.

Yhteenveto laékkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin nykytilan-
teesta Suomessa: Laakkeita arvioidaan keskitetysti Hilassa ja Fimeassa (Taulukko
16). Hila arvioi sairausvakuutuslain perusteella korvattavien avohoidon reseptiladkkei-
den hoidollisen arvon ja taloudellisuuden. Arvio perustuu myyntiluvan haltijoiden hin-
talautakunnalle toimittamiin hakemuksiin ja niissé esitettyyn materiaaliin sek& hinta-
lautakunnan pyytamiin asiantuntijalausuntoihin. Korvattavuuden ja korvauksen perus-
teena olevan tukkuhinnan hakemisesta, laékkeen hoidollisen arvon ja taloudellisuu-
den arvioinnissa huomioon otettavista seikoista seké arvioinnin maaraajoista sdade-
tdan sairausvakuutuslaissa. Menettely noudattaa neuvoston direktiivia 89/105/ETY ih-
misille tarkoitettujen laédkkeiden hintojen saanndstelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjarjestelmissa. Hintalautakunnan
arvioimien laékkeiden osuus ldékkeiden kokonaismyynnista on noin kaksi kolmasosaa
ja arviot koskevat avohoidon laakkeita.

Fimea tuottaa ja kokoaa laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja
koordinoi taté koskevaa yhteisty6ta. Fimea tuottaa arviointeja sairaaloissa kaytetta-
vista uusista ladkkeista. Arviointi sisdltda kliinisen vaikuttavuuden, turvallisuuden ja
taloudellisen arvioinnin. Arvioinnit perustuvat systemaattisiin kirjallisuushakuihin seka
ladkkeen myyntiluvan haltijoilta saatavaan julkaistuun tai julkaisemattomaan aineis-
toon. Fimean arviointien perusteella PALKO antaa suosituksia siita, kuuluuko laéke
julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan.

Terveydenhuollon menetelmien arviointia on aikaisemmin tehnyt [&hinnd FINOHTA,
joka toimi THL:n alaisuudessa. Toiminnan alasajo lopetti kdytanndssa kansallisen ar-
vioinnin. Yksittaiset sairaanhoitopiirit ovat soveltaneet miniHTA- ja Hospital Based
HTA -menettelyja. Yliopistosairaaloiden arviointiverkostoa koordinoi FinCCHTA vuo-
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den 2018 alusta alkaen. Lisaksi [Adkkeiden kayttda ohjaavat Suomalaisen Laakéri-
seura Duodecimin yhdessa erikoisladkariyhdistysten kanssa laatimat Kaypa hoito -
suositukset. Ne ovat tutkimusnayttoon perustuvia kansallisia suosituksia ja niilla pyri-
tdan parantamaan hoidon laatua ja vahentamaan hoitokayténtdjen vaihtelua.

Taulukko 16. Laékkeiden hoidollisenarvon arviointi: toimijat ja ladkeryhmat.

Toimija Laakeryhmé/teknologiat

Hila Sairausvakuutuslain perusteella korvattavien avohoidon laakkeiden hoi-
dollinen arvo ja kustannusvaikuttavuus (uudet vaikuttavat ladkeaineet ja
merkittdva kéyttdaiheen laajentuminen, terveystalousselvitys vaatimuk-
sena)

Kela Antaa lausunnon Hilalle avohoidon ladkkeista. Lausunnossa on arvioitava
esitetyn korvattavuuden edellytykset ja hinnan tai hinnan korotuksen koh-
tuullisuus ja sairausvakuutukselle aiheuttavat kustannukset.

Fimea Arviointeja sairaaloissa kaytettavista uusista ladkkeista (kliininen vaikutta-
vuus, turvallisuus ja taloudellisuus)

PALKO Antaa suosituksia Fimean arvioimista sairaalalaakkeista siita, kuuluuko
|&éke julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan

Sairaanhoitopiirit Sairaalaladkkeiden arviointi ja hankinta (erityisvastuualueiden ladkearvi-
ointiryhmat)

FinCCHTA Terveydenhuollon menetelmien arviointi

EunetTHA Terveysteknologian arviointi, jdsenvaltioiden viranomaisten ja toimielinten
verkosto

Euroopan komissio* Laékkeiden, 14&kinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikan arviointia

*EU:n komission ehdotus 31.1.2018

Selvityshenkilon ehdotukset: Ladkehuolto on kiinted osa terveydenhuoltoa. Ladke-
huollon keskeinen tavoite on mahdollistaa tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen
ja taloudellinen 1a&kehoito kaikille sita tarvitseville kansallisesti yhtenéisin perustein.
Laakkeiden korvattavuus- ja hintasdantelya kaytetaan laajalti eri maissa. Hyvin toi-
miva saantelyjarjestelmé luo perustan ladkekustannusten hallinnalle ja sen avulla luo-
daan edellytykset kohtuuhintaisten ja tarpeellisten ladkkeiden saatavuudelle seka uu-
sien kalliiden laékkeiden hallitulle kayttéonotolle. Sen avulla voidaan myos tukea ja
edistaa kilpailua ladkemarkkinoilla.

Ehdotan ettd Suomessa avohuollon ladkkeiden korvattavuus- ja hintasaantely tulee
jatkossakin toteuttaa kansallisella tasolla. Liséksi kansallisen tason arviointitoiminta ja
paatdoksenteko uusien laakkeiden kayttéonotosta tulee ulottaa koskemaan myds aino-
astaan sairaalassa kaytettavia ladkkeitd, suonensisaisesti annosteltavia ladkevalmis-
teita. Erityinen peruste télle on potilaiden yhdenvertainen mahdollisuus vaikuttavaan,
turvalliseen, kohtuuhintaiseen ja innovatiiviseen ladkehoitoon. Hallituksen linjausten
mukaan sosiaali- ja terveyspalvelut jarjestetdén tulevaisuudessa 18 maakunnassa.
On selvad, ettd Suomeen ei tule muodostaa 18 erilaista laékekorvausjarjestelmaa tai
hintaviranomaista. Kansallinen ladkekorvausjarjestelméa on perusteltua vaestén ja
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maakuntien yhdenvertaisuuden seka arviointitoiminnan tasalaatuisuuden nakokul-
masta.

Laakkeiden kayttéonottoon liittyva paatdksenteko seka korvattavuus- ja hintasaante-
lyn toteuttaminen edellyttdd ammattitaitoista, moniammatillista (mm. laéketiede, far-
makologia, farmasia, laéketalous, juridiikka), laaja-alaista ja kokenutta riippumatonta
asiantuntijajoukkoa. Suomen kokoisessa maassa asiantuntijaresurssien saatavuus on
rajallinen. Nykyinen yksiportainen kansallinen laékekorvausjarjestelma on myos teho-
kas hallintoresurssien ndkodkulmasta. Arviointitydn keskittamisella kansalliselle tasolle
voidaan vélttéaa turhaa hallinnollista ty6ta niin viranomaisissa kuin laéketeollisuudes-
sakin ja siten nopeuttaa ja tehostaa arviointiprosessia. Paattksentekojarjestelmén
edellyttdmat asiantuntijaresurssit tulisi kayttaa mahdollisimman tehokkaasti ja valttaa
paallekkaista tyota. Ladkkeiden kayttajien yhdenvertaisuuden nakdkulmasta olisi tar-
keda, ettd samasta asiasta ei olisi erilaisia paatoksia eri alueilla.

Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin jarjestdminen seké voimava-
rat. Vuonna 2017 Euroopan ldaédkevirasto myodnsi myyntiluvan 35 uudelle vaikuttavalle
ladkeaineelle. Hila késitteli vuonna 2017 53 uutta vaikuttavaa ladkeainetta koskevaa
korvattavuus- ja tukkuhintahakemusta seka 40 korvattavuuden laajentamishake-
musta. Myyntilupatietojen perusteella Suomeen tulee kaupan vuosittain noin 6—12
ladkettd, jotka kuuluvat jarjestamisvastuuseen ja jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
paaasiallisesti julkisen terveydenhuollon sairaaloissa, ladkkeen paaasiallinen ostaja
Suomessa on sairaala tai lAdkkeen kaytto tai kayttokuntoon saattaminen edellyttaa
yleenséa sairaalamaisia olosuhteita. Lisaksi on odotettavissa vuosittain noin 5-10 mer-
kittavaa kayttdaiheen laajennusta. Laékkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointia selvittanyt tydryhma (STM 2017:31) on arvioinut, etta Fimea pystyy tuottamaan
nykyresurssein 8—10 arviointia vuodessa ja etta jarjestamisvastuuseen kuuluvien uu-
sien laékkeiden ja merkittdvien kayttdaiheiden laajennusten arviointiin tarvittaisiin noin
10-12 henkilétydvuoden liséresurssit. Eurooppalaisessa selvityksessa yhden arvioin-
tiraportin tuottamisen kustannuksiksi on arvioitu 30 000—-100 000 euroa, tyéryhman ar-
vio yhden arviointiraportin kustannuksiksi oli keskimaérin 50 000—60 000 euroa.

Selvityshenkilon ehdotukset: La&kehoitojen arvioinnin tulee entistd paremmin tukea
paatoksentekoa, hankintamenettelya ja ladkkeen hinnan maaraytymista. Johtuen eri-
laisesta lainsdadanndsta, arviointitoiminta on nykyisin pirstaleista, arviointitoiminnan
henkilostéresurssit on hajautettu eri organisaatioihin ja eri ladkeryhmien arvioinnissa
kaytetyt menettelytavat ja prosessit eroavat toisistaan. Sen vuoksi olisi tarkoituksen-
mukaistaa yhdistaa samaan yksikk6on (lautakuntaan) seka avohuollon reseptilaakkei-
den ettd sairaalalddkkeiden arviointi ja paatdksenteko (Kuva 3). Tall6in myods sairaala-
ladkkeissa hoidollisen arvioinnin ja paatoksenteon yhteys paranisi. Lautakunnan luon-
teva sijoituspaikka olisi laakevirastoksi (Finnish Medicine Agency, FMA) muutettava
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Fimea. Laéakevirastoon voitaisiin yhdistaa voimavarat ja kokemus tutkimusnayton kriit-
tisesté arvioinnista, tutkimusmenetelmista ja mallintamisesta sekéa taloudellisesta arvi-
oinnista. Keskeisid osaamisalueita ovat kliininen osaaminen, farmakologia, farmasia,
ladketalous- ja terveystaloustiede, epidemiologia ja tilastolliset menetelméat. Taman-
kaltaiseen yhteistydhon myyntilupaviranomaisten ja HTA-viranomaisten kanssa keho-
tetaan my6s Euroopan parlamentin paatéslauselmassa. Samalla valmistauduttaisiin
mahdolliseen Euroopan komission asetusehdotuksen voimaantuloon, jolla on tarkoi-
tus vakiinnuttaa Euroopan HTA-viranomaisten yhteistoiminta laékkeiden ja laitteiden
hoidollisen arvon arvioinnissa. Avohuollon reseptilddkkeiden ja sairaalaldékkeiden
hoidollisen arvon arvioinnin ja paatdksenteon keskittéminen yhteen yksikkdon olisi toi-
miva ratkaisu myés mahdollisissa uusissa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluraken-
teissa. Hoidollisen arvioinnin yhteydessa lautakunta voisi pyytaa tarvittaessa asian-
tuntijalausuntoja mm. PALKOLTA esimerkiksi hoitojen eettisiin nakdkohtiin tai ultra-
harvinais- ja kehitysvammasairauksien yhteydessa. Tehokkaalla laédkkeiden kansalli-
sella arviointitoiminnalla voitaisiin edistaa alueellista yhdenvertaisuutta, véhentaa
paallekkaista tyota ja sdastad kustannuksia.

Ehdotan, etta nimetdan asiantuntijatydryhma selvittdmaan jarjestamisvastuuseen kuu-
luvien uusien laékkeiden paatoksenteon kytkemistd valmisteiden hankintaan ja hallit-
tuun kayttdoonottoon (Kuva 3). Talla hetkella avohuollon ladkkeissa hoidollinen arvi-
ointi ja kayttdonotto (laédke hoitovalikoimaan) toteutetaan yhdessa yksikéssa (Hila),
sen sijaan sairaalaladkkeissa Fimea suorittaa hoidollisen arvioinnin, PALKO suosittaa
ja Erva-alueet/sairaanhoitopiirit (ladkeneuvottelukunnat, arviointiylilaékarit, sairaala-
apteekit) suorittavat hankinnan ja ottavat ladkkeen kayttoon. Tyéryhman tehtéavaksi tu-
lisi yksityiskohtaisesti pohtia, miten jarjestamisvastuuseen kuuluvien uusien ladkkei-
den kayttoonottopaatoksenteko konkreettisesti kytketdan hankintaprosessiin 1&hinna
hinnoittelun kannalta. Olisi tarkoituksenmukaista, ettd Erva/yhteistybalueiden asian-
tuntijaladkareita osallistuisi lautakunnan asiantuntijaryhmaan (Kuva 3).

Tarkoituksenmukaista olisi, ettd myos ladkkeiden markkinoille tulon kartoittaminen
(Horizon scanning-toiminta, tulevaisuuskatsaukset) olisi edella mainitun laékeviraston
tehtdva. Nykyisin Hila kartoittaa markkinoille tulossa olevia avohuollon laékkeita yri-
tysten kuulemistilaisuuksissa. Fimean ennakointitoiminta puolestaan perustuu Euroo-
pan ladkeviraston tietoihin kdynnissa olevista myyntilupa-arvioinneista ja eraissa sai-
raanhoitopiireissé on kokeiltu vastaava menettelyad sairaalaldakkeille. Laékevirastoon
voitaisiin perustaa myos kansallinen lddkeneuvottelukunta, jossa olisi potilasjarjesto-
jenkin edustus.
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Hakemus

|

Hoidollinen arvo, terveystaloudellinen arviointi

Avoterveyden- Lautakunta
huollon |33kkeet Sihteeristo

\
Toimeenpano

Kela Erva/
Avohuollon yhteistydalueet
Sairaalalddkkeet

l55kkeet

Kuva 3. Ladkevalmisteiden hoidollinen arviointi ja kayttéonotto. Mallissa yhdistettaisiin samaan
yksikkéon (lautakuntaan) sekd avohuollon reseptilddkkeiden ettd sairaalaladkkeiden arviointi ja
paatoksenteko. Asiantuntijaryhmaét voisi siirtymavaiheen jalkeen myds yhdistaa.

4.2 Korvattavuuspaatosten toimeenpano

Sairausvakuutuksesta korvataan sairauden hoitoon ladkemaarayksella maaratyt val-
misteet, joille Hila on vahvistanut korvattavuuden. Kela paattaa tarkemmin tarvittavista
selvityksista ja niista ladketieteellisista edellytyksista, joiden tulee tayttya, jotta valmis-
teiden korvaaminen on laéketieteellisesti perusteltua. Kela paattaa laédkkeiden erityis-
ja peruskorvausoikeuksien seka kliinisten ravintovalmisteiden korvausoikeuksien
edellytyksista. Kelan paatoksia on nelja: rajoitetusti peruskorvattavia ja rajoitetusti eri-
tyiskorvattavia laakkeita koskevat paatokset, erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia
koskeva paatos seka kliinisen ravintovalmisteen korvaukseen oikeuttavia sairauksia
koskeva paatos. Kelan paatokset perustuvat Hilan paatoksiin, Sosiaalilagketieteelli-
sen neuvottelukunnan l&ddkejaoston suosituksiin seka Kelassa tehtyyn valmisteluun.

Asiakas hakee korvausoikeutta ladkarin kirjoittamalla B-laakarinlausunnolla. Uusi sah-
kdinen B-lausunto on tullut k&yttdon alkuvuodesta 2018. Se parantaa tietojen siirty-
mista hoitavalta laakariltéa Kelalle, tydelékeyhtidille ja muille B-lausuntoa kayttaville toi-
mijoille. Samalla kun laékari tallentaa lausunnon Potilastiedon arkistoon, se voidaan
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valittdé asiakkaan luvalla myds Kelaan. Saadakseen ladkkeen erityiskorvattuna va-
kuutetun on osoitettava sairaus ja ladkehoidon tarve ladkéarinlausunnolla tai joissakin
tapauksissa muulla riittavalla selvityksella. Kela tekee paatokset asiakkaiden korvaus-
oikeuksista seka maksaa sairausvakuutuslain mukaiset ladkekorvaukset tarpeellisista
kustannuksista. Vuonna 2017 Kelassa tehtiin 209 000 korvausoikeuspaatosta.

Selvitystyon kuluessa on tarkasteltu korvauksia saaneiden lukumaaréa ja laékekor-
vausten maarda maakunnittain ja yhteistydalueittain. Lisaksi on selvitetty mm. erdiden
kansansairauksien kuten diabeteksen ja masennuksen laékekorvauksia alueittain.

Kela ja apteekit ovat sopineet asiakkaille kuuluvien lddkekorvausten maksamisesta
suoraan apteekkien valitykselld. Ladkkeen ostotilanteessa apteekki tarkistaa asiak-
kaan oikeuden korvaukseen Kelan suorakorvaustietojen sahkdisesta kyselypalve-
lusta. Samalla varmistetaan, etté laédkkeen korvaamisen muut ehdot tayttyvat. Kun
ladkeosto toimitetaan asiakkaalle korvattuna, oston tiedot valittyvat saman tien aptee-
kista Kelaan. Apteekin valittdmat [Aakeostot tarkistetaan Kelassa paivittain. Tarkistuk-
sen tavoitteena on varmistaa, ettd asiakkaat ovat saaneet heille kuuluvat l1aédkekor-
vaukset sairausvakuutuslain mukaisesti. Samalla tarkistetaan, etta apteekki on nou-
dattanut suorakorvaussopimusta. N&in varmistetaan se, ettd asiakkaat ja apteekit
ovat yhdenvertaisessa asemassa koko maassa. Kela maksaa apteekille sairausva-
kuutuslain mukaiset korvaukset kerran kuukaudessa apteekin toimittamien tietojen
perusteella.

Selvityshenkilén ehdotus: Ehdotan ettd Kela tekee paatdkset korvausoikeuksien
edellytyksista ja asiakkaiden korvausoikeuksista myds uudistetussa Sosiaali- ja ter-
veyspalvelujarjestelméssa. Nain asiakkaat voivat hankkia tarpeelliset ladkkeensa
mahdollisimman joustavasti ja saavat ladkekorvauksen ostaessaan ladkkeet kuten ny-
kyisinkin.

Laakekorvausjarjestelma ohjaa ladkehoitoja valtakunnallisesti. Myds Kela on valta-
kunnallinen toimija, mika takaa yhdenvertaisuuden eri puolilla Suomea asuville. Ke-
lalle on kertynyt osaamista ladkekorvausjarjestelman toimeenpanosta, mm. korvaami-
sen laaketieteellisten edellytysten ja tarvittavien selvitysten maarittamisesta, niiden
tiedottamisesta valtakunnallisesti (terveydenhuolto, apteekit, asiakkaat) sekd korvaus-
oikeuksien ratkaisutydsta. Lisaksi Kelassa on vahva kokemus ja tarvittavat valineet
ladkekorvauksien ajantasaiseen tilastointiin ja raportointiin seka tutkimukseen.

Tietojarjestelmiensa kautta Kelalla on yhteydet kaikkiin apteekkeihin, ja suorakorvauk-
seen ja apteekkitilitykseen liittyvia jarjestelmia kehitetédan jatkuvasti yhteistydssa ap-
teekkien edustajien ja apteekkijarjestelmatoimittajien kanssa. Lisaksi sisdisesti Kelan
jarjestelmat toimivat yhteen: esimerkiksi tieto mydnnetysta korvausoikeudesta, ladke-
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katon tayttymisesta ja alkuomavastuukertymasta paivittyy apteekin kayttamaan suora-
korvaustietojen kyselypalveluun ja asiakkaalle lahtee automaattisesti uusi Kela-kortti
mydnteisen korvausoikeuspéaatoksen jalkeen. Kelan asiointipalvelu mahdollistaa asi-
akkaalle verkkoasioinnin vuorokauden ympari. Kelan ja apteekkien valilla sovittu suo-
rakorvausmenettely on yhteiskunnan kannalta kustannustehokas ja my6s asiakkaan
kannalta nopea ja helppo tapa saada korvaus. Taulukossa 17 esitetdén tietoja laake-
korvauksista vuonna 2017.

Taulukko 17. Ladkekorvaukset vuonna 2017.

Korvauksia saaneita, henkiloa 3036 110
Korvattavia laakkeitd ostaneita*, henkiloa 3805016
Korvaukset, euroa 1 386 661 036
Korvattuja resepteja 41843 623
Korvattuja ostokertoja 28 757 977

* Alkuomavastuun vuoksi kaikki korvattuja ladkkeita ostaneet eivét ole saaneet korvausta.
Lahde: Kelan sairausvakuutuskorvausten tilastointitiedosto (korvattuja laakkeita ostaneiden maara Kelan reseptirekis-
terista).

4.3  Erityisen kalliit laakkeet

Laakehoidon merkitys osana terveyden- ja sairaanhoitoa kasvaa koko ajan ja sen
mahdollisuudet laajenevat my6s moniin sellaisiin sairauksiin, joihin ei viel& toistaiseksi
ole olemassa tehokasta hoitoa (ns. unmet medical need-valmisteet). Osa uusista
ladkkeista on tuonut kokonaan uuden vaihtoehdon aiemman hoidon rinnalle. Osa uu-
sista hoitovaihtoehdoista on muuttanut myds hoitokaytantoja siten, etta sairaalahoi-
don tarve ja niisté aiheutuvat kustannukset ovat vahentyneet. Lddkkeen maaritelma-
kin muuttuu totutusta: tulevaisuudessa tulemme nakemaan yha enemman esimerkiksi
uudenlaisia biologisia laékkeitd, geenien toimintaan ja proteiinien tuotantoon vaikutta-
via valmisteita, geeni- ja soluterapiatuotteita seka ladke-laite — yhdistelmi&. Potilaalle
on tarkeda saada uudet ladkeinnovaatiot nopeasti kayttdon. Toisaalta uudet ja kalliit
ladkeinnovaatiot kannattaa ohjata niille potilaille, joiden arvioidaan saavan niistéa suu-
rimman mahdollisen hyédyn. Uutuusladkkeiden vahaisetkin edut voivat joskus koros-
tua liikaa ja siirrytaan tarpeettomasti aikaisempia kalliimpiin laakkeisiin. Osalla uusista
ladkkeista saavutetaan enemman terveyshyotyja ja parempaa elamanlaatua kuin enti-
silla l1adkkeilld, mutta aina néin ei ole. Padsaantoisesti uudet hoitovaihtoehdot ovat
ladkekustannuksiltaan aikaisempia hoitoja kalliimpia, ja toivoisikin etté erityisesti raja-
tuille potilasryhmille tarkoitetut valmisteensa ladketeollisuus hinnoittelisi nykyistéa koh-
tuullisemmin.

52



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 20/2018

Euroopan laékevirasto EMA ja FDA (US Food and Drug Administration) ovat asetta-
neet tavoitteekseen tukea sita, ettd |ddkkeet olisivat aiempaa nopeammin potilaiden
kaytettavissa. Tahan on pyritty nopeuttamalla [aakekehitysté neuvontaa lisdamalla ja
ottamalla kayttéon erilaisia myyntilupamenettelyja kuten: nopeutettu arviointi (myynti-
lupa prosessin lyhentaminen); ehdollinen myyntilupa (aikaistettu myyntilupa alusta-
vien tutkimustulosten perusteella); PRIME (Priority Medicines; EMA)- ja BTD
(Breakthrough Therapy Designation; FDA) -ohjelmat (kehityksen nopeuttaminen); ja
Adaptive pathways (vaiheittainen myyntiluvan taydentaminen ja kayton laajentami-
nen). Viime vuosina uusia, usein hyvin pienille potilasryhmille kohdennettuja ja yha
kallimpia laékkeité onkin tullut markkinoille entistd aikaisemmassa vaiheessa. Taman
vuoksi ladkkeiden kayttddnottoon liittyva paatdksenteko perustuu rajallisempaan nayt-
t6on ja lAdkkeen hoidollisiin ja taloudellisiin vaikutuksiin sek& arvoon liittyy enemman
epavarmuutta. Uusien laékkeiden kayttoonotto edellyttdd seka myyntilupaa (teho ja
turvallisuus) etta yleensa paatosta ladkkeen korvattavuudesta tai kaytdsta (hoidollinen
ja taloudellinen arvo), mika saattaa viivastyttdd uusien, erittain kalliden Ia&kkeiden
saamista potilaiden kayttéén. EMA myoénsi myyntiluvan vuonna 2017 35 uudelle vai-
kuttavalle laékeaineelle, joista 19 oli harvinaislaékkeita ja joista 7 sai myyntiluvan no-
peutetulla menettelylla. FDA:n mydntamista myyntiluvista (46 uutta vaikuttavaa laa-
keainetta 2017) 39 % oli harvinaislaakkeita ja 26 % syopalaakkeita.

Useissa maissa on kaytdssé erilaisia menettelytapoja, joilla pyritdan uusien kalliiden
ladkkeiden hallittuun kayttéonottoon. Sopimuksissa ladkkeen kaytdn tai korvattavuu-
den ehdoksi asetetaan esimerkiksi merkittdva hinnanalennus ja/tai lisanaytto vaikutta-
vuudesta. Kansainvaliset esimerkit osoittavat, ettd hallitun kayttéoénoton sopimukset
ovat tehokas tapa ladkehuollon kustannusten kasvun hillitsemiseksi. Vuoden 2017
alusta alkaen Suomessa Hila on voinut hyvéaksya erityisesté syysta korvattavuuden ja
tukkuhinnan ehdollisena (riskinjakomalli, hallitun kayttéénoton sopimus) myyntiluvalli-
selle l1adkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista. Hila voi tehda korvattavuus- ja tukkuhintapéaatéksen ehdollisena edel-
lyttéden, ettd uudelle l1aékehoidolle on osoitettu erityinen laéketieteellinen tarve ja hoito-
kustannuksiin, kyseisen laékevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuu-
teen tai muihin vastaaviin laédkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuulli-
suuden arviointiin vaikuttaviin tekijéihin liittyy merkittdvaa epéavarmuutta. Hila arvioi ta-
pauskohtaisesti edellytykset ehdolliselle korvattavuudelle. Ehdollinen korvattavuus on
maaréaaikainen ja sitd koskevan paatoksen osana on ladkkeiden Hilan ja myyntiluvan
haltijan keskindinen sopimus.

Hila on tehnyt 8 hallitun kayttéénoton sopimusta (ehdollinen korvattavuus, taloudelli-
nen sopimus), ja toimijoiden kokemukset ovat olleet myénteisia. Myos joissakin sai-
raanhoitopiireissa on tehty yksittaisia sopimuksia ladkeyritysten kanssa, joissa toimin-
tatapa on samankaltainen kuin Hilan hallitun kayttéénoton sopimuksia, viimeisimpana
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esimerkkind nusinerseenin kayttoonotto harvinaisen lihassairauden, spinaalisen li-
hasatrofian (SMA), hoitoon. N&iden sopimusten vuoksi ladkkeiden hinnat eivat ole sa-
malla tavalla tiedossa ja vertailtavissa kuin aiemmin.

Ehdotan etté ehdollisen korvattavuuden malli vakinaistetaan osaksi nykyista laake-
korvausjarjestelméaéa. Ehdotan myds ehdollisen korvattavuuden malli laajennettaisiin
mahdollistamaan erityisen kalliiden ja innovatiivisten laakkeiden hallittu kayttdonotto
myds sairaaloissa.

4.4 Harvinaissairauksien laakkeet

Harvinaisladke on harvinaissairauden hoitoon tarkoitettu ladke, jolle EMA on my6nta-
nyt harvinaislaékestatuksen. Harvinaissairauksiksi katsotaan henke& uhkaavat tai
krooniset sairaudet, joita sairastaa enintéén viisi ihmistd 10 000 ihmista kohti. Erilaisia
harvinaisia sairauksia arvioidaan olevan noin 8 000 ja uusia I6ydetédan koko ajan. Har-
vinaisiin sairauksiin kuuluu esimerkiksi periytyvia sairauksia, aineenvaihdunta- ja syo-
pasairauksia seka keuhkoverenpainetauti. EMA:n harvinaisladkeasetuksen tavoit-
teena on kannustaa harvinaislaakkeiden tutkimusta. Suomessa on tuotu markkinoille
useita kymmenia harvinaislaakkeita, joista suurin osa on hyvaksytty myds korvausjar-
jestelmaan. Osa naista on suonensiséisesti annettavia valmisteita, osa avohuollon
valmisteita.

Harvinaiset sairaudet -ohjausryhma esitti ehdotukset harvinaisten sairauksien kansal-
liseksi ohjelmaksi vuosille 2014-2017 (STM 2014:5). Ohjelmassa esitettiin ensisijai-
siksi toimenpiteiksi harvinaissairauksien vaatimien erityistoimenpiteiden tunnustamista
lainsdadanndssa tai niiden perusteluissa, harvinaissairaiden hoitopolun selkeytta-
mistd, harvinaissairauksien yksikdiden perustamista yliopistosairaaloihin, harvinais-
ladkkeiden saatavuuden ja korvattavuuden edistamista, kansallisen koordinoivan kes-
kuksen perustamista seka sosiaalisen tuen ja kuntoutuksen kehittamista. Kansallinen
yhteisty0 ja verkostoituminen ovat kynnistyneet ja harvinaissairauksien keskus on
perustettu jokaiseen yliopistosairaalaan.

Hila paattad harvinaissairauksien ladakkeiden korvattavuudesta ja paatoksenteossa
noudatetaan samoja periaatteita kuin muiden avohuollon l&&kkeiden kohdalla. Kus-
tannusvaikuttavuusarviointia vaikeuttaa kaytettavissa olevan tutkimustiedon rajalli-
suus (tutkimustieto, kayttokokemus, kustannusvaikuttavuus). Liséksi hoitovaihtoeh-
toja, joihin harvinaislaakkeita voisi verrata, ei ole ollenkaan tai niitd on vahan. Koska
harvinaissairaudet ovat useimmiten vakavia ja hoitovaihtoehtoja on vahan, niiden |aa-
kehoitoa pidetaan perusteltuna, vaikka tieto esimerkiksi elinajan pitenemisesta puut-
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tuisi tai teho sairauden hoidossa on lieva. Harvinaissairauksien potilaskohtaiset l1aéke-
kustannukset saattavat olla satoja tuhansia euroja vuodessa. Euroopassa on kay-
tdssa useita erilaisia harvinaislaékkeiden rahoitusmalleja. Erdissa maissa erittain kal-
liita 1adkkeita rahoitetaan keskitetysti kansallisesti.

Selvityshenkilén ehdotukset: Kayttéonotettu ja tdssa selvityksessa laajennettavaksi
esitetty ehdollisen korvattavuuden malli tarjoaa mahdollisuuden myds harvinaissai-
rauksien ladkkeiden korvattavuuden kansalliseen arviointityohon, kayttéénottoon ja
hankitaan sekd yhdenvertaisuuden varmistamiseen alueiden valilla (Kuva 3). Koska
monien harvinaissairauksien hoito on keskitetty yhteistydalueille, olisi pohdittava, voi-
daanko eraiden harvinaissairauksien ladkekustannukset siirtdd kokonaisuudessaan
Ervalyhteistydalueille. Tall6in julkisella terveydenhuollolla olisi seurantavastuu ja vel-
voite tuottaa tietoa valmisteen kustannusvaikuttavuudesta mahdollisen uudelleen arvi-
oinnin perustaksi. Erityistilanteissa yksittaiset ultraharvinaiset, vain muutamille henki-
I6ille tarkoitetut 1a&kkeet voisivat olla kansallisesti rahoitettavia, mutta mielestani taméa
monimutkistaisi korvausjarjestelmaa. Ehdotan nime&dmaan asiantuntijatyéryhman val-
mistelemaan esitysta niiden yksittaisten harvinaissairauksien ladkevalmisteista, joiden
kustannukset voisivat soveltua siirrettavaksi alueille.

4.5 Erityisluvalliset laakevalmisteet

Laakevalmistetta voidaan myyda kuluttajille, kun valmisteella on voimassa oleva
myyntilupa. Jos ld8kevalmisteella ei ole voimassaolevaa myyntilupaa Suomessa,
Fimea voi mydntaa erityisluvan potilaskohtaisen hakemuksen perusteella tai maaraai-
kaisen erityisluvan ilman erillistd hakemusta. Erityislupaa voidaan hakea, jos potilaan
hoitoon ei ole kaytettdvissa muuta hoitoa tai muulla hoidolla ei saavuteta toivottua hoi-
totulosta. Talléin |adkari antaa potilaalle ladkemaarayksen lisaksi erityislupahakemuk-
sen, jossa laakari perustelee ladkkeen tarpeen. Fimea voi ilman eri hakemusta antaa
ladkevalmisteelle maardaikaisen erityisluvan, jonka perusteella ladke voidaan luovut-
taa kulutukseen. Potilaskohtaista erityislupaa ei tall6in tarvitse hakea, vaan ladke toi-
mitetaan apteekista ladkemaarayksella kuten myyntiluvalliset [&&kkeet.

Nykytilanteessa erityisluvallinen ladkevalmiste voidaan korvata, jos Hila on vahvista-
nut valmisteelle korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ja valmisteen myyntihinta
on laskettu laéketaksan mukaisesti Hilan vahvistamaa tukkuhintaa tai sitd alempaa
tukkuhintaa kayttaen. Erityisluvalliselle ladkevalmisteelle korvattavuutta voi hakea po-
tilas, apteekki, ladkevalmisteen valmistaja, maahantuoja tai laéketukkukauppa. Liit-
teessa 5 on tarkastelu maaraaikaisella erityisluvalla toimitettavia korvattavia laakeval-
misteita.
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Erityisluvallisten ladkevalmisteiden korvattavuuden arviointi perustuu paaosin potilas-
kohtaiseen tietoon. Tallaisessa tilanteessa korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan arviointiin liittyy huomattavaa epéavarmuutta ja yleisten korvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan edellytysten tayttymisen arviointi on osoittautunut haastavaksi. Li-
saksi potilaalle korvattavuuden hakeminen on hyvin ty6lasta.

Erityisluvallisen [adkevalmisteen kayttd perustuu aina hoitavan laékéarin tekemaan po-
tilaskohtaiseen arvioon. Hoitava laédkari vastaa maaraamastaan hoidosta. Erityisluval-
lisen laékevalmisteen hoidollisen arvon sek& kustannusten ja terveyshyotyjen arviointi
poikkeaa merkittavasti myyntiluvallisten ladkevalmisteiden arvioinnista tiedon rajalli-
suuden vuoksi. Potilaskohtaiseen tietoon perustuva paatdksenteko puoltaisi erityslu-
vallisten ladkevalmisteiden kustannusvastuun ja korvattavuuskysymysten sitomista I&-
hemmas hoitopaatoksen tekevaa tahoa. Jos potilaan sijasta hoitava laakari perustelisi
erityisluvallisen l&adkevalmisteen kéyton ja korvattavuuden tarpeellisuutta/valttaméatto-
myytta tukeutuen saatavilla olevaan nayttoon, tulisivat myos rationaaliseen laékehoi-
toon liittyvat nakodkulmat nykyista paremmin huomioon otetuiksi.

Ehdotan, etta sosiaali- ja terveysministerié nimittda asiantuntijatydéryhmén selvitta-
maén ja yksinkertaistamaan erityisluvallisten valmisteiden korvattavuuteen liittyvié
hallinnollisia kaytantgja.

4.6 Yksilollistetty laakehoito ja erityiset
hoidolliset perusteet

Laakkeita kaytetdan hoitotilanteessa. Laakari tekee diagnoosin, johon potilaan ladke-
hoidon valinta perustuu. Sairauden syntymekanismien seka ladkeaineiden vaikutus-
mekanismien ja muiden ominaisuuksien syvallinen tunteminen puolestaan muodostaa
perustan tehokkaalle ja turvalliselle ladkehoidolle kussakin tilanteessa ja kullakin poti-
laalla. LAakkeiden valinnassa laakari pyrkii ottamaan huomioon potilaan yksildlliset
ominaisuudet, koska niilla saattaa olla huomattava vaikutus ladkehoidon onnistumi-
seen. Osa laakeaineen vasteen vaihtelusta johtuu perintétekijoistd, osa mm. sairau-
dessa ladkehoidon aikana tapahtuvista muutoksista ja muista samanaikaisista ladke-
hoidoista. Perinndllisen taustan maérittdminen voi auttaa potilaalle parhaiten soveltu-
vien ladkeaineiden valinnassa, tarvittavien ladkeannosten ennakoimisessa ja laake-
haittojen valttdmisessa. Ladkkeiden kayttdaiheet tarkentuvat, ja merkittdva osa sellai-
sista potilaista, jotka todennékdisemmin hydtyvéat hoidosta tai joilla voi olla suurentu-
nut vaara saada vakavia haittoja laadkkeestd, voidaan tunnistaa jo etukateen. Geeni-
perimaa koskevan tiedon kayttd l&dkehoitojen ja niiden annostuksen suunnittelussa
tarjoaa jo nyt selvid kohdentamisetuja kaytannon hoitotilanteissa.
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Yksil6llistetty laéketiede ja laékkeiden uudenlaiset vaikutusmekanismit muuttavat
myds kliinisen l&dketutkimuksen asetelmia. Tavanomainen tuhansia potilaita kasittava
[l vaiheen monikeskustutkimus on erittéin luotettava ndyttd suuren kansantaudin hoi-
toon kaytettavan ladkkeen tehosta ja turvallisuudesta, mutta se soveltuu huonosti
osoittamaan harvinaisen perinnéllisen sairauden ladkkeen hyoty- tai haittasuhdetta.
Esimerkiksi koritutkimukset ovat osa laakekehitystd, joka lahtee ladkeaineen kohde-
molekyylin tunnistamisesta kohdesairauden tai kayttdaiheen sijaan. Koritutkimuksissa
samaan Kliiniseen tutkimukseen otetaan potilaita esimerkiksi tietyn kasvaimessa esiin-
tyvan mutaation eika kliinisen sairauden tai kayttdaiheen perusteella ja lopullinen tut-
kimusjoukko voi siten kasittéda useita eri syopatyyppeja. Jos ladkkeen testiryhmé on
talla tavoin rajattu geneettisesti, myos valmisteen kayttbaiheeseen saattaa tulla ge-
neettinen rajaus.

Uudet markkinoille tulevat ladkevalmisteet onkin yha useammin suunnattu pienille po-
tilasryhmille tai harvinaissairauksien hoitoon. Yleista on myos se, ettd markkinoille tul-
lessa ladkkeen kayttbaine on suppea, mutta se laajenee uusiin kdyttdaiheisiin tutki-
musnayton myota ja yksilollisesti. Hoitokéytéanndissa tapahtuvien muutosten ja kehit-
tyvien ladkehoitojen johdosta aikaisemmin laitoshoidossa annettuja hoitoja siirtyy avo-
hoitoon esimerkiksi, kun suun kautta otettavat ladkkeet korvaavat suonensiséiset val-
misteet syévan hoidossa. Tama kehitys lyhentaa sairaalahoitojaksoja, parantaa hoi-
don saatavuutta ja myds alentaa sairauksien hoidon laitoskustannuksia ja sitéa kautta
todennékoisimmin myds kokonaiskustannuksia yhteiskunnan kannalta. Terveydentilan
parantumisesta syntyy sdasttja muilla terveydenhuollon osa-alueilla ja yhteiskun-
nassa.

Koska yksittaiset sairaudet pilkkoutuvat potilasmaariltdéan hyvin pieniin ryhmiin ja |aak-
keita tulevat kayttdoon entistd useammin geneettisesti rajatulle kohderyhmalle, yksil6l-
listetty ladketiede edellyttédd sosiaali- ja terveydenhuoltojérjestelmén ohella ladkekor-
vausjarjestelman kehittamista. Nykyiset korvausperiaatteet eivat ota riittavasti huomi-
oon muuttuvan ja yksiléllistetyn laédkehoidon hoidollisia erityispiirteitd. Esimerkiksi
eraiden sydpasairauksien geneettisesti rajatuissa, mutaatioperusteissa hoidoissa par-
haan hoitokédytannén mukainen laédkehoito suun kautta otettavilla valmisteilla ei ole
korvattavaa. Sydvan hoidossa uudet laédkkeet ovat kuitenkin entistd useammin avo-
huollossa kaytettavia valmisteita, mika johtaa eriarvoisuuteen ladkkeiden kaytdssa
sairaalassa suonensisaisesti kaytettavien ja avohuollon suun kautta annosteltavissa
ladkevalmisteissa, ja toisaalta eriarvoisuuteen harvinaisia syopia sairastavien ja kan-
sansairauksina esiintyvien sydpien valilla. Myos se, etta Kela voi myontdd maksu-
sitoumuksen toimeentulotuesta vastaavalle avohuollon syopalaakkeelle johtaa eriar-
voisuuteen potilaiden kesken. Toimeentulotuesta on myds mahdollista maksaa rajoite-
tusti korvattava valmiste koko kayttéaiheen mukaisesti, vaikka niin ei voida aina me-
netella ladkekorvausjarjestelmassa.
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Myds muut eréét hoidolliset erityistilanteet kuten korvattavan laédkkeen aiheuttamat
vakavat haittavaikutukset edellyttaisivat laédkekorvaus- ja toimeenpanojarjestelman
kehittAmistd. Esimerkiksi syévan hoidossa toistuu tilanne, etté ensisijainen korvattava
ladkehoito ei sovellu haittavaikutusten vuoksi, sen sijaan hyvan hoitokaytannén mu-
kainen laakekorvausjarjestelméssa oleva avohuollon l&dkevalmiste tehoaa, mutta ei
ole erityiskorvattava tassa kayttbaiheessa. Myos raskaus on erityistilanne laédkehoidon
kannalta. Raskauden aikana laakkeen tehon lisdksi sen turvallisuus on erityisen tar-
keda, myos syntymattéman lapsen kannalta. Tama johtaa usein siihen, etta ladkeval-
miste vaihdetaan toiseen. Alla tarkastelen erikseen tarkemmin kolmea esimerkkita-
pausta sairauksista ja kaytdnnon hoitotilanteista yksildllistetyn laédkehoidon ja hoidol-
listen erityisperusteiden nakdkulmasta.

Sokeuttava silméatulehdus (Behcetin tauti, ICD10 M35.2, harvinainen immunolo-
ginen tila). Behcetin tauti on krooninen, uusiutuva, useissa eri elimissé esiintyva veri-
suonitulehdus (systeeminen vaskauliitti), jolle on tunnusomaista ihon ja limakalvon
muutokset seka nivelten, verisuonten, silmien ja keskushermoston oireet. Taudin ai-
heuttajaa ei tiedeta, se alkaa useimmiten aikuisena, mutta lapsiakin sairastuu. Tauti
on yleisin Silkkitien varrella, Pohjois-Euroopassa esiintyvyys on noin 0,3 sataatuhatta
kohden. Silmé&tulehdus (uveiitti) on yksi taudin vakavimmista ilmenemismuodoista.
Sita esiintyy noin 50 prosentilla kaikista potilaista ja 70 prosentilla sairastuneista po-
jista. Tytdilla silmatulehdusta esiintyy harvemmin. Useimmilla potilailla tulehdus on
molemmissa silmissa. Silmatulehdus ilmenee tavallisesti kolmen vuoden kuluessa
taudin puhkeamisesta. Silméatauti on krooninen, ja valilla oireet pahenevat. llman hoi-
toa Behcetin taudin ennuste on huono: oireiden uusiutuminen aiheuttaa jokaisella ker-
ralla rakenteellisia vaurioita, jotka johtavat vahitellen naén heikkenemiseen. Hoidon
tavoitteena on lievittdé tulehdusta, estda oireiden paheneminen ja uusiutuminen seka
ehkaistd nddnmenetys.

Hoidon perustana on tehokas kortikosteroidihoito, mutta kortisoniriippuvuus ja taudin
uusiminen voivat ilmestyd hoidon keskeytyksen myota. Myds immunosuppressiivisia
ladkkeita kaytetaan (esim. atsatiopriini, syklofosfamidi ja metotreksaaatti), mutta nii-
den teho tulee viiveella. TNF-alfan estaja infliksimabi ja alfa-interferoni 2a tai 2b ovat
tehokkaita erityisesti vakavassa uveiitissa. Hoitojen teho riippuu nopeasta aloituk-
sesta ja potilaan hoitomyontyvyydesta. Hyvan hoitokdytannén mukaisista ladkevalmis-
teista interferoni alfa-2a (Taulukko 16) ei ole erityiskorvattava Behcetin taudissa.
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Taulukko 18. Interferoni alfa-2a:n kayttdaiheet ja korvattavuus.

Kayttdaiheet Korvattavuus

Karvasoluleukemia Peruskorvattavuus Erityiskorvattavuus Rajoitettu erityiskorvat-

Krooninen myelooinen leukemia (302) (117) tavuus (180)

(KML)

Ihon T-solulymfooma Pahanlaatuiset veri-, Leukemiat, muut pa- | Muut pahanlaatuiset

Follikulaarinen non-Hodgkinin lym- | luuydin- ja imukudostau- | hanlaatuiset veri- ja | kasvaimet, joita ei ole

fooma tien ja eraat kasvainsai- | luuydintaudit seka muualla asetuksessa

Pitkalle edennyt munuaissyopa raudet pahanlaatuiset imu- | erikseen mainittu, kun

Maligni melanooma kudostaudit kysymyksessa on me-

Krooninen hepatiitti B ja C lanooma tai munuais-
syopa

Yksilollistetty mutaatioperusteinen leukemioiden ld&kehoito. Pahanlaatuisten ve-
ritautien yksityiskohtaisen patofysiologian tuntemus on mahdollistanut kohdennettujen
hoitojen kehittdmisen. Etenkin kroonisen myelooisen leukemian (KML) hoito on muut-
tunut tyrosiinikinaasin estédjien syrjaytettya aiemmat hoitomuodot, ja vastaavia kehitys-
askeleita on otettu muidenkin kroonisten verisydpien hoidossa. KML on hitaasti ete-
neva, luuytimen verisolujen esiasteiden eli kantasolujen sy6pésairaus. Suomessa to-
detaan uusia KML-tapauksia vuosittain noin 50. Potilaat ovat taudin toteamisvai-
heessa useimmiten 40—70-vuotiaita, lapsilla sairaus on hyvin harvinainen. KML on en-
simmainen sairaus, jonka taustalla osoitettiin taudille tyypillinen kromosomipoik-
keavuus. Solujen poikkeava kayttaytyminen johtuu Philadelphia-kromosomisiirtymastéa
eli kahden geenin vaaranlaisesta yhdistymisestd kromosomien 9 ja 22 valilla. Geeni-
muutos ei ole synnynnainen eika tauti periytyva. Diagnoosi perustuu Philadelphia-kro-
mosomin (Ph) tai kromosomisiirtyman synnyttdmén fuusiogeenin (BCR-ABL1) osoitta-
miseen luuydin- ja/tai verindytteesta. KML todetaan yleensa kroonisessa eli taudin
rauhallisessa vaiheessa. llman hoitoa tauti etenee muutamassa vuodessa akuutin leu-
kemian kaltaiseksi blastikriisiksi, jossa muodostuu epakypsia valkosoluja, blasteja. Ti-
lanne johtaa ilman hoitoa potilaan menehtymiseen.

KML:n hoito on kehittynyt viime vuosina nopeasti. Ensilinjan hoito kaikilla kroonisen ja
kiihtyneen vaiheen potilailla on tyrosiinikinaasiestaja (imatinibi, nilotinibi). Toisen ja
my6hempien linjojen hoitona ovat kaytettavissa myds dasatinibi, bosutinibi ja ponati-
nibi. Blastikriisipotilailla kaytetdan edelleen usein akuutin leukemian hoidon kaltaista
induktiohoitoa solunsalpaajilla tyrosiinikinaasiestaja-laakityksen liséksi. Korkean leu-
kosyytti- ja trombosyyttitason alentamiseen voidaan alkuvaiheessa kayttaa perinteista
tablettimuotoista solunsalpaajaa hydroksiureaa. Osalla KML- tai BCR-ABL-fuusiogee-
nipositiivisista potilaista voi esiintya yleensa hoidon aikana kehittyvaa resistenssia tata
ladketté kohtaan. Resistenssi voi johtua ABL-geenin mutaatioista, joita on kuvattu
useita. ABL-geenin mutaatioista T315] muuttaa aminohapon kohdassa 315 treonii-
nista isoleusiiniksi. TAman mutaation myota proteiinin kolmiulotteinen rakenne muut-
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tuu siten, etteivat ensilinjan ladkkeista imatinibi, dasatinibi tai nilotinibi voi en&a sitou-
tua BCR-ABL-fuusioproteiiniin. T315I-mutaatio aiheuttaakin taydellisen resistenssin
niin imatinibille kuin muille toisen polven tyrosiinikinaasiestajille.

Uusin laékeherkkyystieto saattaa olla erityisen arvokasta edella mainitussa tilan-
teessa, joissa parhaan hoitokdytanndn mukaista korvattavaa ladkevalmistetta ei ole
tarjolla (Kuva 4). Sydpasolujen ladkeherkkyyden tutkimisessa potilaan luuytimesté ke-
ratty leukemiasolukko altistetaan yli 400 eri syopalaékkeelle pitkélle automatisoidun
analyysilaitteiston avulla (Porkka ym. 2017). Suomalainen tutkimusryhma on havain-
nut, ettd munuaiskarsinooman hoidossa kaytettéava tyrosiinikinaasin estaja aksitinibi
tehoaa myods KML:n hoidossa, jos potilaalla on BCR-ABL1 geenin Thr315lle-mutaatio
(Pemovska ym. 2015). Aksitinibi on rajoitetusti erityiskorvattava pahanlaatuisten kas-
vainten hoidossa. Sen erityiskorvausoikeus (168) mydnnetaan erikoissairaanhoidon
syOpdasairauksia hoitavasta yksikdsté annetun B-lausunnon perusteella edennyttd mu-
nuaissolukarsinoomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon aiemman sunitinibi- tai sy-
tokiinihoidon ep&onnistuttua. Aksitinibilla ei ole kayttdaihetta KML:n hoitoon eika se
ole erityiskorvattava potilailla, joilla BCR-ABL1 geenin Thr315lle- mutaatio, mika joh-
taa eriarvoisuuteen tata harvinaista sydpaa sairastavan potilaan ja esim. kansansai-
rauksina esiintyvien syopien sairastavien potilaiden valilla.

Syovan toteaminen

|

Laakeherkkyystutkimus

|

Ladkehoidon valinta potilaskohtaisesti

|

Hoidon tehon ja siedettdvyyden seuranta

Kuva 4. Ladkeherkkyystutkimus sydvan yksilollistetyssa ladkehoidossa.

Desmoidi kasvain (harvinaissairaus). Desmoidit ovat runsaasti kollageenia siséalta-
via sidekudoskasvaimia, joilla on hyvanlaatuisuudestaan huolimatta taipumus infiltroi-
tua ymparoiviin kudoksiin. Suoliliepeen desmoidikasvain todetaan Suomessa vuosit-
tain muutamalla potilaalla. Taudin oireet ovat epaspesifisia, ja diagnoosi saattaa vii-
vastya. Tehokkain hoito on kirurginen poisto, mutta kasvaimen sijainti suoliliepeessa
vaikeuttaa radikaalia leikkausta. Kasvaimen laakkeellisena hoitona on kokeiltu anti-
estrogeenista hoitoa, tulehduskipulaakkeita ja eri solunsalpaajia. Hyvia hoitotuloksia
on saatu liposomaalisella doksorubisiinilla. Desmoidikasvaimen kayttaytyminen ei ole
ennakoitavissa, mutta useimmiten potilaan elamanlaatu pystytaén sailyttimaén hy-
vana silloinkin, kun kasvainta ei saada kokonaan poistetuksi. Toistuvat leikkaukset
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voivat altistaa arpikudosmuodostukselle, mikd puoltaa sitd ettd hyvan hoitokaytannén
mukaisesti sytostaattihoitojen korvattavuus olisi perustelua vaikeiden desmoidikasvai-
men hoidossa.

Selvityshenkilon ehdotukset: Sairausvakuutuslain mukaan potilaalla on oikeus tar-
peelliseen laakehoitoon. Vakuutetulla on oikeus saada korvausta laékarin ja hammas-
l&adkarin seka rajattuun tai maaraaikaiseen ladkkeenmaaraédmiseen oikeutetun sai-
raanhoitajan sairauden hoitoon maaraaman ladkkeen kustannuksista (luku 5 1 8).
Laake korvataan edellyttden, ettd kyse on ladkelain mukaisesta lddkemé&araysta edel-
lyttavasta ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko siséisesti tai ulkoisesti kaytettyna
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Liséksi edellytetdan, etta laak-
keiden hintalautakunnan laadkevalmisteelle hyvaksymé& korvattavuus on voimassa.
Laéake on erityiskorvattava (luku 5 5 8), jos sille on hyvaksytty erityiskorvattavuus siten
kuin 6 luvussa saadetaan. Lisaksi edellytetaan, etta ladketta kaytetédan ladketieteelli-
sin perustein vaikeaksi ja pitkdaikaiseksi arvioitavan sairauden hoidossa. Selvitystyds-
sani olen pohtinut avohoidon osalta menettelytapoja, jotka voisivat mahdollistaa yksi-
I6llistetyn la&kehoidon ja ladkevalmisteiden korvattavuuden hoidollisissa erityistilan-
teissa.

Ruotsissa maakunnat rahoittavat erikseen korvausjarjestelmén ulkopuolisia laakkeita.
Nain menetelldén eraiden erittain kalliiden, harvinaissairauksien hoidossa kaytettavien
ladkkeiden kanssa. Norjassa korvausjarjestelmaan kuulumattomista laékkeista voi
saada korvauksen potilaskohtaisesti esimerkiksi tilanteessa, jossa korvattava laake ei
sovi tai kyseessa on harvinaislaéke. Potilaskohtaisia korvattavuuspaatoksia tehdaan
Norjassa noin 100 000 vuodessa (STM 2012:33). Sairaalan budjetista maksettavia,
erillismenettelyssa olevia avohoidossa kaytettavia laakkeita ovat olleet mm. eréét MS-
taudin ja reuman hoitoon tarkoitetut valmisteet. Myts Tanskassa erdiden tarkkaan
maariteltyjen potilasryhmien laékehoito (esimerkiksi munuaisten vajaatoimintaa sai-
rastavat) sisaltyy sairaanhoitopiirien/maakuntien asiakasmaksuihin (Amgros). Yksilol-
listettyd ladkehoitoa ja hoidollisia erityistilanteita tulee siten tarkastella my6s osana
sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistamista ja monikanavarahoituksen yksinkertaista-
mista.

Ehdotan selvitettavéaksi, voisiko Kela erityistilanteissa laaketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavissa sairauksissa tehda erillisia paatoksia korvattavien
ladkkeiden osalta. Selvitykseni perusteella tima edellyttaisi muutosta sairausvakuu-
tuslakiin, joka voisi olla ensin mééraaikainen (esim. 3 vuotta) kuten meneteltiin ehdol-
lisen korvattavuuden mallin kayttdonotossa. Kela paattaisi perusteista, joiden tulee
tayttya, jotta ladkkeiden korvaaminen vakuutetulle on ladketieteellisesti perusteltua
tarkasti maaritellyissa hoidollisissa erityistilanteissa (kuten esimerkiksi edella mainitut
sokeuttava silmétulehdus, syévan mutaatioperusteinen laakehoito ja harvinaissairaus
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desmoidi kasvain). Ehdottamani muutos liséisi potilaiden yhdenvertaisuutta ja harvi-
naisia sairauksia sairastavat potilaat tai tietyt potilaat erityisen hoidollisen tarpeen pe-
rusteella saisivat hyvan hoitokaytannon mukaiset valttamattomat laékkeet korvattuna.
Kansallisesti toteutettuna jarjestelma myés varmistaisi yndenmukaisen kustannusvai-
kuttavuusarvioinnin muiden sairauksien kanssa. Taulukossa 19 esitetdén alustavasti
esimerkkeja tieteelliseen tutkimusnayttéon ja hyvaan hoitokaytantdon perustuvista kri-
teereistda, joiden tulisi tayttyd, jotta l&&kevalmiste olisi korvattava Kelan paéattksella
erityistilanteessa.

Taulukko 19. Erityisia hoidollisia perusteita, joiden tulisi tayttya, jotta ladkevalmiste
olisi korvattava Kelan paatoksella. Tavoitteena on kansallisesti yndenmukainen kay-
tanto.

Valmisteen tulee olla ladkekorvausjarjestelmassa

Korvausoikeus mydnnetaan erikoissairaanhoidon hoitavasta yksikdsta annetun B-lausunnon tarpeellisuushar-
kinnan perusteella moniammatillisessa asiantuntijaryhmassa, jossa kuullaan tarvittaessa paétoksentekoa tuke-
vaa alan |aaketieteellista asiantuntijaverkostoa.

Diagnoosin edellytetdan perustuvan hyvien kansallisten ja kansainvalisten hoitosuositusten mukaisiin diagnosti-
siin perusteisiin

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen lisaksi esitettava hyvan hoi-
tokaytdnndn mukainen hoitosuunnitelma, jossa valmisteen tarve osoitetaan tieteelliseen tutkimusnéyttéon pe-
rustuen

Korvausoikeus myonnetaan maéaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi

Esittamani muutos taydentéisi nykyista ladkekorvausjarjestelmaa, jossa ladkkeen kor-
vattavuus rajataan valmisteen kayttdaiheeseen. Jatkovalmistelussa, jota varten ehdo-
tan perustettavaksi moniammatillisen asiantuntijaryhman, tulee selvittdd mm. sitéd mi-
ten maaritetddn ja rajataan ne erityistilanteet, joissa ladketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkéaikaisiksi arvioitavissa sairauksissa Kela voisi tehda erillisia paatoksia
korvattavien ladkkeiden osalta. Tiettyihin erityistilanteisiin rajattuna muutoksen vaiku-
tus ladkekorvausjarjestelman kokonaiskustannuksiin olisi arvioni mukaan vahainen,
mutta tama tulisi jatkovalmistelussa selvittaa erityistilannekohtaisesti. Taulukossa 19
mainittua ladketieteellisen asiantuntijaverkoston asiantuntemusta voitaisiin tarvitta-
essa hyddyntda myos Kelan paatdskohtien esivalmisteluvaiheessa.

Toisena vaihtoehtona selvitystydni aikana on esitetty mahdollisuutta, etta yksildllisen
ja erityistilanteiden ladkehoidon laédkekustannukset erdiden sairauksien osalta ladke-
muodosta riippumatta, myos avoterveydenhuollon ladkkeiden osalta, siirrettaisiin yh-
teistybalueille ja maakunnille (asiakasmaksuihin). Siten esimerkiksi syovan yksiléllisen
ladkehoidon ladkekustannukset voitaisiin siirtdd kokonaisuudessa alueille osaksi eri-
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koissairaanhoitoa. Kuten Ruotsin kustannusperusteisessa laékekorvausjarjestel-
massa, yksiléllisen ja erityistilanteiden ladkehoidon ladkekustannusten siirto alueille
edellyttéisi ensin uudenlaisten, monipuolisten ja voimakkaiden ohjaus- ja seurantame-
kanismien kehittamista varmistamaan, etta kaytannét olisivat yhdenmukaiset kaikissa
terveydenhuollon yksikdissa, joten nykyisessd suomalaisessa laékekorvaus- ja toi-
meenpanojarjestelméssa Kelan mahdollisuus tehda erillisia paatoksié olisi nopea rat-
kaisu potilaiden eriarvoisuuden vahentamiseksi. Mielestani kansallinen jarjestelméa on
perustellumpi potilaiden ja alueiden yhdenvertaisuuden seka paattksenteon tasalaa-
tuisuuden ja ladkekustannusten nakokulmasta, koska sairaalalddkkeiden kayttddnotto
vaihtelee eri alueilla (sairaanhoitopiirit tai erityisvastuualueet).

Ehdotan etta Kelan mahdollisuutta tehda erillisia paatoksia korvattavien ladkkeiden

osalta erityistilanteissa vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavissa sairauksissa selvitta-
maan perustetaan moniammatillinen tyéryhma.
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5 Arvio mahdollisista

laakekorvausjarjestelman

toimenpiteista laakekustannusten
hillitsemiseksi

5.1 Laakkeiden rahoitus

Sosiaali- ja terveydenhuollon monikanavaista rahoitusta yksinkertaistetaan sote-uu-
distuksen yhteydessa. Tavoitteena on, etta rahoitusjarjestelma osaltaan kannustaisi
sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoita parantamaan kustannusvaikuttavuutta ja otta-
maan huomioon oman toiminnan vaikutukset kokonaisuuteen, kuten esimerkiksi asi-
akkaiden hyvinvointiin ja toimintakykyyn. Myos asiakasmaksulainsaadantda uudiste-
taan osana sote-uudistusta. Reformiministerityéryhma linjasi 13.4.2018 kokoukses-
saan keinoja ja vaiheistusta sosiaali- ja terveydenhuollon monikanavaisen rahoituksen
yksinkertaistamiselle. Tama toteutettaisiin siten, etté sairausvakuutuksen kautta rahoi-
tetuilla korvauksilla ja etuuksilla hoidettuja tehtavia siirrettaisiin maakuntien jarjesta-
mis- tai rahoitusvastuulle.

Reformiministeritydryhman mukaan maakuntien jarjestettavaksi ja/tai rahoitettavaksi
voisi koota useita tehtavia, joita hoitaa nykyisin Kela. Maakunnille voitaisiin siirtdéa por-
taittain jarjestamis- ja rahoitusvastuuta muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon
matkoista. Yksityisen sairaanhoidon korvaukset paattyisivét siind vaiheessa, kun sote-
keskukset ovat saaneet toimintansa tayteen mittakaavaan 2022. Kuntoutuspsykotera-
piassa ja vaativassa laédkinnallisessé kuntoutuksessa jarjestamisvastuu siirrettaisiin
maakunnille kuntoutuskomitean ehdotuksia mukaillen vaiheittain kokeilujen kautta.
Jatkovalmistelussa on tarkoitus arvioida siirtojen edellyttamat lainsaadanndlliset ja
muut muutokset seka vaikutukset mm. asiakkaisiin, palveluntuottajiin, rahoitukseen ja
kustannuksiin. Tarvittavat hallituksen esitykset on tarkoitus laatia vuoden 2018 ai-
kana. My6s ladkehuoltoa ja l1aékehoitoa seka niiden rahoituksen jarjestamistd muuttu-
vissa palvelurakenteissa selvitetdan. Niistd valmistellaan linjaukset meneillaan olevien
selvitysten valmistuttua.

Vuonna 2017 ladkekustannuksista maksettavien korvausten méara pieneni noin 25 mil;.
eurolla (1,8 %) edelliseen vuoteen verrattuna. Muutosta selittdvat vuoden 2017 alussa
voimaan tulleet sdastétoimenpiteet. Kaikkiaan korvattavia ladkkeita osti noin 3,8 milj.
henkilda, mutta yli 800 000 henkil6lla kustannukset jaivéat alle alkuomavastuuosuuden.
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Useimmiten alle alkuomavastuuosuuden jaivat kipu- ja mikrobilaékkeiden ostot. Ladke-
korvausmenot ovat talla hetkella kasvussa, silla vuoden 2018 ensimmaisella vuosinel-
jAnneksella 1adkekorvausmenot olivat 5,4 % korkeammat kuin vastaavana ajankohtana
vuonna 2017. Viime vuosina eniten ovat nousseet 100-prosenttisesti erityiskorvattujen
ladkkeiden kustannukset (Kuva 5). Arvion mukaan laédkekorvausmenot vuoden 2022 ta-
sossa ovat yhteensa 1 586 milj. euroa, josta vakuutettujen rahoitusosuus olisi 523 mil].
euroa, valtion/maakuntien osuus 1063 milj. euroa ja potilaiden omavastuuosuudet 746
milj. euroa (Maakunta- ja SOTE-uudistus, reformiryhmé 13.4.2018). La&kekustannusten
kasvua on hillitty 1990-alkaen paadasiassa laakkeiden hintoihin ja ladkkeiden kayttgjien
maksuosuuksiin liittyvilla keinoilla (Taulukko 11).

Milj. euroa (vuoden 2017 rahana)
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Kuva 5. Laakekorvaukset vuosina 1986-2017. Lahde: Kela.

Suomessa ladkkeitd rahoitetaan kahden eri julkisen rahoituskanavan kautta. Avohoi-
dossa potilas saa ladkkeensa itse apteekista ja kustannuksia korvataan potilaalle sai-
rausvakuutuksen sairaanhoitovakuutuksesta. Sairaalan ja terveyskeskuksen laékkeet
toimitetaan sairaala-apteekista, ladkekeskuksesta tai apteekista. Nama ladkkeet kuu-
luvat kunnallisen jarjestamisvastuun piiriin eika ladkehoidosta ole erillisia asiakasmak-
suja. Asiakasmaksulain mukaan tartuntatautilain perusteella maériteltyjen sairauksien
ladkkeet ovat potilaalle maksuttomia. Yksityisessa sairaalassa annetut ladkkeet kor-
vataan sairausvakuutuksesta. Ladkehoidon kustannuksista noin 75 % syntyy avohoi-
dossa. Laakkeiden kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman aiheuttamia ongelmia ja
osaoptimointia on tarkastelu laajasti erdissa aikaisemmissa selvityksissa (STM

65



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 20/2018

2007:2; STM 2012:33;STM 2015:19). Toimijat voivat pyrki&d maksimoimaan oman toi-
mintansa saastot ottamatta huomioon kokonaiskustannuksia ja -hy6tyja. Osaopti-
mointi voi asettaa potilaat eriarvoiseen asemaan riippuen asuinpaikasta, hoitopai-
kasta, ladkarista tai kaytetysta hoidosta.

Eraissa maissa vastuu laakekorvausmenoista on keskitetty kansalliselle toimijalle ku-
ten Suomessa. Keskitettyja jarjestelmid hieman yleisimpié ovat hajautetut jarjestel-
mat, jolloin kustannusvastuu on vakuutuslaitoksilla tai aluehallinnoilla. Ruotsissa on
kaytdssa kustannusperusteinen laékekorvausjarjestelmd, jossa kansallinen toimija
TLV paattaa korvausjarjestelmaan otettavista laakkeista ja hyvaksyy niiden hinnat.
Kustannusvastuu avohoidon ja laitoshoidon ladkkeista on alueellistettu maakunnille
(landstinget). Maakunnat vastaavat myds muiden terveydenhuoltopalveluiden rahoi-
tuksesta. Maakunnat voivat myds asettaa tiettyjen ladkkeiden kaytosta koituville kus-
tannuksille katon ja jarjestelmaan liittyy lukuisia ladkkeen maaraamiseen ja kayttéén
liittyvia ohjauskeinoja.

Ehdotan, etté ensi vaiheessa valtion osuus ladkekorvauksien rahoituksesta (67 %)
Sote-uudistuksen yhteydessa siirrettaisiin maksuvastuulliselle maakunnalle yleiskat-
teellisena. Talloin ladkkeiden kustannusvastuuta ei voisi endd samalla tavalla siirtaa
toiselle rahoittajalle. Koska maakunnat voisivat paéattaa yleiskatteellisen rahoituksen
kaytosta, niille muodostuisi kannuste ohjata ladkkeen maaraamisté (edulliset valmis-
teet, viitehintajarjestelmaan kuuluvat valmisteet, biosimilaarit) alueillaan kustannusvai-
kuttavasti hoidollinen arvo huomioiden, ja samalla my6s ladkkeen maaréajien kustan-
nustietoisuus lisdantyisi. Talléin myds nykyinen valtakunnallinen laakkeiden hinnan-
vahvistusmenettely ja Kelan toimeenpanema ladkekorvausjarjestelma sailyisi.

5.2 Laakkeen maaraamisen ohjaaminen
maakunnissa ja yhteistyoalueilla

Laakkeenmaaraamista voidaan ohjata rahoituksen lisaksi saadoksilla ja informaatio-
ohjauksella. Muuttuva ldékehoito edellyttdad ladkkeen maaraajalta kokonaisuuden hal-
lintaa: kliinistd osaamista, tieteellista ladketietamysta, kriittisyytta ja kykya arvioida
ladkehoidon vaikuttavuutta. LAakehoitoa ei voi tarkastella irrallaan potilaan kliinisesta
voinnista ja sairauksista — ladke maarataan aina ensisijaisesti tietyn sairauden tai oi-
reen hoitoon. Ladkehoitosuunnitelma tulee laatia osana potilaan muuta hoitosuunni-
telmaa, ja sovittaa ladkityksen sdannollinen arviointi yhteen erityisesti kroonisten sai-
rauksien muun seurannan kanssa. Jarkevan ladkehoidon toteutuminen edellyttaa
ladkkeen maaraajalta oikean ladkkeen maaraamistéa oikeaan sairauteen oikealle poti-
laalle, ja etta potilaan on otettava laéke ohjeen mukaan.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen ladkkeen maaraamisesta (1459/2016) mu-
kaan ladkkeen maaraaja saa maarata laakkeita vain henkilélle, jonka l&8kityksen tar-
peesta han on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. L&&-
kityksessa erityista huomiota tulee kiinnittda turvallisuuteen. Laékkeen valinnan tulee
ensisijaisesti perustua laédkkeen tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusnayt-
toon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokaytantéon. Saadoksen mu-
kaan laékkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittaé erityistd huomiota hin-
taan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin Kliinisiin vaikutuksiin. LAakema&arayksen
antajan on otettava huomioon myds mahdolliset tutkimusnayttéén perustuvat hoito-
suositukset. Jos biologiselle l1dakkeelle on saatavilla biosimilaari, tulee laakkeen maa-
ragjan ensisijaisesti valita naista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista ladkevalmis-
teista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan ladkkeen maaraajan tulee perustella va-
lintansa laéketieteellisesti ja merkita perustelu potilasasiakirjoihin.

Rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelman yhteydessa on selvitetty keinoja
ladkkeenmaarddmisen jarkevoittamiseksi viidesséa eri maassa (Kiviluoto 2016). Taulu-
kossa 20 on esitetty eréditd Ruotsissa, Tanskassa, Iso-Britanniassa, Kanada ja Uu-
dessa-Seelannissa kaytdssa olevia toimenpiteita (joko yhdessa tai useammassa
maassa) ladkkeenmaardamiseen ohjaamiseen.

Taulukko 20. Keinoja rationaaliseen ladkkeenmaaraamiseen.

Kansallinen/alueellinen peruslaakevalikoima

Laakkeen maaraamisen seuranta

Laakemaarayskiintiot

Koulutus ja tietotyokalut

Laakkeenmaaraamisen ohjeistus
Ladkeaineiden yleisnimien kayttd ladkemaarayksissa

Taloudelliset kannustimet 1d&kkeen méérajille

Budjettitavoitteet

Selvityshenkilon ehdotukset: Ladkekorvausjarjestelman kehittdmisen ohella 1aak-
keenmaaraamisen ohjaamista ja seurantaa tulee kehittda valtakunnallisesti ja alueelli-
sesti (Kuva 6). Ladkekorvausten rahoituksen siirto maakunnille muodostaisi niille vah-
van kannusteen seka ladkkeen maaraamisen ohjaukseen ettd parhaiden hoitokaytéan-
téjen mukaiseen ladkehoitoon sekd avohoidossa ettd sairaaloissa. Riittavan vahva
maakuntien ja yhteistybalueiden kansallinen ohjaus edellyttdd puolestaan yhtendista
kansallista keskitettyd HTA-menettelya avohoidossa ja sairaalassa kaytettaville l[aak-
keille, kuten edella esitettiin, seké valtakunnallista sosiaali- ja terveysministerion ja
ladkeviraston ohjausta. Informaatio-ohjauksen liséksi ladkehoidon laadun ja vaikutta-
vuuden seké vaeston yhdenvertaisuuden vuoksi yhteistydalueiden ja maakuntien oh-
jausta tulee vahvistaa nykyista tarkemmilla velvoitteilla ja lainsdadannalla.
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Sote-yhteistydalueet
Ladkeneuvottelukunnat

Valtio / \

STM -_ Laakkeen

Laakevirasto \ maaraajat
' ' Maakunnat /

Laaketyoryhmat

Kuva 6. Ladkkeen maéaraamisen ohjaaminen.

Maakunnat voisivat tilatessaan edellyttdd palvelunostossa kaikilta palvelutuottajilta sa-
maa parhaiden hoitokaytantdjen mukaista ladkehoitoa seké edullisten kustannusvai-
kuttavien valmisteiden kaytt6a. Maakuntien tulisi my6s voida kehittda ja paattaa itse-
naisesti ladkkeenmaaraamisen ohjaustavoista. Yhteistydalueiden nykyisten ladkeneu-
vottelukuntien tavoin maakuntiin voidaan perustaa moniammatilliset ladketydryhmat
(tai ladkeneuvottelukunnat), joiden tarkoituksena on edistaa tehokkaan ja turvallisen
ladkehoidon toteuttamista seka yhtenaistaa ja ohjata maakuntien ladkekayttoa. Par-
haiden hoitokaytantdjen mukainen laékehoito voisi perustua yhteisesti laadittuun 14a-
kehoitosuunnitelmaan, joka kattaa lAdkehoidon kokonaisuuden suunnittelun ja toteu-
tuksen sek& seurannan ja raportoinnin.

5.3 Laakkeen maaraamisen
ohjausedellytykset ja laakehoitojen
seuranta ja vaikuttavuus

Parhaiden hoitokaytantdjen mukaisen ladkehoidon toteutumista tulee voida seurata
indikaattorien avulla. Naita tietoja ovat mm. ladkehoidon vaikuttavuus, ladkekustan-
nukset, terveyden edistyminen ja laédkkeetdn hoito. Tiedot siitd esim. mitd diabetes-
ladkkeita tai verenpaineladkkeita alueella ja sote-yhteistybalueella kaytetaan verrat-
tuna muihin alueisiin edesauttavat maakuntia kustannusvaikuttavan laédkehoidon to-
teuttamisessa. Ohjaus edellyttda toimivia tietojarjestelmia, jotka tukevat paatoksente-
koa ja hoidon vaikuttavuuden arviointia seka mahdollistavat potilastietojen sujuvan
siirtymisen ja tietojen yhdistdmisen toimijoiden kesken. Potilasjérjestoilla on merkit-
tava tehtava terveydenhuollon ammattilaisten kanssa edistaéa potilaiden laékehoitoon
sitoutumista ja asianmukaisen ladkeinformaation jakamisessa.

Laakkeidenmaaradmiskaytantoihin voidaan vaikuttaa myoés toimivalla palautejarjestel-
malla. Kelan nykyinen ladkemaarayspalaute on verkkopalvelu, johon jokainen laéakari
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ja hammaslaakari paasee omilla pankkitunnuksillaan tarkastelemaan kuluneena
vuonna maardadmiensa ladkkeiden resepteja. Ladkemé&arayspalautteen tiedot paivitty-
vat vuosittain toukokuussa. Talloin laakareille 1&ahetetéén linkki verkkopalveluun ja
tieto paivittymisestd Suomen laékariliiton kautta henkilokohtaiseen sahképostiosoit-
teeseen. Palautejarjestelmaa tulisi edelleen kehittdé tukemaan parhaita hoitokéytéan-
toja ja kustannusvaikuttavien ladkkeiden maaraamisesta ja ajantasainen tieto tulisi
olla myds maakuntien ja yhteisty6alueiden kaytettavissa. Kela lahettaa myds kohden-
nettuja ladkemaarayspalautteita vaihtuvista aiheista (Saastamoinen ym. 2017; Lauhio
ym. 2018)

Ladkkeenmaaraamiskaytantdja seurataan myos ladkkeiden myynti- ja korvaustilasto-
jen avulla. Ladkkeenmaarddmisen ohjaaminen ja seuranta seka laékekorvausten ra-
hoituksen siirto maakunnille muodostaisivat yhdessa maakunnalle voimakkaan kan-
nusteen ohjata laakehoitoja ja ladkkeenmadraamista kustannusvaikuttavimpiin valmis-
teisiin ja siten hallita |adkekustannuksia, miké puolestaan vahentéisi tarvetta vaikuttaa
ladkekustannuksiin lAdkekorvausjarjestelman kautta esim. korvaustasojen pienenta-
misell&.

5.4 Rationaalinen laakehoito

Rationaalinen eli jarkeva laédkehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudel-
lista ja yhdenvertaista. Ladkepolitikka 2020-asiakirjan mukaan laédkkeiden hoidollinen
ja taloudellinen arvo eli kustannusvaikuttavuus on perusta myds niiden jarkevélle el
rationaaliselle kaytolle. Rationaalinen ladkehoito ja hyva laakitysturvallisuus lisdavat
vaeston hyvinvointia, parantavat kansanterveytta ja vahentavat terveydenhuollon kus-
tannuksia. Ruotsissa rationaalisen ladkehoidon edistdminen on ollut pitk&janteisté ja
monipuolista. Osassa maakuntia seurataan ladkkeenmaaraamiskaytantéja terveyden-
huollon yksikon tasolla ja naiden havaintojen perusteella yksikdille annetaan kohden-
nettua neuvontaa ja koulutusta. Joissakin maissa laakarit saavat palautetta maaraa-
mistaan ladkkeistd myos henkildkohtaisena neuvontana ja koulutuksena. Alueellinen
perusladkevalikoima ja siihen sidotut taloudelliset kannustimet ovat kaytéssa Ruot-
sissa ladkkeen maaraamisen ohjaamiseen.

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen hallitusohjelman mukaan hallitus toteuttaa ratio-
naalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa poti-
laan kokonaisvaltaisen hoidon toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seka
luoda edellytykset kustannustehokkaalle laékehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan
nakokulmasta. Rationaalisen ladkehoidon kirjaus kuuluu hallitusohjelman rakennepo-
liittisiin uudistuksiin, ja se on mainittu osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta.
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Tarkasteltaviin rationaalisen ladkehoidon prosesseihin kuuluivat mm. 1a&kehoidon tar-
peen arviointi, paatds laékehoidon aloittamisesta, ladkkeen valinta, ladkkeen toimitta-
minen apteekista tai hoidon toteutus terveydenhuollon toimintayksikéssa, l1adkekus-
tannusten korvaaminen, potilaan ohjaus ja informointi, ladkkeen kayttd, ladkehoidon
seuranta ja mahdollinen muuttaminen seka paatos ladkehoidon lopettamisesta. Ratio-
naalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmassa kartoitettiin myds erilaisia toimenpi-
teitd, jotka voisivat johtaa ladkekustannusséaéstoihin. Myos laékekorvausjarjestelmén
tulee tukea rationaalista laékehoitoa.

Tuore raportti (STM 15:2018) linjaa jarkevéan laadkehoidon tavoitteita vuoteen 2022
asti. Tavoitteet on maaritelty seké kansalliselle tasolle, ettd my6s palveluiden jarjesta-
jille, palveluiden tuottajille, sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille ja laakkeiden

kayttdjille seuraavasti:

e Laadkehoitoa ja ladkehuoltoa johdetaan tiedolla kansallisesti, alueellisesti ja
palveluyksikdissa

o Palveluiden jarjestéjat vastaavat ladkehoidon ja laédkehuollon kokonaisuu-
desta

e Laakehoidon kokonaisuus on hallittua

e Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset toteuttavat rationaalista laédkehoi-
toa

o Laakkeiden kayttajat kayttavat ladkkeita jarkevasti ja yhdessa sovitun mukai-
sesti.
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6 Yhteenveto ehdotuksista

laakekorvausjarjestelman
kehittamiseksi

Rationaalisen la&kehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa tehokas, turvallinen,
tarkoituksenmukainen ja taloudellinen laakehoito kaikille sita tarvitseville. Laékekor-
vausjarjestelman tarkoitus on varmistaa, etta potilaat saavat tarpeellisen ladkehoidon
kohtuullisin kustannuksin. Laakekorvausjarjestelman tulisi edelleen kannustaa edulli-
sempien valmisteiden kayttdon, turvata erityisesti paljon laédkkeita kayttavien ja pieni-
tuloisten henkildiden asianmukainen laékehoito seka mahdollistaa uusien, innovatii-
visten ladkkeiden kayttéonotto. Jarjestelmén tulisi myds olla hallinnollisesti yksinker-
tainen. Nykyinen l&d8kekorvausjéarjestelma perustuu 1960-luvun lainsd&dantdon ja oh-
jaa korvausmenoja ja ladkkeiden maaraamista monin tavoin. Toisaalta yksil6llistetty
ladketiede mahdollistaa laaketieteellisten hoitojen tehon ja turvallisuuden parantami-
sen, mutta nykyinen ladkekorvausjarjestelma ei ota riittdvasti huomioon uudistuvan
ladkehoidon erityispiirteitd. Lainsdadannosta johtuen eri Idadkeryhmien hoidollisessa
arvioinnissa kaytetyt menettelytavat ja prosessit eroavat toisistaan. Ladkkeen annos-
telutapa (suonensiséisesti annettava tai tabletti) vaikuttaa ladkehoidon rahoituskana-
vaan ja voi johtaa potilaiden eriarvoisuuteen.

Toimeksiannon mukaisesti olen perehtynyt nykyisen sairausperusteisen jarjestelmén
kehittdmiseen erityisesti erityiskorvattavien sairauksien seka uusien laakkeiden ja nii-
den hoidollisen arvon arvioinnin nakokulmasta. Tata selvitysta kirjoittaessani hallituk-
sen esitys sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaista, maakuntalaista ja valinnan-
vapauslaista oli vield eduskunnan kasittelyssa. Toimeksiannon mukaan pohdin kuiten-
kin ladkekorvausjarjestelman kehittamista sote-rakenteissa.

Keskeiset ehdotukseni ovat:

1. Yhtenainen kansallinen laé&kkeiden hoidollisen arvon arviointi ja kustannusvai-
kuttavuusarviointi tulisi tehdé kattavasti kansallisella tasolla kaikille 1aékkeille
ladkemuodosta (per os, iv) rippumatta. Erityinen peruste tlle on potilaiden
yhdenvertainen mahdollisuus vaikuttavaan, turvalliseen, kohtuuhintaiseen ja
innovatiiviseen laédkehoitoon.

2. Seka avohuollon reseptilddkkeiden ettd sairaalalddkkeiden hoidollisen arvon
arviointitoiminta ja paatoksenteko olisi tarkoituksenmukaista yhdistaé yhteen
yksikkdon (lautakuntaan). Lautakunnan luonteva sijoituspaikka olisi laékevi-
rastoksi muutettava Fimea.
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Kelan tehtavana on edelleen tehdé paatokset korvausoikeuksien edellytyk-
sisté ja asiakkaiden korvausoikeuksista lautakunnan paatdsten perusteella.
Seka ladkekorvausjarjestelmad ettd Kelan toimeenpanojarjestelmaa olisi kehi-
tettdva huomioimaan nykyista paremmin hyvan hoitokaytannén mukainen laa-
kehoito, erityiset hoidolliset perusteet ja yksilollisen ladkehoidon tarpeet poti-
laiden eriarvoisuuden vahentamiseksi.

Ehdollisen korvattavuuden malli tulisi vakinaistaa ja ottaa kayttéon erityisen
kalliiden ja innovatiivisten l&adkkeiden hallittuna kayttdonottona myds sairaa-
loissa. Ehdollisen korvattavuuden malli tarjoaisi mahdollisuuden myo6s harvi-
naissairauksien ladkkeiden korvattavuuden kansalliseen arviointitydhon, kayt-
téonottoon ja hankitaan seka yhdenvertaisuuden varmistamiseen alueiden véa-
lilla.

Eraiden vaikeiden ja pitkdaikaissairauksien sairauksien siirtoa alemmasta
(65 %) ylempdaan erityiskorvausluokkaan (100 %) tulisi harkita, koska ne mui-
hin ylemman erityiskorvausluokan sairauksiin verrattuna siihen luokkaan kuu-
luisivat. Ehdotan myds etté korvattavuuden edellytyksia tulisi ajantasaistaa
muuttuvan ladkehoidon ja hyvan hoitokaytannén mukaisiksi ja ettéa Kelan asi-
antuntijaladkarit seuraisivat nykyisten sairauksien luokittelun ajantasaisuutta
ladkehoidon kehittyessa.

Rahoituksen osalta valtion osuus ladkekorvauksien rahoituksesta Sosiaali- ja
terveyspalvelujarjestelman uudistuksen yhteydessa olisi hyva siirtdéd maksu-
vastuulliselle maakunnalle yleiskatteellisena. Télldin maakunnille muodostuisi
kannuste hallita ladkekustannuksia ja ohjata ladkkeen maaraamista (edulliset
valmisteet, viitehintajarjestelméén kuuluvat valmisteet ja biosimilaarit) alueil-
laan kustannusvaikuttavasti, ja samalla myds ladkkeen maaraéjien kustan-
nustietoisuus lisaantyisi.

Laakekorvausjarjestelman kehittdmisen ohella l1adkkeenmaaraamisen ohjaa-
mista tulee kehittda valtakunnallisesti ja alueellisesti kustannusvaikuttavaan
suuntaan. Parhaiden hoitokaytantéjen mukaisen ladkehoidon toteutumista tu-
lee voida seurata indikaattorien avulla. Laékkeiden maarédamiskaytantoihin
vaikuttamiseksi palautejarjestelmaa tulee kehittaa.
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Liite 1. Luettelo erityiskorvattavista ladkkeisti (paivitetty 15.5.2018).

101 Aivolisikkeen etulohkon vajaatoiminta

HO02ABO02 Deksametasoni

GO3FA14 Dydrogesteroni ja estrogeeni
GO3FB08 Dydrogesteroni ja estrogeeni
GO3CA03 Estradioli

GO03CA04 Estrioli

GO3GAO05 Follitropiini alfa

G03GA06 Follitropiini beeta

H02AB09 Hydrokortisoni

G03GAO01 Koriongonadotropiini
HO03AA01 Levotyroksiininatrium
G03DCO03 Lynestrenoli

GO3DAO02 Medroksiprogesteroni
GO3FA12 Medroksiprogesteroni ja estrogeeni
GO3FB06 Medroksiprogesteroni ja estrogeeni
GO3GAO02 Menotropiini

H02AB04 Metyyliprednisoloni
GO3FA01 Noretisteroni ja estrogeeni
GO3FBO5 Noretisteroni ja estrogeeni
HO02ABO6 Prednisoloni

HO02ABO7 Prednisoni

HO1ACO01 Somatropiini

GO3BAO3 Testosteroni

102 Vesitystauti

HO01BAO2 Desmopressiini

103 Diabetes, insuliinihoito

A10ABO5 Aspartinsuliini
A10ADO5 Aspartinsuliini
A10AEO05 Detemirinsuliini
A10AE04 Glargininsuliini
A10ABO6 Glulisinsuliini
A10ABO1 Thmisinsuliini
A10ACO1 Ihmisinsuliini
A10AB04 Lisproinsuliini
A10AD04 Lisproinsuliini
A10AB02 Naudaninsuliini
A10AE02 Naudaninsuliini

104 Kilpirauhasen vajaatoiminta
HO3AA01 Levotyroksiininatrium

105 Lisamunuaisten kuorikerroksen vajaatoiminta
HO02AB02 Deksametasoni



HO02AAO02 Fludrokortisoni

HO02AB09 Hydrokortisoni
H02AB04 Metyyliprednisoloni
H02AB06 Prednisoloni
HO02ABO7 Prednisoni

106 Lisakilpirauhasten vajaatoiminta

A11CCO03 Alfakalsidoli
A11CCO02 Dihydrotakysteroli
A12AA04 Kalsiumkarbonaatti

107 Pernisiodsi anemia ja muut B12-vitamiinin imeytymishdiriot

B03BAO03 Hydroksokobalamiini
108 Myasthenia gravis

L04AX01 Atsatiopriini
HO02ABO02 Deksametasoni
R0O3CA02 Efedriini

HO02AB09 Hydrokortisoni
HO02AB04 Metyyliprednisoloni
H02AB06 Prednisoloni
HO02ABO7 Prednisoni

NO7AA02 Pyridostigmiini

109 MS-tauti

L04AX01 Atsatiopriini
MO03BX01 Baklofeeni
HO02AB02 Deksametasoni
H02AB09 Hydrokortisoni
H02AB04 Metyyliprednisoloni
HO02AB06 Prednisoloni
HO02AB07 Prednisoni
M03BX02 Titsanidiini

110 Parkinsonin tauti ja sithen verrattavat liikehairiot

NO04BB0O1 Amantadiini

N04BC07 Apomorfiini

NO04AA02 Biperideeni

G02CBO1 Bromokriptiini

N04BCO01 Bromokriptiini

N04BX02 Entakaponi

NO04BC06 Kabergoliini

N04BAO02 Levodopa ja dekarboksylaasin estéja
NO04BAO03 Levodopa, dekarboksylaasin estija ja COMT-estdja
MO03BCO01 Orfenadriini

N04BCO05 Pramipeksoli

N04BC04 Ropiniroli



N04BC09 Rotigotiini
N04BD01 Selegiliini

111 Epilepsia ja siihen verrattavat kouristustilat

S01ECO01 Asetatsolamidi
NO3ADO1 Etosuksimidi
NO3AB02 Fenytoiini
NO3AF01 Karbamatsepiini
NO5BA09 Klobatsaami
NO3AEO1 Klonatsepaami
NO5CD08 Midatsolaami
NO3AF02 Okskarbatsepiini
NO3AAO03 Primidoni
NO3AX17 Stiripentoli
NO03AGO1 Valproiinihappo

112 Vaikeat psykoosit ja muut vaikeat mielenterveyden hairiot

NO6CAO01 Amitriptyliini ja psyykenladke
NO5AX12 Aripipratsoli
NO5AHO5 Asenapiini
NO06AX12 Bupropioni
NO6AA12 Doksepiini
NO6AB10 Essitalopraami
NO6ABO3 Fluoksetiini
NO5AF01 Flupentiksoli
NO5ADO1 Haloperidoli
NO3AF01 Karbamatsepiini
NO5AH04 Ketiapiini
NO6AAO4 Klomipramiini
NO5AF03 Klooriprotikseeni
NO5AHO02 Klotsapiini
NO3AX09 Lamotrigiini
NO5AA02 Levomepromatsiini
NO5ANO1 Litium

NO5AE05 Lurasidoni
NO6AX03 Mianseriini
NO6AX17 Milnasipraani
NO06AX11 Mirtatsapiini
NO6AG02 Moklobemidi
N06AA10 Nortriptyliini
NO5AHO03 Olantsapiini
NO5AX13 Paliperidoni
NO6ABO5 Paroksetiini
NO5ABO03 Perfenatsiini
N06AX18 Reboksetiini
NO5AX08 Risperidoni

NO5SAE03 Sertindoli



NO6ABO6
NO06AB04
NO5ALO1
NO6AX05
NO06AAO6
NO5AE04
NO5AF05
NO3AGO1
NO06AX16

Sertraliini
Sitalopraami
Sulpiridi
Tratsodoni
Trimipramiini
Tsiprasidoni
Tsuklopentiksoli
Valproiinihappo
Venlafaksiini

113 Alyllisesti kehitysvammaisilla esiintyvit kiyttiytymisen hairiot

N06CAO1
MO03BX01
NO6AA12
NO5AF01
NO5ADO1
NO6AAO4
NO5AF03
NO5AA02
NO5ANO1
NO6AX03
NO06AA10
NO5ABO03
NO5AX08
NO5ALO1
MO03BX02
N06AX05
NO06AAO6
NO5AFO05

114 Glaukooma
S01ECO01
SO01EDO02
SO01EE03
S01EA05
S01EC04
S01EC54
S01EC03
SO01EE01
SO01EE05
SO01EDO1
S01ED51
S01EE04

115 Rintasyopa
L02BGO03

Amitriptyliini ja psyykenlaidke
Baklofeeni
Doksepiini
Flupentiksoli
Haloperidoli
Klomipramiini
Klooriprotikseeni
Levomepromatsiini
Litium

Mianseriini
Nortriptyliini
Perfenatsiini
Risperidoni
Sulpiridi
Titsanidiini
Tratsodoni
Trimipramiini

Tsuklopentiksoli

Asetatsolamidi

Betaksololi

Bimatoprosti

Brimonidiini

Brintsolamidi

Brintsolamidi, yhdistelmavalmisteet
Dortsolamidi

Latanoprosti

Tafluprosti

Timololi

Timololi, yhdistelmavalmisteet
Travoprosti

Anastrotsoli



A04AD12 Aprepitantti

NOZAEO1 Buprenorfiini
B01AB04 Daltepariini
B03XA02 Darbepoetiini alfa
HO02ABO02 Deksametasoni
MO05BX04 Denosumabi
L02BG06 Eksemestaani
B01ABO5 Enoksapariini
B03XA01 Epoetiini
L01CBO1 Etoposidi
NO2ABO3 Fentanyyli
LO3AA02 Filgrastiimi
LO2AE03 Gosereliini
HO02AB09 Hydrokortisoni
NO02AAO03 Hydromorfoni
MO5BA06 Ibandronaatti
V03AF03 Kalsiumfolinaatti
LO1BCO6 Kapesitabiini
MO5BA02 Klodronaatti
LO3AA10 Lenograstiimi
L02BG04 Letrotsoli
LO2AE02 Leuproreliini
L03AA14 Lipegfilgrastiimi
G03DCO03 Lynestrenoli
GO3DA02 Medroksiprogesteroni
L02ABO02 Medroksiprogesteroni
NO7BC02 Metadoni
LO1BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
H02AB04 Metyyliprednisoloni
NO02AA01 Morfiini
NO02AA05 Oksikodoni
AO04AAS55 Palonosetroni, yhdistelmavalmisteet
L03AA13 Pegfilgrastiimi
H02AB06 Prednisoloni
HO02AB07 Prednisoni
A04AD14 Rolapitantti
L02BAO1 Tamoksifeeni
B01AB10 Tintsapariini
L02BA02 Toremifeeni
NO02AX02 Tramadoli
L01CA04 Vinorelbiini

116 Eturauhassyopa

AO04AD12 Aprepitantti



L02BB03 Bikalutamidi

NOZAEO1 Buprenorfiini
B01AB04 Daltepariini
B03XA02 Darbepoetiini alfa
L02BX02 Degareliksi
HO02ABO02 Deksametasoni
MO05BX04 Denosumabi
B01ABO5 Enoksapariini
B03XA01 Epoetiini

L01XX11 Estramustiini
LO1CBO1 Etoposidi

NO02ABO3 Fentanyyli

LO3AA02 Filgrastiimi
L02BB01 Flutamidi

LO2AE03 Gosereliini
HO02AB09 Hydrokortisoni
NO2AAO03 Hydromorfoni
V03AF03 Kalsiumfolinaatti
MO5BA02 Klodronaatti
LO3AA10 Lenograstiimi
LO2AE02 Leuproreliini
L03AA14 Lipegfilgrastiimi
GO3DA02 Medroksiprogesteroni
L02AB02 Medroksiprogesteroni
NO7BC02 Metadoni

LO1BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
H02AB04 Metyyliprednisoloni
N02AA01 Morfiini

NO2AA05 Oksikodoni
A04AA55 Palonosetroni, yhdistelmdvalmisteet
L03AA13 Pegfilgrastiimi
HO0Z2ABO6 Prednisoloni
HO02ABO07 Prednisoni
A04AD14 Rolapitantti
GO3HAO1 Syproteroni
B01AB10 Tintsapariini
NO02AX02 Tramadoli

LO2AE04 Triptoreliini

117 Leukemiat, muut pahanlaatuiset veri- ja luuydintaudit sekid pahanlaatuiset imukudostaudit
LO1XX35 Anagrelidi

A04AD12 Aprepitantti
NOZAEO1 Buprenorfiini
B01AB04 Daltepariini
B03XA02 Darbepoetiini alfa

H02ABO02 Deksametasoni



MO05BX04 Denosumabi

B01ABO5 Enoksapariini
B03XA01 Epoetiini
L01CBO1 Etoposidi
NO02ABO03 Fentanyyli
LO3AA02 Filgrastiimi
L01BB05 Fludarabiini
HO02AB09 Hydrokortisoni
LO1XX05 Hydroksikarbamidi
NO02AAO03 Hydromorfoni
L03AB04 Interferoni alfa-2a
L03AB05 Interferoni alfa-2b
V03AF03 Kalsiumfolinaatti
MO5BA02 Klodronaatti
L01AA02 Klorambusiili
LO3AA10 Lenograstiimi
L03AA14 Lipegfilgrastiimi
L01AA03 Melfalaani
NO7BC02 Metadoni
LO1BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
HO02AB04 Metyyliprednisoloni
NO02AA01 Morfiini

NO02AA05 Oksikodoni
A04AA55 Palonosetroni, yhdistelmavalmisteet
L03AA13 Pegfilgrastiimi
HO02ABO6 Prednisoloni
HO02ABO7 Prednisoni
A04AD14 Rolapitantti
L04AX02 Talidomidi
B01AB10 Tintsapariini
N02AX02 Tramadoli

119 Trigeminus- tai glossofaryngikusneuralgia
NO3AF01 Karbamatsepiini

120 Gammaglobuliinin puutostila
JO6BAO1 Ihmisen normaali immunoglobuliini ekstravaskulaariseen kaytt6on

121 Sukurauhasten vaikea vajaatoiminta

GO3FA14 Dydrogesteroni ja estrogeeni
GO3FB08 Dydrogesteroni ja estrogeeni
GO3CA03 Estradioli

GO03CA04 Estrioli

G03GAO05 Follitropiini alfa

G03GAO6 Follitropiini beeta

G03GAO01 Koriongonadotropiini



G03DCO03 Lynestrenoli

GO3DAO02 Medroksiprogesteroni

GO3FA12 Medroksiprogesteroni ja estrogeeni
GO3FB06 Medroksiprogesteroni ja estrogeeni
G03GAO02 Menotropiini

GO3FA01 Noretisteroni ja estrogeeni
GO3FBO05 Noretisteroni ja estrogeeni
GO3BAO3 Testosteroni

122 Aplastinen anemia

HO02AB02 Deksametasoni
B02BX05 Eltrombopagi
LO3AA02 Filgrastiimi
HO02AB09 Hydrokortisoni
L03AA10 Lenograstiimi
L03AA14 Lipegfilgrastiimi
HO02AB04 Metyyliprednisoloni
L03AA13 Pegfilgrastiimi
HO02ABO6 Prednisoloni
HO02ABO07 Prednisoni
L04ADO0O1 Siklosporiini

123 D-vitamiinin krooniset aineenvaihduntahiiriot

A11CCO03 Alfakalsidoli
A11CC02 Dihydrotakysteroli
A12AA04 Kalsiumkarbonaatti

124 Synnynniiset aineenvaihduntahdiriot
A16AX03 Natriumfenyylibutyraatti
A16AX04 Nitisinoni

126 Krooniset hyytymishairiot

HO01BAO2 Desmopressiini

B02BD04 Hyytymistekija IX

B02BD08 Hyytymistekija VIla

B02BD02 Hyytymistekiji VIII

B02BD03 Hyytymistekija VIII:n vasta-aineen ohittava aine

B02BDO07 Hyytymistekija XIII

B02AA02 Traneksaamihappo

B02BD06 Von Willebrand-tekijin ja hyytymistekija VIII:n yhdistelmavalmisteet

127 Elinsiirron tai kudossiirron jilkitila

L04AX01 Atsatiopriini
HO02ABO02 Deksametasoni
HO02AB09 Hydrokortisoni
H02AB04 Metyyliprednisoloni

L04AA06 Mykofenolihappo



H02AB06 Prednisoloni

HO02ABO7 Prednisoni
L04ADO1 Siklosporiini
L04AA10 Sirolimuusi
D11AHO1 Takrolimuusi
L04AD02 Takrolimuusi

128 Gynekologiset sydvat

A04AD12 Aprepitantti

NO2AEO1 Buprenorfiini
B01AB04 Daltepariini

B03XA02 Darbepoetiini alfa
MO5BX04 Denosumabi

B01ABO5 Enoksapariini
B03XA01 Epoetiini

L01CBO1 Etoposidi

NO2ABO3 Fentanyyli

L0O3AA02 Filgrastiimi

NOZ2AAO03 Hydromorfoni
V03AF03 Kalsiumfolinaatti
MO5BA02 Klodronaatti

LO3AA10 Lenograstiimi
L03AA14 Lipegfilgrastiimi
G03DCO03 Lynestrenoli
GO3DA02 Medroksiprogesteroni
L02ABO02 Medroksiprogesteroni
LO1AA03 Melfalaani

NO7BC02 Metadoni

N02AA01 Morfiini

NO2AA05 Oksikodoni

A04AA55 Palonosetroni, yhdistelmdvalmisteet
L03AA13 Pegfilgrastiimi
A04AD14 Rolapitantti

L02BAO1 Tamoksifeeni
B01AB10 Tintsapariini

L01XX17 Topotekaani
NO02AX02 Tramadoli

129 Itsendinen verihiutaleiden tai granulosyyttien niukkuus

L04AX01 Atsatiopriini

HO02ABO02 Deksametasoni

B02BX05 Eltrombopagi

LO3AA02 Filgrastiimi

HO02AB09 Hydrokortisoni

JO6BAO1 Ihmisen normaali immunoglobuliini ekstravaskulaariseen kaytto6n
L03AA10 Lenograstiimi

L03AA14 Lipegfilgrastiimi



H02AB04 Metyyliprednisoloni

LO3AA13 Pegfilgrastiimi
H02AB0O6 Prednisoloni
HO02AB07 Prednisoni
B02BX04 Romiplostiimi
L04ADO1 Siklosporiini

130 Pahanlaatuinen kasvain

A04AD12 Aprepitantti
NO2AEO1 Buprenorfiini
B01AB04 Daltepariini
B03XA02 Darbepoetiini alfa
HO02ABO02 Deksametasoni
MO5BX04 Denosumabi
B01ABO5 Enoksapariini
B03XA01 Epoetiini

L01CBO1 Etoposidi

NO02ABO03 Fentanyyli

LO3AA02 Filgrastiimi
HO02AB09 Hydrokortisoni
LO1XX05 Hydroksikarbamidi
NOZ2AAO03 Hydromorfoni
V03AF03 Kalsiumfolinaatti
LO1BCO06 Kapesitabiini
MO5BA02 Klodronaatti
HO01CBO03 Lanreotidi

LO3AA10 Lenograstiimi
L03AA14 Lipegfilgrastiimi
GO3DA02 Medroksiprogesteroni
L02AB02 Medroksiprogesteroni
LO1AAO03 Melfalaani

NO07BC02 Metadoni

LO01BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
H02AB04 Metyyliprednisoloni
L01XX23 Mitotaani

NO02AA01 Morfiini

NO02AA05 Oksikodoni
H01CB02 Oktreotidi

A04AA55 Palonosetroni, yhdistelmdvalmisteet
LO3AA13 Pegfilgrastiimi
HO02ABO6 Prednisoloni
HO02AB07 Prednisoni
A04AD14 Rolapitantti
L01AX03 Temotsolomidi
B01AB10 Tintsapariini

L01XX17 Topotekaani



NO02AX02 Tramadoli
LO1CA04 Vinorelbiini

132 Sarkoidoosi

H02ABO02 Deksametasoni
H02AB09 Hydrokortisoni
H02AB04 Metyyliprednisoloni
HO02AB06 Prednisoloni
HO02AB07 Prednisoni

133 Vaikea haiman krooninen vajaatoiminta
A09AA02 Useita entsyymeja (lipaasi, proteaasi jne.) sisaltavat valmisteet

134 Yleinen erytrodermia

DO5BB02 Asitretiini
H02ABO02 Deksametasoni
HO02AB09 Hydrokortisoni
L01BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
HO02AB04 Metyyliprednisoloni
HO02AB06 Prednisoloni
HO02ABO7 Prednisoni
L04ADO1 Siklosporiini

135 Rakkoihottuma

L04AX01 Atsatiopriini
HO02ABO02 Deksametasoni
HO02AB09 Hydrokortisoni
H02AB04 Metyyliprednisoloni
HO0Z2ABO6 Prednisoloni
HO02ABO07 Prednisoni

137 Dialyysihoitoa edellyttiva uremia
BO5DB Hypertoniset liuokset
BO5DA Isotoniset liuokset

138 Munuaisten vajaatoimintaan liittyva vaikea anemia

B03XA02 Darbepoetiini alfa
B03XA01 Epoetiini
B03XA03 Metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beeta

150 Dasatinibi
LO1XE06 Dasatinibi

151 Imigluseraasi ja velagluseraasi alfa
A16AB02 Imigluseraasi



A16AB10 Velagluseraasi alfa

152 Nilotinibi
L01XE08 Nilotinibi

153 Lenalidomidi
L04AX04 Lenalidomidi

155 Afatinibi ja gefitinibi

LO1XE13 Afatinibi
LO1XE02 Gefitinibi
156 Lapatinibi

LO1XEO07 Lapatinibi

157 Dimetyylifumaraatti, glatirameeriasetaatti, interferoni beeta ja teriflunomidi

NO7XX09 Dimetyylifumaraatti
L03AX13 Glatirameeriasetaatti
L03AB07 Interferoni beeta-1a
LO3AB08 Interferoni beeta-1b
L03AB13 Peginterferoni beeta-1a
L04AA31 Teriflunomidi

158 Everolimuusi
LO1XE10 Everolimuusi

159 Patsopanibi
LO1XE11 Patsopanibi

161 Von Willebrand -tekijavalmiste
B02BD10 Von Willebrand -tekija

163 Abirateroni ja entsalutamidi

L02BX03 Abirateroni
L02BB04 Entsalutamidi
164 Fingolimodi

L04AA27 Fingolimodi

166 Daltepariini ja tintsapariini (yli 6 kuukauden hoidossa)
B01AB04 Daltepariini
B01AB10 Tintsapariini

167 Dabrafenibi ja vemurafenibi
LO1XE23 Dabrafenibi



LO1XE15 Vemurafenibi

168 Aksitinibi
LO1XE17 Aksitinibi

169 Kritsotinibi
LO1XE16 Kritsotinibi

170 Bosutinibi
LO1XE14 Bosutinibi

171 Degludekinsuliini
A10AEO06 Degludekinsuliini

172 Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekiji A-hemofiliaa sairastavien vasta-ainepositiivisten
potilaiden siedityshoitoon

B02BD06 Von Willebrand-tekijan ja hyytymistekija VIII:n yhdistelmavalmisteet

173 Trastutsumabi-injektio

L01XC03 Trastutsumabi
174 Ruksolitinibi
LO1XE18 Ruksolitinibi

175 Deferasiroksi

V03ACO03 Deferasiroksi
176 Regorafenibi
LO1XE21 Regorafenibi

177 Glargininsuliini 300 U/ml
A10AE04 Glargininsuliini

178 Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste

LO1BC53 Tegafuuri, yhdistelmavalmisteet
179 Vismodegibi
L01XX43 Vismodegibi

180 Interferoni alfa
LO3AB04 Interferoni alfa-2a
LO3ABO05 Interferoni alfa-2b

181 Retigabiini ja vigabatriini
NO3AG04 Vigabatriini

182 Eslikarbatsepiini, gabapentiini, lakosamidi, levetirasetaami, perampaneeli, pregabaliini, tiagabiini
ja tsonisamidi



NO3AF04 Eslikarbatsepiini

NO03AX12 Gabapentiini
NO3AX18 Lakosamidi
N03AX14 Levetirasetaami
NO03AX22 Perampaneeli
NO03AX16 Pregabaliini
NO3AX15 Tsonisamidi

183 Lamotrigiini ja topiramaatti
NO3AX09 Lamotrigiini
NO3AX11 Topiramaatti

186 Kasvuhormoni
HO1ACO01 Somatropiini

189 Imatinibi
LO1XEO01 Imatinibi

190 Lantaanikarbonaatti ja sevelameeri
VO03AE03 Lantaanikarbonaatti
V03AE02 Sevelameeri

191 Erlotinibi
LO1XEO3 Erlotinibi

192 Fulvestrantti
LO2BA0O3 Fulvestrantti

193 Rasagiliini
N04BDO02 Rasagiliini

194 Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekija von Willebrandin taudin hoitoon
B02BD06 Von Willebrand-tekijén ja hyytymistekija VIII:n yhdistelmavalmisteet

195 Agalsidaasi alfa ja agalsidaasi beeta
A16AB03 Agalsidaasi alfa
A16AB04 Agalsidaasi beeta

196 Parikalsitoli ja sinakalseetti

HO5BX02 Parikalsitoli
HO5BX01 Sinakalseetti
197 Sunitinibi

LO1XE04 Sunitinibi
198 Sorafenibi

LO1XEO5 Sorafenibi



199 Rufinamidi
NO3AF03 Rufinamidi

201 Krooninen sydamen vajaatoiminta

C07ABO7 Bisoprololi

C07BB07 Bisoprololi ja tiatsidit
C01AAO05 Digoksiini

C09AA02 Enalapriili

C09BA02 Enalapriili ja diureetit
C03CA01 Furosemidi

CO3EBO1 Furosemidi ja kaliumia sdastavat diureetit
C01DAO2 Glyseryylitrinitraatti
CO03EA01 Hydroklooritiatsidi ja kaliumia sadstavat diureetit
CO01DAO08 [sosorbididinitraatti
C01DA14 Isosorbidimononitraatti
C09CA06 Kandesartaani

C07AG02 Karvediloli

C09AA06 Kinapriili

CO9BA06 Kinapriili ja diureetit
C09AA03 Lisinopriili

CO09BA03 Lisinopriili ja diureetit
C09CAO01 Losartaani

C09DAO01 Losartaani ja diureetit
C07AB02 Metoprololi

C07BB02 Metoprololi ja tiatsidit
C09AA04 Perindopriili

C09BX02 Perindopriili ja bisoprololi
C09AA05 Ramipriili

C09BA05 Ramipriili ja diureetit
CO03DAO01 Spironolaktoni

C09CAO03 Valsartaani

202 Hajapesidkkeiset sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat

L04AX01 Atsatiopriini

HO02AB02 Deksametasoni
HO02AB09 Hydrokortisoni
P01BAO02 Hydroksiklorokiini
L04AA13 Leflunomidi

LO1BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
H02AB04 Metyyliprednisoloni
HO02BX01 Metyyliprednisoloni, yhdistelmavalmisteet
MO01CBO1 Natriumaurotiomalaatti
HO02AB06 Prednisoloni

HO02AB07 Prednisoni

L04ADO1 Siklosporiini



AQ7ECO01 Sulfasalatsiini
AO05AA02 Ursodeoksikoolihappo

203 Krooninen keuhkoastma ja siti liheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosairaudet
R0O3BB05 Aklidiniumbromidi

R0O3BA01 Beklometasoni

R0O3BA02 Budesonidi

HO02ABO02 Deksametasoni

R0O3CA02 Efedriini

RO3ALO1 Fenoteroli ja ipratropiumbromidi
R0O3BAO5 Flutikasoni

RO3AC13 Formoteroli

RO3ALO5 Formoteroli ja aklidiniumbromidi
R0O3AKO08 Formoteroli ja beklometasoni
RO3AK07 Formoteroli ja budesonidi
R0O3AK11 Formoteroli ja flutikasoni

RO3ALO09 Formoteroli, glykopyrroniumbromidi ja beklometasoni
R03BB06 Glykopyrroniumbromidi

HO02AB09 Hydrokortisoni

RO3AC18 Indakateroli

R0O3AL04 Indakateroli ja glykopyrroniumbromidi
R03BBO01 Ipratropiumbromidi

H02AB04 Metyyliprednisoloni

R0O3BA07 Mometasoni

R0O3DCO03 Montelukasti

R0O3BC03 Nedokromiili

RO3ALO6 Olodateroli ja tiotropiumbromidi
HO02AB0O6 Prednisoloni

HO02AB07 Prednisoni

R0O3AC02 Salbutamoli

RO3AL02 Salbutamoli ja ipratropiumbromidi
R0O3AC12 Salmeteroli

R0O3AKO06 Salmeteroli ja flutikasoni

R0O3BA08 Siklesonidi

R0O3DA04 Teofylliini

R0O3AC03 Terbutaliini

R03BB04 Tiotropiumbromidi

R0O3BB07 Umeklidiniumbromidi

R0O3AK10 Vilanteroli ja flutikasonifuroaatti
RO3AL03 Vilanteroli ja umeklidiniumbromidi
RO3AL08 Vilanteroli, umeklidiniumbromidi ja flutikasonifuroaatti

205 Krooninen verenpainetauti
C02KX02 Ambrisentaani
C08CAO01 Amlodipiini



C07AB04
C07ABO03
CO07ABO0O5
C07ABO7
C07BB0O7
C02KX01
C08DB01
C09AA02
CO09BA02
C09BB02
C09CAO02
CO9DAO02
C08CA02
C03CAO01
CO3EBO1
CO3EA01
CO03BA11
C08CAO03
C09CAO06
CO9DA06
C07AG02
C09AA06
CO9BA06
C08CA13
C09AA03
CO9BA03
C09CAO01
CO09DAO01
C07AB02
CO07FB02
C07BB02
C08CAO05
C08CA10
C08CA07
C09CA08
CO09DA08
C09AA04
C09BB04
C09BX02
C09BA0O4
C09BX01
CO7AA05
C09AA05
C09BAO5
C07AB08
GO04BEO03
CO07AA07

Asebutololi

Atenololi

Betaksololi

Bisoprololi

Bisoprololi ja tiatsidit
Bosentaani

Diltiatseemi

Enalapriili

Enalapriili ja diureetit
Enalapriili ja lerkanidipiini
Eprosartaani
Eprosartaani ja diureetit
Felodipiini

Furosemidi

Furosemidi ja kaliumia sadastavat diureetit
Hydroklooritiatsidi ja kaliumia sdastavat diureetit
Indapamidi

Isradipiini

Kandesartaani
Kandesartaani ja diureetit
Karvediloli

Kinapriili
Kinapriili ja diureetit
Lerkanidipiini

Lisinopriili

Lisinopriili ja diureetit
Losartaani

Losartaani ja diureetit
Metoprololi

Metoprololi ja felodipiini
Metoprololi ja tiatsidit
Nifedipiini

Nilvadipiini

Nisoldipiini
Olmesartaanimedoksomiili
Olmesartaanimedoksomiili ja diureetit
Perindopriili

Perindopriili ja amlodipiini
Perindopriili ja bisoprololi
Perindopriili ja diureetit
Perindopriili, amlodipiini ja indapamidi
Propranololi

Ramipriili

Ramipriili ja diureetit
Seliprololi

Sildenafiili

Sotaloli



C03DAO01 Spironolaktoni

GO4BEO08 Tadalafiili

C09CA07 Telmisartaani

CO09DA07 Telmisartaani ja diureetit

C09CA03 Valsartaani

C09DB01 Valsartaani ja amlodipiini

C09DAO03 Valsartaani ja diureetit

C09DX01 Valsartaani, amlodipiini ja hydroklooritiatsidi
C08DAO1 Verapamiili

206 Krooninen sepelvaltimotauti ja siihen liittyvi rasva-aineenvaihdunnan hiirio

C08CA01 Amlodipiini

C07AB04 Asebutololi

C07ABO3 Atenololi

C10AA05 Atorvastatiini

C10BX11 Atorvastatiini, amlodipiini ja perindopriili
C07ABO5 Betaksololi

C07ABO7 Bisoprololi

C08DBO1 Diltiatseemi

C10AX09 Etsetimibi

C10ABO5 Fenofibraatti

C10AA04 Fluvastatiini

C01DAO02 Glyseryylitrinitraatti
CO01DAO08 [sosorbididinitraatti
C01DA14 Isosorbidimononitraatti
B01AC04 Klopidogreeli

C10ACO01 Kolestyramiini
C10AA02 Lovastatiini

C07AB02 Metoprololi

C08CAO05 Nifedipiini

C08CA07 Nisoldipiini

C09BX02 Perindopriili ja bisoprololi
B01AC22 Prasugreeli

C10AA03 Pravastatiini

C07AA05 Propranololi

C10AA07 Rosuvastatiini

C07ABO08 Seliprololi

C10AA01 Simvastatiini

C10BAO02 Simvastatiini ja etsetimibi
C07AA07 Sotaloli

B01AC24 Tikagrelori

C08DAO1 Verapamiili

207 Krooniset sydamen rytmihdiriot
C01BDO1 Amiodaroni
C07AB04 Asebutololi



C07ABO03 Atenololi

C07ABO5 Betaksololi
C07ABO7 Bisoprololi
CO01AA05 Digoksiini
C08DBO1 Diltiatseemi
C01BC04 Flekainidi
C07AB02 Metoprololi
C07AA05 Propranololi
C07ABO08 Seliprololi
C07AA0Q7 Sotaloli
C08DAO01 Verapamiili

208 Haavainen paksunsuolentulehdus ja Crohnin tauti

L04AX01 Atsatiopriini
AO7EA06 Budesonidi
H02ABO02 Deksametasoni
AO7EA02 Hydrokortisoni
H02AB09 Hydrokortisoni
AQ7EC02 Mesalatsiini
LO1BAO1 Metotreksaatti
L04AX03 Metotreksaatti
P01ABO1 Metronidatsoli
H02AB04 Metyyliprednisoloni
HO02ABO6 Prednisoloni
HO02ABO7 Prednisoni
L04ADO1 Siklosporiini
AO07ECO01 Sulfasalatsiini

211 Periytyvit rasva-aineenvaihdunnan vaikea-asteiset hiiriot
C10AA05 Atorvastatiini

C10AX09 Etsetimibi
C10ABO5 Fenofibraatti
C10AA04 Fluvastatiini
C10ACO01 Kolestyramiini
C10AA02 Lovastatiini
C10AA03 Pravastatiini
C10AA07 Rosuvastatiini
C10AA01 Simvastatiini
C10BAO02 Simvastatiini ja etsetimibi
212 Kihti

M04AA01 Allopurinoli

215 Diabetes, muu kuin insuliinihoito
A10BHO04 Alogliptiini
A10BKO1 Dapagliflotsiini



A10BKO03 Empagliflotsiini

A10BB12 Glimepiridi

HO04AA01 Glukagoni

A10BHO5 Linagliptiini

A10BD19 Linagliptiini ja empagliflotsiini
A10BA02 Metformiini

A10BD13 Metformiini ja alogliptiini
A10BD15 Metformiini ja dapagliflotsiini
A10BD20 Metformiini ja empagliflotsiini
A10BD11 Metformiini ja linagliptiini
A10BDO5 Metformiini ja pioglitatsoni
A10BD10 Metformiini ja saksagliptiini
A10BD07 Metformiini ja sitagliptiini
A10BD08 Metformiini ja vildagliptiini
A10BGO3 Pioglitatsoni

A10BD09 Pioglitatsoni ja alogliptiini
A10BX02 Repaglinidi

A10BHO3 Saksagliptiini

A10BD21 Saksagliptiini ja dapagliflotsiini
A10BHO1 Sitagliptiini

A10BHO02 Vildagliptiini

281 Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, infliksimabi, sekukinumabi,
sertolitsumabipegoli, tofasitinibi ja tosilitsumabi

L04AA24 Abatasepti

L04AB04 Adalimumabi
L04ACO03 Anakinra

L04ABO0O1 Etanersepti
L04ABO6 Golimumabi
L04ABO2 Infliksimabi
L04AC10 Sekukinumabi
L04ABO5 Sertolitsumabipegoli
L04AA29 Tofasitinibi
L04AC07 Tosilitsumabi

282 Natriumoksibaatti ja modafiniili
NO6BAQ7 Modafiniili
NO7XX04 Natriumoksibaatti

283 Ivabradiini
CO1EB17 Ivabradiini

284 Nintedanibi ja pirfenidoni
LO1XE31 Nintedanibi
L04AX05 Pirfenidoni



285 Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi ja liraglutidi

A10BJ05 Dulaglutidi
A10BJ01 Eksenatidi
A10BJ03 Liksisenatidi
A10BJ02 Liraglutidi

286 Siklosporiini-silmétippa
S01XA18 Siklosporiini

287 Tikagrelori 60 mg
B01AC24 Tikagrelori

288 Febuksostaatti
MO04AA03 Febuksostaatti

289 Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelméivalmiste
C09DX04 Valsartaani ja sakubitriili

290 Apiksabaani, dabigatraani ja rivaroksabaani eteisvirinan hoitoon
BO1AF02 Apiksabaani

BO1AEQ7 Dabigatraanieteksilaatti

B0O1AF01 Rivaroksabaani



Liitetaulukko 2. Ylemman tai rajoitetun ylemman erityiskorvausoikeuden (100 %) haltijoiden lukumaara
vuonna 2017 seka erityiskorvattavia laakkeita ostaneet, korvausten saajat, erityiskorvattavien ladkkeiden

kustannukset ja niistd maksetut korvaukset

Lahteena Tilastotietokanta Kelasto ja Kelan reseptitiedosto, haku ja poiminta tehty 8.5.2018

Korvausoikeus Korvaus- Korvaus- |Erityiskorvaus- Osuus korvaus- |Erityis- Erityis- Osuus korvaus- |Erityis- Erityis- Lisé-korvaukset,
oikeuden oikeuden [oikeudella oikeuden korvattavien korvausten oikeuden korvattujen korvaukset, euroa
haltijat haltijat laékkeita haltijoista laékeostojen saajat, henkiloa haltijoista laékeostojen euroa
vuoden vuoden ostaneet, vuoden aikana, |kustannukset, vuoden aikana, |kustannukset,
aikana, lopussa, [henkil6éa (sis. % euroa (sis. % euroa
henkiloa henkilda |alkuomavastuun alkuomavastuun
alle jaaneet alle jaéneet
ostot) ostot)
103 Diabetes 348110 336401 117 853 34 79 184 989 117 804 34 79 071 204 75592 485 75 498
160 Eksenatidi 17 209 16 846 0 0
177 Glargininsuliini 300 U/ml 17 013 16 564 15683 92 12 312 990 15 682 92 12 312 968 11 998 053 9229
162 Liraglutidi 8671 8 475 0 0
171 Degludekinsuliini 1425 1311 1295 91 690 690 1295 91 690 690 665 637 184
112 Vaikeat psykoosit ja muut vaikeat mielenterveyden
héairiot 100 296 96 781 79 864 80 65411 916 78 192 78 64 542 429 60 463 337 58 434
188 Vaikeahoitoinen psykoosi 7 696 7513 0 0
114 Glaukooma 97 225 92 834 83 356 86 21 345 655 82 950 85 20 654 609 17 796 750 37 393
165 Bimatoprostin ja timololin sailytysaineeton
yhdistelmavalmiste 165 161 0 0
104 Kilpirauhasen vajaatoiminta 87 500 85 261 84 082 96 3180 756 76 668 88 2 464 924 1306 098 25575
111 Epilepsia ja siihen verrattavat kouristustilat 69 245 66 604 39 357 57 10926 128 39039 56 10 677 580 9481 900 15019
182 Gabapentiini, lakosamidi, levetirasetaami,
pregabaliini, tiagabiini ja tsonisamidi 17 780 16 887 13 550 76 15585 953 13542 76 15 575 352 15 113 463 6 888
183 Lamotrigiini ja topiramaatti 10 709 10 488 6931 65 4 383 681 6913 65 4362 761 4096 457 2841
181 Retigabiini ja vigabatriini 1308 1281 135 10 108 767 135 10 108 767 105 947 80
199 Rufinamidi 174 173 96 55 216 260 96 55 216 225 214122 96
115 Rintasyopéa 39 167 37 334 25 384 65 18 451 878 24 452 62 18 265 384 17 519 172 69 287
192 Fulvestrantti 1011 693 576 57 2760 995 576 57 2760 995 2741485 364
166 Daltepariini ja tintsapariini (1.10.2017 lahtien) (yli 6
kuukauden hoidossa) 950 584 618 65 843 628 618 65 843 628 830 095 311
156 Lapatinibi 110 69 65 59 747 782 65 59 747 782 746 775 4
173 Trastutsumabi-injektio 26 16 5 19 61039 5 19 61 039 60 920 7
184 Paklitakseli 2 2 0 0
185 Doketakseli 2 2 0 0
116 Eturauhassyopa 25208 22919 16 771 67 24 849 556 16 556 66 24 831 409 24 112 473 74 266
163 Abirateroni ja entsalutamidi 1345 977 1075 80 25 595 706 1075 80 25 595 706 25573 802 413
130 Pahanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole erikseen
mainittu 26 751 21140 13 406 50 29112 577 12 858 48 29 083 806 28 214 501 237 995
180 Interferoni alfa 868 777 128 15 337714 128 15 337714 333168 8
197 Sunitinibi 666 460 374 56 6 349 492 374 56 6 349 492 6 341 932 151
159 Patsopanibi 453 301 230 51 3588 862 230 51 3588 862 3583 625 90
198 Sorafenibi 413 251 237 57 3236 621 237 57 3236 621 3230701 83




191 Erlotinibi
176 Regorafenibi
158 Everolimuusi
167 Dabrafenibi ja vemurafenibi
155 Afatinibi ja gefitinibi
168 Aksitinibi
169 Kritsotinibi
178 Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin
yhdistelmavalmiste (1.9.2017 alkaen)
179 Vismodegibi (1.11.2017)
110 Parkinsonin tauti ja siihen verrattavat liikehairiot
193 Rasagiliini
117 Leukemiat, muut pahanlaatuiset veri- ja
luuydintaudit seka pahanlaatuiset imukudostaudit
153 Lenalidomidi
189 Imatinibi
152 Nilotinibi
150 Dasatinibi
174 Ruksolitinibi
175 Deferasiroksi
170 Bosutinibi

107 Pernisiodsi anemia ja muut B12-vitamiinin
imeytymishairiot
109 MS-tauti
157 Interferoni beeta ja glatirameeriasetaatti
164 Fingolimodi

113 Alyllisesti kehitysvammaisilla esiintyvét
kayttaytymisen hairiot
123 D-vitamiinin krooniset aineenvaihduntahairiot
190 Lantaanikarbonaatti ja sevelameeri
196 Parikalsitoli ja sinakalseetti
121 Sukurauhasten vaikea vajaatoiminta

138 Munuaisten vajaatoimintaan liittyva vaikea anemia
127 Elinsiirron tai kudossiirron jalkitila
133 Vaikea haiman krooninen vajaatoiminta
101 Aivolisékkeen etulohkon vajaatoiminta
186 Kasvuhormoni
132 Sarkoidoosi
128 Gynekologiset syovat
119 Trigeminus- tai glossofaryngikusneuralgia
137 Dialyysihoitoa edellyttava uremia
106 Lisé&kilpirauhasten vajaatoiminta
134 Yleinen erytrodermia
105 Liséamunuaisten kuorikerroksen vajaatoiminta
108 Myasthenia gravis
102 Vesitystauti
126 Krooniset hyytymishairiot

339
325
242
225
192
186

51

264

17

19 415
3 496

20944
1181
768
162
151
137

32

21

15793
8 602
4790
1041

7 898
8 663
1394
1135
7423

7 060
6124
4970
4325

29
3 665
4076
2600
2553
2182
2063
1499
1524
1152
1090

191
144
151
142
130
129

39

214

17

17 758
3245

19 484
944
677
147
131
117

28
21

14 926
8518
4437

959

7624
7 905
1058
1039
7097

6 309
5890
4511
4171

3563
3546
2511
2368
2126
2 005
1459
1474
1134
1083

193
205
130
161
140
116

34

95

16 287
2111

9774
746
632
123
113
106

26
16

13 030
2331
4047

836

3007
4444
903
631
5004

3418
4 966
3922
3720

934
1543
799
577
1447
858
1306
1186
799
522

57
63
54
72
73
62
67

36
47
84
60

47
63
82
76
75
77
81
76

83
27
84
80

38
51
65
56
67

48
81
79
86
76
25
38
31
23
66
42
87
78
69
48

2521214
1465 697
1767671
5983 487
1973751
2584 555
1157933

85 855

73 510

23 317 395
614 415

15 253 903
24 196 407
8591 942
2873848
2781 805
2930 237
212118
294 439

414 427
522 624
42 283 181
15519 384

834 452
520 137
878 308
731058
1381639

8 641 315
18 970 300
2995 425
5891 568
95 756
25444
3207 928
82 451

10 481 849
337929
288 369
165 804
475503
742 962
39224172

193
205
130
161
140
116

34

95

16 232
2107

9443
746
632
123
113
106

26
16

11755
2227
4047

836

2969
4 397
903
631
4801

3418
4957
3915
3663

839
1469
766
577
1439
832
1295
1168
799
487

57
63
54
72
73
62
67

36
47
84
60

45
63
82
76
75
7
81
76

74
26
84
80

38
51
65
56
65

48
81
79
85
76
23
36
29
23
66
40
86
7
69
45

2521214
1465 697
1767671
5983 487
1973751
2584 555
1157933

85 855
73510

23 241 832
612 206

15221 881
24 196 407
8 591 942
2873 848
2781 805
2930 237
212118
294 439

349 435
512 285
42 283 181
15519 384

813 817
506 439
878 308
731058
1326 038

8 641 315
18 962 994
2993151
5 869 827
95 756

22 367
3204 987
77 685

10 481 849
326 895
285 301
147 934
468 336
742 643
39 222 092

2516 612
1463 376
1765528
5979 890
1971042
2580579
1157 364

84 814

73 489

22 504 059
562 392

14 652 669
24183 808
8557 300
2 869 381
2777 564
2927 127
211 662
294 032

267 261
463 867
42 082 767
15 483 524

727 897
423 277
864 183
714591
1190 496

8556 571
18 657 461
2 896 496
5742 375
95 363
12501
3109 024
64 574

10 452 004
282 836
268 189
113924
423 709
719 030
39 208 504

50
20
38
75
55
67
14

106

5

12 685
652

162 820
588

208

30

40

71

16

6

2151
1765
883
195

1300
2416
440
404
1056

2469
7981
2894
4354
14
369
28 417
253
572
655
939
895
975
478
85



194 Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekija
161 Von Willebrand -tekijavalmiste
172 Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekija A-hemofil

129 Itsenainen verihiutaleiden tai granulosyyttien
niukkuus
120 Gammaglobuliinin puutostila
122 Aplastinen anemia
135 Rakkoihottuma
124 Synnynnéiset aineenvaihduntahdiriot
195 Agalsidaasi alfa ja agalsidaasi beeta
151 Imigluseraasi ja velagluseraasi alfa

898
616
326
269
267
32
9

854
592
310
251
262
32
9

343
436
138
95
154
29

40
100
100

38
71
42
35
58
91
89

2051782
1073272
3428 967

2910 755
8604 120
787 467
4497
937 837
5906 426
1478 564

328
436
135
89
154
29

40
100
100

37
71
41
33
58
91
89

2051782
1073272
3428 967

2910138
8 604 120
787 336
4100
937 804
5906 426
1478 564

2 051 062
1073 085
3428 449

2899 981
8 586 987
781 351
2653
932 799
5904 390
1478 153

415
420
233

68
190



Liitetaulukko 3. Alemman tai rajoitetun alemman erityiskorvausoikeuden (65 %) haltijoiden lukuméaara vuonna 2017 seka erityiskorvattavia
laakkeita ostaneet, korvausten saajat, erityiskorvattavien ladkkeiden kustannukset ja niistd maksetut korvaukset

Lahteena Tilastotietokanta Kelasto ja Kelan reseptitiedosto, haku ja poiminta tehty 8.5.2018

vausoikeus

Korvausoikeuden
haltijat vuoden
aikana, henkil6a

Korvausoikeuden
haltijat vuoden
lopussa, henkil6a

Erityiskorvaus-
oikeudella laékkeita
ostaneet, henkil6a
(sis.
alkuomavastuun alle
iddneet ostot)

205 Krooninen verenpainetauti
215 Diabetes, muu kuin insuliinihoito
285 Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi ja liraglutidi (muutoksia
2017)
203 Krooninen keuhkoastma ja sita laheisesti muistuttavat
krooniset obstruktiiviset keuhkosairaudet

206 Krooninen sepelvaltimotauti ja krooniseen
sepelvaltimotautiin liittyva rasva-aineenvaihdunnan hairié
280 Klopidogreeli
287 Tikagrelori 60 mg (1.4.2017 alkaen)

202 Hajapesakkeiset sidekudostaudit, reumaattiset
niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat
281 Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi,
infliksimabi, sekukinumabi (1.10.2017 alkaen),
sertolitsumabipegoli ja tosilitsumabi
284 Nintedanibi (1.4.2017 alkaen) ja pirfenidoni
286 Siklosporiini-silmétippa (1.4.2017 alkaen)
213 Krooniseen sepelvaltimotautiin liittyva rasva-
aineenvaihdunnan héirio
207 Krooniset sydamen rytmihairiot
208 Haavainen paksusuolentulehdus ja Crohnin tauti
201 Krooninen sydamen vajaatoiminta
283 Ivabradiini
289 Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste (vasta
1.1.2018 alkaen!)
212 Kihti
288 Febuksostaatti (1.10.2017 alkaen)

211 Periytyvét rasva-aineenvaihdunnan vaikea-asteiset hairiot
214 Vaikea ja pitkaaikainen narkolepsia
282 Natriumoksibaatti ja modafiniili

444 948
348 115

19489

273 633

184 864
594
68

114 992

13218
469
64

75014
88 317
48 184
31200

48

27
10273
1202

4970
281
300

427 819
336 406

19128

264 660

174 592
362
65

112 091

12 320
382
64

70 311
83 893
47 696
28 250

44

27
9583
1179

4 861

300

Osuus korvaus-
oikeuden haltijoista
vuoden aikana, %

416 982
265 482

14 462

217 157

166 480

25

72613

10 430
339
52

47 574

33 829
27 485
39

5148
728

3557

208

94
76

74

79

90

37

63

79
72
81

54
70
88
81

50
61

72

69

Erityiskorvattavien |Erityiskorvausten Osuus korvaus- Erityiskorvattujen Erityiskorvaukset, Lisdkorvaukset,
ladkeostojen saajat, henkiloa oikeuden haltijoista [ladkeostojen euroa euroa
kustannukset, euroa vuoden aikana, % kustannukset, euroa
(sis.
alkuomavastuun alle
iddneet ostot)
77 311 920 422 322 95 72275434 44 526 708 1930 282
94 929 955 267 622 77 93 848 910 59 862 295 3204 836
19612 037 14 462 74 19612 037 12677 530 2 873 556
90 667 131 221 004 81 89 500 370 56 381 423 4 383 961
42 358 816 168 235 91 40 880 238 25172138 920 787
0
9285 25 37 9285 6018 1303
20 682 745 74 158 64 20 124 671 12 726 856 1368 852
105 828 194 10 430 79 105 828 194 68 660 691 31764 100
6216 959 339 72 6216 959 4038 350 2048 590
22 930 52 81 22930 14 905 4014
0
4847 321 48 482 55 4635 020 2 858 545 164 037
20318 503 34 325 71 20 163 316 12 645 382 745 206
4364 168 27 856 89 4 063 509 2541388 100 518
25940 39 81 25940 16 644 2298
0
281 446 5275 51 258 843 164 963 5532
88 862 728 61 88 862 57 760 13924
1205 448 3603 72 1188 923 720771 22 947
0
1056 787 208 69 1056 787 683 377 281 500
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Liite 4. Fimean suorittamat arvioinnit.

Sairaalalddkkeiden nopea arviointi

e Pembrolitsumabi uroteelikarsinooman hoidossa (tammikuu 2018)

e Atetsolitsumabi uroteelikarsinooman hoidossa (tammikuu 2018)

¢ Nivolumabi uroteelikarsinooman hoidossa (tammikuu 2018)

e Atetsolitsumabi ei-pienisoluisen keuhkosytvan toisen linjan hoidossa (joulukuu 2017)

¢ Nusinerseeni spinaalisen lihasatrofian hoidossa (syyskuu 2017)

e Pembrolitsumabi PD-L1-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosyodvéan ensilinjan hoidossa (lokakuu
2017)

e Daratumumabi-yhdistelmé&hoito uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa (kesékuu 2017)

e Mepolitsumabi vaikean eosinofiilisen astman hoidossa (maaliskuu 2017)

e Reslitsumabi vaikean eosinofiilisen astman hoidossa (joulukuu 2016)

e Elotutsumabi uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa (elokuu 2016)

e Daratumumabi uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa (elokuu 2016)

¢ Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmé&hoito edenneen melanooman hoidossa (elokuu 2016)

¢ Nivolumabi ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa (kesakuu 2016)

¢ Nivolumanbi munuaissyévan hoidossa

e Karfiltsomibi multippelin myelooman hoidossa (maaliskuu 2016)

e Idarusitsumabi verenohennuslddke dabigatraanin vaikutuksen kumoamisessa (joulukuu 2015)

e PD-1-vasta-aineet edenneen melanooman hoidossa (lokakuu 2015)

e Ramusirumabi edenneen mahasyévan ja ruokatorvi-mahalaukkurajan adenokarsinooman hoidossa
(heinékuu 2015)

e Trastutsumabiemtansiini HER2-positiivisen rintasyovan hoidossa (kesékuu 2015)

Arviointikoosteet

e Sebelipaasi alfa lysosomaalisen happaman lipaasin puutoksen hoidossa (helmikuu 2018)

e Atetsolitsumabi, nivolumabi ja pembrolitsumabi uroteelikarsinooman hoidossa (tammikuu 2018)
e Pembrolitsumabi PD-L1-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoidossa (lokakuu 2016)
e Nab-paklitakseli haiman adenokarsinooman ensilinjan hoidossa (elokuu 2016)

e C-hepatiitin uudet ladkehoidot ja hoitolinjausten vaikutukset Suomessa (kesakuu 2016)

e PD-1- ja PD-L1-vasta-aineet (maaliskuu 2016)

e Radium-223-dikloridin hoidolliset ja taloudelliset vaikutukset (helmikuu 2015)

e Asetyylikoliiniesteraasin estajat ja memantiini Alzheimerin taudin hoidossa (2014)

e Essitalopraami ja sitalopraami masennuksen hoidossa (2013)

e Edenneen munuaissydvon ensilinja ladkehoidot (20139

e Erytropoieesia stimuloivat ladkehoidot syopapotilaiden anemian hoidossa (2013)



2(2)

Ladkekohtaiset ja laajat arvioinnit

e Bevasitsumabi metastasoituneen paksu- ja perasuolisyévan hoidossa (2014)

e Glargin- ja detemirinsuliinin hoidollinen ja taloudellinen arvo tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksen hoi-
dossa NPH-insuliiniin verrattuna (2013)

e Dabigatraanin hoidollinen ja taloudellinen arvo eteisvérinan antikoagulaatiohoitona aivohalvausten
ja systeemisten veritulppien ehkaisyssa varfariiniin verrattuna (2012)

e Triptaanien kustannusvaikuttavuus akuutin migreenikohtauksen hoidossa (2011)



LITES MAARAAIKAISELLA ERITYISLUVALLA TOIMITETTAVAT KORVATTAVAT VALMISTEET

Korvausten saajat, kustannukset ja korvaukset vuosina 2014-2017, Kelasto

ATC-koodi ja selite Méaaraaikaisella erityisluvalla toimitettavat, korvattavat valmisteet '

Vuosi Saajat

Kustannukset, € Korvaukset, €

JO1CEO8 Tardocillin 1200 1,2 milj. IU inj.neste, suspensio 1x 4 ml, 2017 2764 985 738 534107
Bentsatiinibensyyli- Lentocilin S 1200 1,2 milj. IU suspensio ja liuotin inj.suspensiota varten 2076 2 740 838 391 421533
penisilliini 4 ml, 2015 2377 611 876 318 610
Pendysin Infectopharm 1,2 milj. U inj.kuiva-aine ja liuotin, suspensio 1 2074 2 675 585 002 230 185

SO1ECO1 Acetazolamide 250 mg tabletti 112, 2017 1938 462 828 377 455
Asetatsoliamidi Diamox 250 mg tabletti 100 2016 1693 404 987 332 540
2015 434 43 701 37715

2014 2377 93 060 72 639

NO3ADO1 Petnidan 250 mg kapseli 100 2017 256 74183 68 055
Etosuksimidi 20716 264 66 473 60 804
2015 234 67 962 64 205

2014 199 60 921 57 591

N04BBO1 Amantadin-ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 2017 674 80 193 57 346
Amantadiini 20716 697 85 563 61410
2015 700 87 772 64 210

20714 578 59 154 43 777

NO3AAO3 Mylepsinum 250 mg tabletti 100 ja 200, 2017 245 64 881 47 276
Primidoni Mysoline 250 mg tabletti 30 2016 251 80 328 57 847
2015 248 78 068 56 693

2014 244 74 202 55532

JO1CEQ9 Procaine Penicillin. G 1,51 500 000 U injektiokuiva-aine 1 2017 219 50 839 25749
Prokaiinipenisilliini 2016 234 44 887 20 856
2015 237 43 301 20 640

2014 278 51213 23 037

Tiedot on poimittu Kelastosta méaaraaikaisella erityisluvalla toimitettavien korvattavien valmisteiden ATC-koodeilla 22.3.2017 ja 14.3.2018
T Valmisteet, jotka voidaan luovuttaa kulutukseen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean myontamalla maaraaikaisella erityisluvalla ja jotka olivat

taulukon laatimishetkelld korvattavia



MAARAAIKAISELLA ERITYISLUVALLA TOIMITETTAVAT KORVATTAVAT VALMISTEET
Korvausten saajat, kustannukset ja korvaukset vuosina 2014-2017, Kelasto
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ATC-koodi ja selite Méaaraaikaisella erityisluvalla toimitettavat, korvattavat valmisteet '

Vuosi Saajat

Kustannukset, € Korvaukset, €

A11C Keskostippa ilman D-vitamiinia tipat 18 ml + 2 ml 2017 603 64 215 25 640
Muut yhdistelma- 20716 629 67 159 26 629
valmisteet 2015 611 65 380 22 938
2014 L 75953 26 582
JO4BAO2 Dapson 50 mg tabletti 100 2017 636 46 599 20774
Dapsoni 20716 607 44 263 17 965
2015 707 58 493 22 850
2014 747 61887 23 834
RO3CA02 Ephedrine Hydrochloride 30 mg tabletti 28 2017 78 18 801 16 058
Efedriini 2016 152 55690 45 673
2015 165 57 686 48 001
2014 164 56 955 46 717
A10ABO2 Hypurin Bovine Neutral 100 IU/ml injektioneste, liuos 2017 10 4419 4223
Naudaninsuliini 5x3ml 2016 10 3776 3 515
2015 14 5 896 5788
2014 12 5 071 4 975

Maaraaikaisella erityisluvalla toimitettavasta, korvattavasta, naudaninsuliinia (ATC-koodi AT0ACO02) sisaltavasta Hypurin Bovine Lente 100 1U/ml

injektioneste, liuos 1x 10 ml -valmisteesta ei 16ydy tietoja Kelastosta vuosilta 2014-2017.

Tiedot on poimittu Kelastosta méaaraaikaisella erityisluvalla toimitettavien korvattavien valmisteiden ATC-koodeilla 22.3.2017 ja 14.3.2018
T Valmisteet, jotka voidaan luovuttaa kulutukseen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean myontamalla maaraaikaisella erityisluvalla ja jotka olivat

taulukon laatimishetkelld korvattavia
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Maaraaikaisella erityisluvalla toimitettavat, korvattavat valmisteet ' Vuosi  Saajat Kustannukset, € Korvaukset, €
YHTEENSA 2017 7423 1852 696 1176 683
20716 7277 1691517 1048 772
2015 5727 1120135 661650
2014 7 985 1123 418 584 869

Valmisteet, jotka voidaan luovuttaa kulutukseen potilaskohtaisella erityisluvalla
Kelastosta ei ole mahdollista saada relevantteja tietoja potilaskohtaisella erityisluvalla toimitettavien valmisteiden kustannuksista ja korvauksista.

Syyna on tilaston muodostamistapa. Lisaksi erityisluvallisten kanssa samalla ATC-koodilla olevat korvattavat myyntiluvalliset valmisteet vinouttavat
lukuja.

Tiedot on poimittu Kelastosta méaaraaikaisella erityisluvalla toimitettavien korvattavien valmisteiden ATC-koodeilla 22.3.2017 ja 14.3.2018
T Valmisteet, jotka voidaan luovuttaa kulutukseen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean myontamalla maaraaikaisella erityisluvalla ja jotka olivat
taulukon laatimishetkelld korvattavia
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