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1. Tutkimusasetelma ja kohderyhma

Kevailld 2019 toteutetun sidosryhmatutkimuksen ldhtokohtana oli Suomen Sydpapotilaat
ry:n, Neuroliitto ry:n sekd Roche Oy:n tunnistama tarve heritelld nykyistéd laajempaa
keskustelua ladkkeiden rahoituksen ja arvioinnin kehittamisesta. Raportin avulla pyritadn
luotaamaan keskeisten asiantuntijoiden seka poliittisten paittdjien ndkemyksié jarjestelméan
nykytilasta ja kehitystarpeista. Julkaisun on tarkoitus toimia keskustelunavauksena ja
kannustaa laajempaan yhteiskunnalliseen dialogiin aiheesta.

Tutkimuksen toteutusajankohdasta johtuen raporttiin heijastuivat lukuisat
yhteiskunnalliset kehityskulut, jotka on syyté ottaa huomioon. Sipildn hallituksen sosiaali-
ja terveydenhuollon uudistuksen kariutuminen, kevdan eduskuntavaalit, siitd seuraavat
hallitusohjelmaneuvottelut ja hallitusneuvottelupuolueiden uusi linjaus sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksesta seka toisaalta my6s Euroopan parlamentin vaalit osaltaan
rytmittivdt selvitystyota ja heijastuivat myos keskustelujen sisaltoon.

Tutkimus toteutettiin kahdessa osassa viestintdtoimisto Milttonin toimesta.
Ensimmaisessé vaiheessa toteutettiin verkkokysely kansanedustajachdokkaille ennen
16.4. kiytyjd eduskuntavaaleja. Verkkokysely lahetettiin sahkopostitse noin 800:lle
kansanedustajachdokkaalle, ja vastausaikaa oli 1.4. — 10.4. Kysely sisélsi niin sanottuja
hyppyja, eli osa kysymyksista esitettiin vain niille vastaajille, jotka olivat antaneet tietyn
vastauksen aiemmin kyselyssa.

Tutkimuksen ensimmadisessd vaiheessa vastaajia kertyi yhteensd 41 monipuolisesti

eri puoluetaustoilta. Kaikki vastaajat olivat ehdokkaita, jotka eivit olleet aiemmin
toimineet kansanedustajana. Otos ei ehka ole tilastollisesti edustava, mutta on linjassa
eduskuntavaaliehdokkaiden kaltaisen erityiskohderyhmin tyypillisen vastausprosentin
kanssa. Vastaajien lukumaaria voidaan lisdksi pitda riittdvana tutkimuksen tavoitteiden
nakokulmasta.

Tutkimuksen toisessa vaiheessa verkkokyselyn tilannekuvaa tdydennettiin kahdenvilisilla
haastatteluilla aiheen kannalta keskeisten asiantuntijoiden seka poliittisten vaikuttajien
kanssa. Haastatteluun kutsuttiin aihepiirid tuntevia poliittisia paattdjid ja taustavaikuttajia,
julkishallinnon edustajia, sairaalavaikuttajia ja asiantuntijoita.

Taustakeskusteluja kaytiin yhteensa 11 aikavalilla 9.5 -17.6.2019. Keskustelut kaytiin
kasvokkain ja ne kestivét noin 30-45 minuuttia. Kaikille osallistuneille taattiin
anonymiteetti, mikd mahdollisti avoimen vuoropuhelun.

Keskusteluihin osallistuivat seuraavat tahot:
« 6 poliittista padttdjaa tai vaikuttajaa (kokoomus, keskusta, SDP, vihreit)
« 1 julkishallinnon edustaja
« 2 sajraalavaikuttaja
« 2 muuta alan asiantuntijaa



Kutsu osallistua tutkimukseen sai hyvin vastaanoton kohderyhman keskuudessa ja
haastatellut pitivdt ajhetta ja keskustelunavausta tarkednd. Haastattelukierroksen aikana
kdynnissd olleet hallitusneuvottelut osaltaan rajoittivat osallistumiskykyd neuvotteluihin
osallistuneiden puolueiden osalta.

Taustakeskustelujen kysymyksenasettelu sovittiin yhdessd Milttonin ja projektin
alullepanijoiden kesken, ja kysymykset 16ytyvat timan raportin lopusta liitteend
5.3. Haastattelut kuitenkin pyrittiin kiymdidn mahdollisimman keskustelevina ja
vapaamuotoisina eika tdtd keskustelurunkoa noudatettu orjallisesti. Keskustelujen
painopisteet vaihtelivat haastateltujen roolin ja asiantuntemuksen mukaan.



2. Ladakkeiden kaksikanavainen
rahoitus

Suomessa julkisesti rahoitettavat ladkkeet voidaan jakaa karkeasti kahteen. Potilaan

itse annosteltavaksi tarkoitettujen avohoidon ladkkeiden kustannuksia korvataan
potilaalle sairausvakuutuslaissa mairitellyn Kela-korvauksen muodossa. Potilas ostaa itse
ladkkeen apteekista ja voi saada kustannuksista korvauksen edellyttden, ettd Ladkkeiden
hintalautakunta (Hila) on vahvistanut sille korvattavuuden ja kohtuullisen hinnan.
Ladkekorvausjdrjestelmdn tarkoituksena on varmistaa, ettd potilaat saavat sairauden
hoitoon tarvittavat avohoidon lddkkeet kohtuullisin kustannuksin.

Laakkeissd, joiden annostelu puolestaan edellyttdd terveydenhuollon ammattilaisen toimia,
kustannuksista vastaavat sairaanhoitopiireja rahoittavat kunnat. Sairaalaldakkeiden hinnat
madrittyvat hintakilpailutuksen my®6td ja voivat ndin ollen vaihdella alueellisesti.

Rahoitusjérjestelmén kehittdmisestd on keskusteltu jo vuosien ajan, ja sen yksittaisid
haasteita on pyritty ratkomaan osittaisuudistuksilla. Lisdkierroksia keskusteluun ovat
tuoneet viimeaikaiset selvitykset, kuten selvityshenkil6 professori Heikki Ruskoahon
raportti ladkekorvausjdrjestelman kehittamisestd (06/2018)" seka sosiaali- ja
terveysministerion virkamiesmuistio ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd
muutostarpeista (01/2019)*. Naiden selvitysten, julkisen keskustelun seka titd raporttia
varten teetetyn verkkokyselyn ja taustakeskustelujen pohjalta voidaan todeta, ettd
nykyjarjestelma on jo aikansa eldnyt ja ladkkeiden rahoitus- ja arviointijirjestelméaan
kohdistuu vahvoja muutostarpeita.

2.1. Ladkkeiden nykyinen rahoitus ei huomioi uudistuvaa lddkehoitoa

Laakehoidon merkitys terveydenhuollossa kasvaa jatkuvasti ja uudet ladkehoidot tuovat
uusia hoitomahdollisuuksia sairauksiin, joihin ei ennen ole ollut lddkettd. Vieston
ikddntyessa ladkehoidon madrallinen tarve myos kasvaa. Yhdessa ndma kehityskulut
nostavat ladkehoidon kustannuksia ja korostavat tarvetta uudistaa ladkkeiden rahoitusta ja
arviointia.

Alun perin 1960-luvulla luodun suomalaisen ladkekorvausjérjestelmén tavoitteena on

taata, ettd sairauden hoitoon tarvittavat ladkkeet ovat potilaiden saatavilla kohtuullisin
kustannuksin. Aikanaan edistyksellistd jarjestelmaa voidaan kuitenkin pitda byrokraattisena
ja kankeana sekd monella tapaa nykymaailman tarpeisiin vastaamattomana.

Ladkekorvausjdrjestelma on pysynyt padperiaatteiltaan samana, vaikka sairauksien
diagnostiikka ja hoidot ovat kehittyneet ja kdytdnndssd mitaédn sairautta ei hoideta

'Ruskoaho, Heikki, 2018. Lidkekorvausjdrjestelmdn kehittdminen: Selvityshenkilon loppuraportti, Sosiaali- ja
terveysministerio, https://bit.ly/2No6vi8

Sosiaali- ja terveysministerio, 2019. Nikokulmia lidkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista.
https://bit.ly/2ufvpEg
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endd samoin periaattein kuin 1960-luvulla. Uusien ladkkeiden myyntilupa- ja hinnan
hyviksyntdprosessien erottaminen toisistaan 1990-luvulla on myds johtanut tilanteeseen,
jossa ladkkeen markkinoille tulon ja korvattavuuspéatosten valilld voi kulua pitkékin aika.
Tama tarkoittaa, ettd ladkkeet saadaan potilaan kdyttoon eri tahdissa.?

Korvausjarjestelma koskee vain avohuollon lddkkeitd. Erityisesti vakavien sairauksien kuten
syovén ja MS-taudin osalta hoitoja annetaan myd0s sairaalassa, jolloin ndiden lddkkeiden
hankinnasta ja kdyttoonotosta paitetddn eri prosessissa kuin avopuolen ladkkeista.

Hankintalaisaddanto maarittdd padsaantoisesti sen, miten sairaaloissa kdytettdvien
ladkkeiden kilpailutus tulee toteuttaa, eli sen, mitéd ladkkeita sairaaloissa on kaytettavissa —
ja milld hinnalla. Sen sijaan nykyinen ladkkeiden arviointi- ja kdyttoonottoprosessi on vield
kehittymassa.

Tulevaisuudessa yksilollistetyt, potilaan geeniperiman huomioivat lddkehoidot

yleistyvit. Genomitiedon merkitys sy6vanhoidossa kasvaa jatkuvasti ja ladkkeitd

pystytddn kohdistamaan yhad paremmin genomitiedon perusteella. Yhéd pienempien ja
geneettisesti rajattujen potilasryhmien kayttoon kehitettavat tasméladkkeet ovat usein
kalliita. Usein niiden hoidollisesta arvosta ja kustannusvaikuttavuudesta on myds
rajallisempaa ndyttod johtuen pienistd potilasmadrista kliinisissa tutkimuksissa. Nykyinen
ladkekorvausjdrjestelma ei ota riittavasti huomioon yksilollisen ladkehoidon erityispiirteita.

Haastateltujen arvioiden mukaan kankea nykyjérjestelmd, joka ei taivu ndihin muutoksiin,
voi johtaa katkonaisiin hoitopolkuihin seka viliinputoajiin, mikali potilaan tarvitsema
lddke ei ole korvattava tai hanen asuinpaikallaan saatavilla. Néin jérjestelma luo ja yllapitaa
eriarvoisuutta paitsi asuinpaikan my®os sairauden perusteella. Ladkkeiden rahoitusta ja
arviointia on kehitettdva huomioimaan uudistuva laakehoito ja muutokset yhteiskunnassa
ja vaestossd.

"Kaksikanavaisuus on keinotekoinen ja vanhanaikainen, eikd kuvasta nykyajan tarpeita.
Se voi ajaa turhia sairaalakdyntejd tapauksissa, joissa hoito olisi helposti hoidettavissa
avohoidossa.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Jarjestelma on kestamaton. Mutta pakko sanoa myos, ettd on siina hyvadkin.
Laakekorvausjdrjestelma ei ole niin huono kuin annetaan ymmdrtdd ja monessa mielessd
se on ollut auttava tekijd - se on tuonut lddkkeet ihmiset saataville kohtuuhintaan.”
(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Korvausjdrjestelmdn on seurattava lddkehoidon kehitystd. Syovdn hoito on muuttunut
monella tavalla. Syovdnhoidon geeniprofilointi yleistyy, ja sitd on tehty jo 10 vuotta.
Raskaat ja pitkdt sairaalahoidot vdistyvat, ja yha useammat potilaat voivat jatkaa tyon
tekoa ja eldd arkeaan. Mutta jdrjestelmd ei taivu tdhdn. Vanha systeemi myds johtaa
sithen, ettd hoitoja annetaan potilaille, jotka eivat niistd valttdmdtta hyody.”
(Sairaalavaikuttaja)

*Turpeinen, Miia, 2019. Lidkkeiden rahoitus on jidnyt ajastaan jdilkeen, Helsingin Sanomat,
Mielipidekirjoitus 1.3.2019, https://bit.ly/2NnCQpj
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"Jarjestelmd on hankala. Ehka se on joskus toiminut, silloin kuin myyntiluvan
saanut lddke sai suoraan korvattavuuden. Nykyddn ndmd on erotettu toisistaan, ja
korvattavuusprosessi voi olla pitkd, eikd se palvele potilasta parhaalla mahdollisella
tavalla.”

(Sairaalavaikuttaja)

"Haaste nakyy vaikka suun kautta otettavissa syopdlddkkeissd. Vaikka tiedetddn, ettd
ne ovat toimivia, niilld ei vdlttdmdttd ole korvattavuutta eivitkd ole titen potilaan
ulottuvilla.”

(Sairaalavaikuttaja)

"Jarjestelmassd syntyy epdjatkuvuuskohtia potilaan hoitoon. Mieti tilannetta,

jossa potilaalle annetaan sairaalassa tiettyd lddkettd, jolloin kulut sisallytetddn
sairaalamaksuun. Hdn siirtyykin avohoitoon, eikd hdnen tarvitsemalla lddkkeelld ole
Kela-korvattavuutta. Harvalla on varaa tdhdn, ja suun kautta otettavien lddkkeiden
kayttdjista tulee vdliinputoajia. Yksittdisten potilaiden kohdalla syntyy kohtuuttomia
tilanteita.”

(Asiantuntija)

"Ladkekustannukset tulevat kasvamaan. Uusia, yksilollisid ja entistd kalliimpia hoitoja
tulee markkinoille. Ainoa tapa, jolla ladkekustannukset pysyisivdt nykytasolla, on se, ettd
potilas maksaa yhd enemman.”

(Asiantuntija)

"Ladkkeiden kehitys on muuttunut. Mennddn kohti entistd yksilollisempid ja kalliimpia
hoitoja. Uudet syopdlddkkeet ovat jo hulppean omakotitalon hintaisia. Uuden lddkkeen
myyntilupa myénnetddn yhd lyhyempddan elinkaareen ja tutkimukseen perustuen. Nain
ollen valmisteen vaikuttavuudesta ja myods turvallisuudesta on vihemmdn ndayttod.”
(Julkishallinnon edustaja)

2.2. Kaksikanavaisuuden sisddnrakennettu ohjausvaikutus herdttdd
huolta

Nykyjarjestelmdin liitetddn vahvasti huoli sen eriarvoistavasta vaikutuksesta. Potilaan
yksilollinen tilanne vaikuttaa siihen, mika laake on juuri hidnelle sopivin. Koska
annostelumuoto madrdd maksajan, potilaat voivat olla eriarvoisessa asemassa sen

mukaan, onko heidan ladkkeensd suoneen annettava tai suun kautta otettava. Yhta lailla
eriarvoisuutta nahdddn synnyttavin toisistaan poikkeavat sairaalalddkkeiden kayttonotto-
ja hankintamenettelyt eri puolella maata, mika voi tarkoittaa, ettd potilaan asuinpaikka
madrittelee tietyn ladkkeen saatavuuden. Sairaalalddkkeet voivat tulla kdytt6on eriaikaisesti
maan eri osissa.

Kansanedustajaehdokkaille osoitettu verkkokysely paljastaa, ettd paallimmaiseksi syyksi
nykyjérjestelmin toimimattomuudelle tunnistetaan alueelliset erot uusien ladkkeiden
kayttoonotossa ja hoidon tasa-arvoon liittyvat nakokulmat. Toiseksi merkittdvin haaste
liitetddn yksilollisen hoidontarpeen toteutumiseen.

2. Ladkkeiden kaksikanavainen rahoitus



Sidosryhmatutkimus

Mitka seuraavista ovat mielestasi jarjestelméan suurimmat haasteet?

Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon

Alueelliset erot laakkeiden
kayttoonotossa 72 %
ja hoidon tasa-arvo

Yksiléllisen hoidontarpeen

0,
toteutuminen 67 %

Viiveet ladkkeiden kayttéénotossa 33 %

Ohjausvaikutus ldakevalintoihin 28 %

Rahoituksen yhteensovittaminen
muuttuvaan sote-jarjestelmaan

28 %

Jokin muu 6 %

o

20 40 60 80
n=18

Kuva 1: Rahoitusjdrjestelmdn haasteet. Tutkimusraporttia varten toteutettu verkkokysely
kansanedustajaehdokkaille 1.-10.4.2019.

Haastatteluissa ja laajemmassa julkisessa keskustelussa huoli eriarvoisuudesta nayttaa
kilpistyvdn rahoituskanavien ohjausvaikutukseen. Kaksi rahoituskanavaa mahdollistaa
osaoptimoinnin sairaala- ja avohoidon ladkkeiden vililla, eli kustannusvastuun siirtaimisen
toiselle maksajataholle ottamatta huomioon yksilon ja yhteiskunnan kokonaiskustannusten
kannalta optimaalisinta lopputulosta. Kidytdnndssa ohjausvaikutus voi nayttaytya esi-
merkiksi silloin, kun hoitavalla ladkarilla on kannuste paatoksilldan siirtda kustannusvastuu
sairaalan budjetista sairausvakuutuksen ja Kelan kannettavaksi. Kustannusvastuun siirtimi-
nen voi tapahtua myos toisin pdin, ja osaoptimointia nahdaén tapahtuvan myos laake-
hoidon ja lddkkeettoman hoidon vilill4, jos ndilld hoitomuodoilla on eri maksaja.

Haastatellut asiantuntijat ja padttdjdt tunnistivat riskin osaoptimointiin, ja pitivat sitd
kaksikanavaisuuteen sisddnrakennettuna haasteena. Asetelma mahdollistaa taloudellisen
laskelmoinnin ja voi synnyttda potilaiden vilistd eriarvoisuutta, vaikka hoitopaatoksen tulisi
perustua kunkin potilaan yksil6lliseen lddketieteelliseen tarpeeseen. Ohjausvaikutuksen
laajuudesta ei kuitenkaan ole kattavaa kasitysta.

"Osaoptimointivaara on todellinen. Se ei koske ainoastaan avohoidon ja sairaala-

laakkeiden vdlista jakoa, vaan voi ohjata lddkehoidon ja ladkkeettoman hoidon valilld
(Julkishallinnon edustaja)

"Julkisesti rahoitettavassa ladkehoidossa osaoptimointia ja oman edun ajamista tapahtuu
monen toimesta. Tutkijoilla ja kliinikoillakin voi olla ketunhdntd kainalossa. Huvittavaa
on, ettd yksityisia terveydenhuollon toimijoita demonisoidaan bisnesndkokulmasta, kun
julkinen jdrjestelmd kannustaa osaoptimointiin potilaan etujen vastaisesti.”
(Sairaalavaikuttaja)

2. Lddkkeiden kaksikanavainen rahoitus
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"Pakon edessd kliinikko voi joutua ottamaan kustannuksen kunnan kannettavaksi, jos
esimerkiksi oraalisella syopdlddkkeelld ei ole Kela-korvattavuutta. Mutta tdssd tullaan
nopeasti siihen, ettei pddtos voi jaada yksittdisistd kliinikoista kiinni - tarvitaan
poliittinen pddtds ohjaamaan tatd.”

(Sairaalavaikuttaja)

"Nykyjdrjestelmdssd ei ole mitddn jarked. Kaksikanavaisuus johtaa osaoptimointiin ja
eriarvoisuuteen ihmisten vdlilld. Kun rahat ovat hajallaan, tdmd johtaa vdistamdttd
kustannusten siirtamiseen.”

(Asiantuntija)

"On totta, ettd jarjestelmdstd syntyy eriarvoisuutta. Mutta se ei ole yksiselitteistd.
Ladaketeollisuus oletettavasti pitdd eriarvoisena sitd, ettd samaa lddkettd ei ole kdytdssd
kaikkialla. Tdmd on monisyisempi asia, johon vaikuttaa monet asiat.”

(Asiantuntija)

"Osaoptimointi on valitettava ja ehdottomasti korjattava realiteetti. Kustannuksia
siirretddn potilaalle ja tamd asettaa ihmiset eriarvoiseen asemaan.”
(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Jirjestelmd on hajanainen ja sen haasteet kilpistyvit kalliisiin lddkkeisiin. Sairaan-
hoitopiireilld on erilaiset kdytinndt uusien lddkkeiden kayttoon, mikd asettaa ihmiset
eriarvoiseen asemaan.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Osaoptimoinnin vaara on ldsnd. Sitd toki haluaa luottaa ammattilaisen ammattitaitoon

mutta yhteiskunnan kokonaishyoty ei valttdmdtta ole lasnd arjen pddtoksissd.”
(Poliittinen vaikuttaja, sd.)

"Tadmd ndkyy tasa-arvon puutteena. Se, missd pdin olet ja kuka hoidostasi mddrdd, ei
saisi mddritelld minkdlaista hoitoa saat. Tdassd on kanavaisuusongelman ydin.”
(Poliittinen vaikuttaja, sd.)

2. Lddkkeiden kaksikanavainen rahoitus
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3. Uusien lagkkeiden arviointi ja

hallittu kayttoonotto

Arviointitieto ladkkeiden hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta on perusta niiden kaytélle
terveydenhoidossa. Jako Kelan korvaamiin avohoidon ladkkeisiin ja sairaalalddkkeisiin
jakaa paitsi rahoitusvastuun myos uusien ladkkeiden arvioinnin ja kdyttoonoton paatokset
useammalle taholle.

Avohoidon lddkkeiden paisysta korvausjérjestelméddan paattda Ladkkeiden hintalautakunta
(Hila), joka arvioi uusien ladkkeiden hoidollisen arvon ja taloudellisuuden seka vahvistaa
korvausperusteena olevan kohtuullisen tukkuhinnan. Ladkkeen saaminen Kela-korvauksen
piiriin edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija on hakenut ladkkeelle korvattavuutta ja sen
hoidollinen arvo ja kustannusvaikuttavuus on perusteltu sairausvakuutuslain edellyttamalla
tavalla.

Sairaalaladkkeiden puolella toimijoita on useampia. Fimea tuottaa Suomessa myyntiluvan
saaneiden laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja itsendisesti, ja koordinoi
arviointia koskevaa yhteistyotd. Myyntiluvan haltijan rooli on toimittaa arviointeihin
Fimean pyytamia lisatietoja.

Télla hetkellda myds Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin vastuulla on terveydenhuollon
menetelmien arvioinnin kansallinen koordinointi, mité varten on perustettu

kansallinen koordinaatioyksikkoé FinCCHTA. Prosessiin voi myds kuulua kansainvilistd
arviointiyhteistyota pohjoismaisessa FINOSE-verkostossa ja eurooppalaisessa EUnetHTA-
verkostossa.

Palveluvalikoimaneuvosto Palko puolestaan antaa suosituksia muiden terveydenhuollon
menetelmien ohella Fimean arvioimista sairaalalddkkeista ja siitd, kuuluvatko nama
julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan. Sairaanhoitopiirit tai erityisvastuualueet
paattavit lopulta kukin tahollaan uuden lddkkeen kayttoonotosta, jolloin kdytinnot
vaihtelevat alueittain.

On kuitenkin huomioitava, ettd Fimea joutuu priorisoimaan arviointeja omien
resurssiensa puitteissa, eikd kaikkia myyntiluvan saaneita sairaalaldakkeitd arvioida.
Sairaalalddkkeiden taloudellinen arviointi perustuu julkisiin listahintoihin, jotka voivat olla
todellisia hankintarenkaiden tarjouskilpailuiden maarittaimid tarjoushintoja korkeampia.
Sairaalahankinnat tapahtuvat erillddn arvioinnista, ja arviointi on nykytilanteessa
kayttoonottopaitoksia informoiva suositus.
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Sairaalalddkkeen arviointi ja kdytto6notto

FIMEA
Hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointi

Sairaanhoitopiirit
* Kayttéonottopaatds
Uusi _ (mini-HTA)

sairaalalaake FinCCHTA arviointi + Hankinnat
saa myyntiluvan * Hallitun kadyttéénoton
sopimus

FiNoSe arviointi

Ei arviointia

Kuva 2. Sairaalalddkkeiden arviointi ja kdyttoonotto. Roche Oy.

3.1. Viiveet kdyttoonotossa herdttdvdat huolta, mutta laajuudesta ei ole
kdsitysta

Seka verkkokyselyn kautta tavoitetut ettd haastatellut vaikuttajat olivat vahvasti sita mielta,
ettd ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin kdytintoja tulisi kehittaa.
Yleisarvio ndyttda olevan, ettd nykyjarjestelma johtaa viiveisiin ladkkeiden kdyttoonotossa
ja saamisessa potilaan ulottuville. Viiveiden laajuudesta Suomessa ei kuitenkaan ole
kattavaa kisitystd, ja keskusteluissa toivottiinkin kattavaa selvitysta nykytilasta.

Jarjestelman moniportaisuus sekd toisaalta my0s yksittaisten henkildiden paatosvalta
ladkkeiden arvioinnissa ndhddin taustatekijoina ja mahdollisina esteind ripeddan
kayttoonottoon. Lisaksi kiyttoonoton haasteet liitetddn kliinisten tutkimusten vahdisyyteen
Suomessa. Tutkimusrahoituksen alhainen taso viime vuosina on johtanut siihen, ettei
kliiniseen tutkimukseen ole riittdvédsti mahdollisuuksia tai kannusteita. Tutkijat hakeutuvat
ulkomaille ja kliinisten tutkimusten maéra on laskenut. Ndin ollen esimerkiksi suomalaisilla
syopapotilailla on heikentyneet mahdollisuudet osallistua kliinisiin ladketutkimuksiin ja
hy6tya uusista ladkkeistd ensimmadisten joukossa.

Etenkin kalliiden syopaldakkeiden kayttoonotossa ndhtiin, ettd Suomi on jaanyt jalkeen
muista Pohjoismaista. Alueelliset erot esimerkiksi immunologisten sydpéahoitojen
kayttoonotossa herdttavat huolta ja niiden néhtiin olevan ristiriidassa sen yleiskasityksen
kanssa, ettd Suomi olisi syovanhoidossa maailman johtavia maita.

3. Uusien lddkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto
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Ladkkeiden myyntia tilastoivan
IQVIAn mukaan Suomi laahaa

perdssd syovan immunologisten uomi sijoittuu

hoitojen kaytdssd. Sijoitumme eurooppalaisessa

eurooppalaisessa vertailussa vertailussa keskitason

keskitason alapuolelle muiden alapuolelle immunologisten

Pohjoismaiden ollessa lahella syopaladkkeiden kaytossd. IQVIAn

eurooppalaista karked.* tilastojen mukaan vuonna 2017

immunologisilla syopalaakkeilla

"Uudet lddkkeet ovat yhd oli Ruotsissa kolminkertaisesti
kalliimpia ja yksilollisempid. On hoitopiivia Suomeen verrattuna,
selvad, ettd ldakkeen kdyttoonoton Norjassa ja Tanskassa yli viisi kertaa

prosessi on usein liian pitkd, Suomea enemmaén.
eikd potilaan pddsy tiettyyn
laakkeeseen saisi jadadd kiinni
siitd, ettd prosessi on turhan
monimutkainen.”

(Poliittinen vaikuttaja, sd.)

"Viiveet kertovat myos kliinisen tutkimuksen mddrdn vdhentymisestd. Tutkimuksessa
mukana oleminen ei ole Suomessa helppoa, eikd esimerkiksi kliinikon oman tyon ohella ole
kannattavaa tehdd tutkimustyotd. Se tyollistdad paljon, eikd korvaus ole kummoinen.”
(Poliittinen vaikuttaja, kesk)

"Uudet, kdadnteentekevdit syopdlddkkeet tulevat hitaammin kayttoon kuin muissa
Pohjoismaissa. Niiden kdyttoonotossa on huimasti alueellisia eroja, joka varmaan osittain
johtuu osaamisen vaihtelevuudesta eri puolilla. Alueellisilla syopakeskuksilla on myos rooli
hoidon tasa-arvon varmistamisessa, mutta en tiedd toteutuuko tdma kdaytdnnossa.”
(Poliittinen vaikuttaja, vihr.)

"On epdrealistista odottaa, ettd kaikki lddkkeet saadaan nopeasti kayttoon. Ei voida
myoskddn olettaa, ettd ldhtokohtaisesti uusi lddke on aina vanhaa parempi.”
(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Markkinoille tuloa on nopeutettava. Arviointitoiminta on varmaan yksi hidaste ja
kompastuskivi. Tassd EU:n laajuista yhteistyotd pitdisi mielestdni vahvistaa.”
(Poliittinen vaikuttaja, kesk.)

"Suomessa lddkkeiden kdyttoonotto on hitaampaa. Laakeyrityksen nakokulmasta
laakemarkkina on globaali, ja reilun 5 miljoonan markkinana emme ole erityisen
houkutteleva. Lisdksi viiveisiin vaikuttaa se, ettd Hila-prosessi ja korvattavuuspddtokset
voivat venyd, etenkin jos ensimmdisestd hakemuksesta tulee hylky. Julkisella puolella
velvoitevarastointi on myds mahdollinen este tai hidaste.”

(Sairaalavaikuttaja)

‘Mediuutiset, Suomi laahaa perdssd uusimpien syopdhoitojen kdytossi — syovin immuunihoitojen kiytto Suomessa alle
Euroopan keskitason, 17.12.2018, kaupallinen yhteistyd MSD, https://bit.ly/2xpXWIR

3. Uusien lddkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto
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"Sydpdpotilaiden eloonjddmisluvut ovat Suomessa maailman kdrkiluokkaa. Mutta

timd ei ole ainoa mittari. Suomella on monta vahvuutta - kansalaiset suhtautuvat
lahtokohtaisesti myonteisesti ladketieteelliseen tutkimukseen, ja meilld on laajat rekisterit.
Toisaalta tutkimusrahoituksen ja kliinisen tutkimuksen vdhentyminen on huolestuttava
kehityssuunta.”

(Asiantuntija)

"Suomessa etenkin uudet ja innovatiiviset lddkkeet tulevat myohemmin kdayttoon kuin
muissa maissa. Viiveiden syitd ja ongelman laajuutta on syytd tutkia, sekd sairaalan ettd
avohoidon puolella. Missd kohtaa ja kenen pddtoksestd prosessi hidastuu?”

(Asiantuntija)

"Kysymys viiveistd kayttoonotossa on selvitettdvd perusteellisesti. Mistd johtuu ja kuinka
laaja ongelma on. Hila-prosessissa tdssd on selkeampi aikarajoite. Sairaalalddkkeissd
oikean hinnan loytaminen voi kestad, ja tassd on teollisuudella ja viranomaisilla eriGvat
intressit.”

(Asiantuntija)

"Haluan myds tuoda esiin, etteivdt viiveet kdyttoonotossa ole yksinomaan
viranomaistahoista johtuvia. Suomi on kuitenkin pieni periferian maa, ja voi olla,
ettd lddkefirma ei halua tuoda uutta valmistetta markkinoille, koska se voi vaikuttaa
tilanteeseen muissa maissa.”

(Asiantuntija)

3.2. Suhtautuminen uusiin hallitun kdyttoonoton menettelyihin on

kahtiajakoista

Uusien ladkkeiden kayttoonoton tueksi on pyritty 10ytdimddn uusia ratkaisuja. Euroopan
ladkevirasto EMA on asettanut tavoitteekseen tukea sitd, ettd laakkeet, joille on suuri
ladketieteellinen tarve, saataisiin aiempaa nopeammin potilaiden ulottuville. EU:n
sadntelyvalineisiin kuuluu muun muassa ladkkeiden nopeutettu arviointi, myyntiluvan
myontaminen poikkeuksellisissa olosuhteissa ja ehdollinen myyntilupa.

Niiden menetelmien myo6td monet ladkkeet tulevat markkinoille aiempia pienemmalla
tutkimusnaytolld, ja kansallisten jdrjestelmien ratkaistavaksi jad, miten ladkkeet saadaan
potilaiden kayttoon. Keskeiseksi tyokaluksi ovat muodostuneet hallitun kéyttdonoton
sopimukset, joilla pyritddn nopeuttamaan uuden myyntiluvan saaneen ladkkeen
kayttoonottoa seki toisaalta hillitsemddn lddkehoidon aiheuttamia kustannuksia.
Sopimukset ovat laajasti kdytdssd ympari Eurooppaa, mutta Suomessa kiytianto on vasta
aluillaan - sen mahdollistava madraaikainen laki avohoidon ladkkeisiin liittyen astui
voimaan vuonna 2017 ja on niilld nakymin voimassa vuoden 2019 loppuun. Jatkosta tulisi
ndin ollen péattda pikimmiten.

Hallitun kdyttoonoton sopimuksilla, joita kutsutaan myds riskinjakosopimuksiksi,
voidaan hallita uuden lddkkeen hoidolliseen arvoon, hoitokustannuksiin tai

3. Uusien ldadkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto
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kustannusvaikuttavuuteen liittyvad epavarmuutta. Sopimukset ovat luottamuksellisia

ja ne solmitaan ladkeyrityksen ja ladkehoidosta maksavan tahon kanssa. Avohuollossa
riskinjakosopimukset mahdollistavat ehdollisen korvattavuuden myontamisen valmisteelle,
jonka tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointikriteereihin liittyy epavarmuutta. Ehdollisen
korvattavuuden edellytyksend on erityinen hoidollinen tarve uudelle hoitovaihtoehdolle.
My®os sairaalat voivat solmia hallitun kayttdonoton sopimuksia ladkeyrityksen kanssa.

Epédvarmuus tai tutkimusndyton puute eivit vélttamatta kuitenkaan ole sopimusten
madrittavia tekijoitd. Yhtd lailla taustalla voi painaa kysymys valmisteen hinnasta.
Ladkeyrityksen ja maksajatahon viliset luottamukselliset sopimukset joustavoittavat
ladkeyrityksen mahdollisuuksia maarittda ladkehoidon hintaa Suomessa. Pakkauskohtaisen
hinnan sijaan lddkehoidon kustannus voidaan sitoa esimerkiksi my®os silld aikaansaatuihin
terveyshyotyihin. Luottamuksellinen sopimus voi olla edellytys sille, etté ladke voidaan
tuoda Suomessa markkinoille.

Haastateltujen suhtautuminen nédihin menettelyihin oli kahtiajakoista. Yhtaalta

pidetddn lupaavana, ettd riskinjakoon ja erityisiin ladkehoidollisiin syihin perustuvat
mallit voivat tuoda kalliita ja innovatiivisia ladkkeitd potilaiden ulottuville. Toisaalta
samassa hengenvedossa painotetaan, etti ladkkeiden kédyttoonoton tulisi perustua
kattavaan ndyttoon niiden vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta. Hilan tai sairaaloiden

ja ladkeyhtididen vilisten riskinjakosopimusten ndhdaan pohjautuvan epavarmuuteen.
Néamad kdytannot johtavan tilanteeseen, jossa ladkkeitd kayttoonotettaessa on vain
rajallinen tieto niiden vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta. Niiden yleistymisessd nahddan
vaara myos siitd, ettd ne luovat pysyvimman ohivuodon perusteelliseen arviointiin ja
korvausjarjestelmaan.

Esiin nostetut ndkokulmat korostavat kielenkayton ja terminologian merkitysté aiheesta
keskusteltaessa. Etenkin aihetta heikommin tuntevien poliittisten paittdjien kohdalla
viittaukset riskinjakomalliin ndyttavdt ohjaavan ajattelua siihen, ettd sopimusten kohteina
oleviin valmisteisiin tai niiden turvallisuuteen liittyy korostuneita riskeja.

"Hallittuun kdyttoonottoon ei saisi olla niin sanottua ohivuotoa. Sindnsd riskinjakomallit
ovat myonteisid, mutta riskin on oltava aidosti jaettu, eikd siirretty toiselle osapuolelle -
julkiselle taholle. Sama voidaan todeta erityslupamenettelystd, jossa hakemusten mddrd
on kasvussa. Erityisluvan on oltava poikkeus.”

"Ehdollinen korvaus on merkittdvd edistysaskel Suomessa, ja toivon sen yleistyvdin ja
vakinaistuvan. Sehan on laajalti kaytossa ympdri Euroopan ja voi mahdollistaa myos
harvinaissairauksien ladkkeiden korvattavuuden.”

"Riskinjakosopimukset voivat olla hyvid vaikuttavien lddkkeiden nopeampaan
kayttoonottoon. Toisaalta, ndiden sopimusten myotd, jotka ovat ainakin avopuolella
salaisia, kaytto ei perustu kattavaan tietoon vaikuttavuudesta.”
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"En suhtaudu kielteisesti, sanotaan niin. On hienoa, ettd kehitetddn keinoja, joilla
lddkkeitd saadaan potilaiden ulottuville nopeammin. Toisaalta olen myos vahvasti sitd
mieltd, ettd tarvitaan ennen kaikkea nayttdd valmisteen vaikuttavuudesta. Kultainen
keskitie - ei niitd turhan kevyin perustein saa markkinoille tuoda.”

(Poliittinen vaikuttaja, sd.)

"En tunne riskinjakosopimusten yksityiskohtia, mutta on selvdd, ettd uuden lddkkeen
arviointi ei saa johtaa viiveeseen potilaan hoidossa. Eli sindnsd riskinjakoon perustuvan
ratkaisut, jotka tuovat innovatiiviset lddkkeet rivakasti potilaan ulottuville, kuulostavat
lupaavilta. Toisaalta puollan hyvin vahvasti vaikuttavuutta, josta tulee olla riittavdsti
nayttod ennen laakkeen kayttoonottoa. Hankala yhtdlo.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Lahtokohtana pitdisi olla, ettd perusjdrjestelma toimii niin hyvin, ettei niin sanottuja
paikkausmenetelmid tarvita. Eli sinansd erityismenettelyt voivat olla tarkeitd yksittdisten
potilaiden kannalta, mutta se ei poista tarvetta tarkastella ja kehittdd koko jarjestelmdd
vastaamaan nykyaikaa.”

(Poliittinen vaikuttaja, vihr.)

"Toivoisin, ettei riskinottoa tarvitse tehdd. Tdassdkin painottaisin EU-yhteistyotd. Jos
yhdessd maassa kayttoonotettu lddke on tehokkaaksi ja turvalliseksi todettu, toimii se
varmaan tdalldkin.”

(Poliittinen vaikuttaja, kesk.)

3.3. Arviointitoimintaa kehitettdvd ja yhdenmukaistettava

Haastatteluissa nykyisen arviointijarjestelman paallimmaiseksi haasteeksi nostetaan sen
monipolvisuus, etenkin sairaalalddkkeiden osalta. Avohoidon puolella Hilan ja Kelan
toimintaan perustuva prosessi nayttaytyy suhteellisen selkednd, kun taas sairaalalddkkeiden
arviointiin osallistuvien tahojen muodostamaa kokonaisuutta pidetdan sirpaleisena.
Jarjestelman mahdollistama vaihtelevuus arviointipaétdsten ja -suositusten sitovuudessa

ja sairaaloiden hankintaprosesseissa herattad huolta potilaiden yhdenvertaisuudesta.
Kokonaisuudessaan ladkkeen annostelumuotoa pidetddn keinotekoisena tapana jakaa ja
madritelld kunkin uuden ladkkeen arviointia.

Hajautuneen ja kaksikanavaisen jarjestelman riskind nahddan turhat paallekkaisyydet ja
rajallisen arviointiosaamisen hajaantuminen eri organisaatioihin. Ratkaisuna nykytilan
haasteisiin korostetaan arviointitoiminnan keskittdmista ja yhdistdmistd eri ladkemuodoille,
eri toimijoiden vilisen yhteistyon lisidmisté seki toisaalta uusien asiantuntijaresurssien
suuntaamista arviointitoimintaan.

3. Uusien ldadkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto

16



Sidosryhmatutkimus

Mitka seuraavista ovat mielestasi ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin
kaytantojen tarkeimpia kehityskohteita?

Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon

Laakehoidon arvioinnin toimintamallien
yhdenmukaistaminen - uusien ldakkeiden kayttéonotto
perustuisi yhdenmukaisiin arviointiperusteisiin

Eri toimijoiden (esim. potilasjarjestot)
osallistumismahdollisuuksien kasvattaminen
uusien hoitojen arvioinnissa

Arviointiperusteiden avoimuuden lisdéaminen

Resurssien lisdédminen ja osaamisen turvaaminen
arviointitoiminnan kehittdmisessa

Avohuollon ja sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan ja
paatoksenteon yhdistaminen yhteen yksikkéon

Jokin muu

100
n=36

Kuva 3. Arvioinnin kdytdntojen kehittdmiskohteet. Tutkimusraporttia varten toteutettu verkkokysely
kansanedustajaehdokkaille 1.-10.4.2019.

Haastateltujen kyvykkyys tai halu arvioida yksittéisten tahojen roolia ladkkeiden
arviointitoiminnassa oli rajallista, miké voidaan my®6s tulkita osoituksena myos siitd, ettei
tyonjako ole monelle selvd. Fimean ja Palkon roolia korostettiin ja nostettiin keskusteluun
oma-aloitteisesti. My0s rajat ylittavén, kansainvilisen arviointiyhteistyon merkitysta
korostettiin. Kansallisen syopakeskuksen rooliin suhtauduttiin avoimin mielin.

Kysyttdessa haastateltavat tunnistivat my0s haasteen jérjestelmén ennakoitavuudessa.

Esimerkiksi ladkeyrityksen voi olla vaikeaa valmistautua sairaalalddkkeen arviointiin tietimatta
missd ja milld kriteereilld arviointi tehddan. Samoin sairaalassa uusien ladkkeiden markkinoille

tuloon on vaikeaa varautua kunnolla. Tama ei kuitenkaan noussut huolenaiheiden kirkeen.

"Nakisin, ettd avohoidon puolella arviointi on selkeampdd. Se on suoraviivaista ja

lapindkyvdd, ja Hila pddattdd hinnasta. Sairaalalddkkeiden arviointiprosessi ja kdyttoonotto on
monimutkaisempi kokonaisuus. Palko pddttdd, tai antaa suosituksen, mutta tdmdn suosituksen
sitovuudessa sairaalatasolla on paljon eroja ja lopputulos siitd, milld hinnalla lddke tulee
kdayttoon vaihtelee. Sairaalahankinnoissa on lisdttdvd strategisuutta.”

(Julkishallinnon edustaja)

"Nykyinen arviointijdrjestelmd on monimutkainen. Lddkerahoitusta kehitettdessd myds
lddkkeiden arviointia tulisi selkeyttdd nykyisestd. Ndkisin, ettd nykyisellddn mainitsemasi
arviointiin osallistuvat toimijat (Fimea, Palko, FinCCHTA) toimivat kukin hyvin tahoillaan,
mutta kysymys on siitd, synkkaako ne yhteen.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

3. Uusien ldadkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto
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" Arviointielimid on monia, ja myods rajat ylittavaa yhteistyotd. Kokonaisuus on sekava ja
tdhdn tarvitaan keskitetty valtakunnallinen arviointitaho - kanavasta riippumatta. Korvaus
on korvaus, olkoon kyseessd korvaus potilaalle Kelan kautta tai korvaus sairaalalle.”
(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Tarkead olisi, ettd kaikki padtokset tehtdisiin riittdvalld tietopohjalla. Arviointi tulisi
keskittdd ja kaikki mahdollinen osaaminen yhdistdd - yliopistosairaaloista, lddkeyrityksistd,
potilailta. Kanavista viis.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

" Arviointiresurssit ovat liian niukat, ja tehtdvikenttd on laaja. Siind se ongelman ydin on.”
(Poliittinen vaikuttaja, kesk.)

"Sairaalapuolella kullakin alueella tai hankintarenkaalla on hieman omanlainen menetelmd
padtoksiin. Fimean arviointityo ja Palkon antamat suositukset ovat kuitenkin tarkeitd,
samoin Ouluun keskitetty arviointikoordinaatio. Hankinnoissa on jakauduttu kutakuinkin
viiden erva-alueen mukaan, mutta johtajayliladkdrit tekevat myos kollegiaalista yhteistyotd.
(Sairaalavaikuttaja)

”

"Kansallisen syopdkeskuksen mahdollinen rooli arviointijdrjestelmdssd on yhd
mddrittelematon. Toki syopdkeskus pyrkii takaamaan yhdenvertaisen hoidon laadun ympdri
Suomen. Mutta STM on korostanut, ettd rooli on painottunut informaation keskittamiseen
ja tuottamiseen. Sen rooli uusien menetelmien arvioinnissa selkiytynee.”

(Asiantuntija)

"Kun lddke on saanut myyntiluvan, antotapa ei saisi mddritelld arviointia. Sehdn on
yhdentekevad. Arviointia tulee yhdenmukaistaa ja keskittad. Tamd siis edellyttad eri
toimijoiden osaamisen ja voimien yhdistdmistd sekd lisdresursseja ja koulutusta. Talld
hetkelld arviointitoiminnan osaajia on Suomessa vain kourallinen — noin 15.”
(Asiantuntija)

3.4. Arviointiperusteiden kehittdmisessd painotetaan
kustannusvaikuttavuuden ohella muitakin nakokulmia

Kahdessa ladkkeiden rahoituskanavassa ladkeryhmii arvioidaan paitsi eri

toimijoiden toimesta myds erilaisten arviointien sisélloin ja paatoksenteon kriteerein.
Sairausvakuutuslain perusteella korvattaville avohoidon ladkkeille on miaritelty
arviointiperusteet, joiden nojalla Hila arvioi tayttadko ladkeyrityksen toimittama hakemus
korvattavuuden edellytykset ja onko ehdotettu tukkuhinta kohtuullinen. Sairaalaldakkeiden
kayttoonottoon ja priorisointipaatoksiin ei ole laissa maariteltyja arviointiperusteita.

Raporttia varten kaydyissa keskusteluissa painottuu ennen kaikkea kysymys
kustannusvaikuttavuudesta arvioinnin perusteena. Ladkehoitojen taloudellisessa
arvioinnissa verrataan arvioinnin kohteena olevaan ladkehoitoon liittyvid kustannuksia ja
terveysvaikutuksia yhteen tai useampaan vaihtoehtoiseen hoitoon tietyssa kayttoaiheessa.

3. Uusien lddkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto
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Léadke voidaan arvioida kustannusvaikuttavaksi silloin, kun se hyodyttaa potilasta enemmén
kuin vaihtoehtoinen hoito ajheuttamatta kuitenkaan kohtuuttomia lisakustannuksia
maksajataholle tai yhteiskunnalle. Suomessa ei ole madritelty, millaisia lisdkustannuksia
uudella lddkkeelld saavutettavasta lisdterveyshyodystéd voidaan pitda kohtuullisina.

Kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa on olennaista maaritelld arvioinnin nakékulma,
eli tarkastellaanko arvioitavaa hoitoa sen maksajan, terveydenhuoltojdrjestelméan vai vield
laajemmasta, koko yhteiskunnan ndkokulmasta. Jalkimmainen huomioi ladkkeen arvon
kokonaisvaltaisemmin, silld arviointiin sisdllytetddn muun muassa tyokyvyttomyydesta
johtuvat tuotannonmenetykset, joiden osuus kroonisten, etenevien sairauksien
yhteiskunnalle aiheuttamasta kustannustaakasta voi olla merkittava. Esimerkiksi
multippeliskleroosin eli MS-taudin eteneminen johtaa usein tyokyvyttomyyteen,

minka seurauksena laskennalliset tuotannonmenetykset muodostavat keskimaérin
jopa 37 % taudin kokonaiskustannuksista.” MS-taudin taudinkulkua muuntavalla
ladkehoidolla pyritddan hidastamaan tyokyvyttomyyttd aiheuttavaa taudin etenemista.
Arviointinakokulman valinnalla onkin suuri vaikutus arvioihin ladkehoidon
kustannusvaikuttavuudesta.

Arviointindkokulma Suomessa tehdyissd arvioinneissa vaihtelee. Korvattavien ladkkeiden
terveystaloudelliset selvitykset laaditaan terveydenhuoltojérjestelmén nakékulmasta.
Fimea on viime aikoihin asti keskittynyt sairaalaldakkeiden arvioinnissa tarkastelemaan
ldhinna ladkehoidon budjettivaikutusta maksajalle, mutta pyrkii parhaillaan laajentamaan
menetelmallistd viitekehystddn kohti kustannusvaikuttavuuden arviointia. Niissé

maissa, joissa hoitoteknologioiden arviointi (Health Technology Assessment, HTA)

on vakiintunutta, kustannusvaikuttavuus ei useinkaan ole ainoa arviointiperuste, vaan
arvioinnissa huomioidaan my6s muun muassa sosiaalisia, juridisia ja eettisid nakokulmia.

On lisaksi huomioitava, etta termid kustannusvaikuttavuus kiytetaan terveydenhuollon
uutisoinnissa ja keskusteluissa usein erilaisissa merkityksissa, mika saattaa osaltaan
heijastua myds téta raporttia varten kdytyihin keskusteluihin. On vaikea arvioida, onko
kaikilla sama kasitys siitd, mitd kustannusvaikuttavuus merkitsee, ja esimerkiksi useampi
haastateltu poliittinen taho vaikutti kiyttdvan hoidon kustannusvaikuttavuutta ja
vaikuttavuutta toistensa synonyymeina.

Téstd huolimatta voidaan kuitenkin todeta, ettd monet nakevit kustannusten ja
taloudellisen ajattelun saavan turhan suuren painoarvon ja ettd hoitojen vertailuun
vaikuttavien arviointiperusteiden tulee pohjautua my6s muihin ominaisuuksiin

kuin hintaan. Ladkehoidon arvoa on tarkasteltava my6s yhteiskunnan ndkokulmasta
muun muassa vieston tyokyvyn sekd hoidollisen yhdenvertaisuuden osalta. Myos

uuden hoidon tuomaa eldmanlaatua toivottiin painotettavan nykyistd vahvemmin.
Kansanedustajaehdokkaille osoitetussa verkkokyselyssa kaksi kolmesta mainitsee potilaan
eliminlaadun ladkekorvausjdrjestelman sisdltdjen suunnittelun tairkeimmaksi perustaksi.
Hoidon hintaa pidetdan annetuista vaihtoehdoista vahiten merkittdvana.

*Ruutiainen, Juhani & Viita, Anna-Mari & Hahl, Jarmo & Sundell, Jesse & Nissinen, Helena, 2016. Burden of illness in
multiple sclerosis (DEFENSE) study. Journal of Medical Economics; 19(1), s. 21-33.

19



Sidosryhmdtutkimus

"Kustannusvaikuttavuus - tdtd puollan voimakkaasti. Sen on oltava kriteeri, jolla nditd
vaikeita priorisointipddtoksid tehdddn rajallisten resurssien puitteissa. Vaikuttavuuden
osoittamiseksi on hyodynnettdvd kaikki olemassa oleva osaaminen ja tieto, ja tdimd koskee
myds potilasndkokulmaa. Vaikuttavuus ei ole vain lukuja, se on myos kokemuksellinen
kysymys. Vaikuttavuustutkimus on kuitenkin puutteellista tGlld hetkelld.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

“Kustannukset eivdt ole ainoa varteenotettava kysymys arvioinnissa. Tyokyky ja
elamanlaatu on myos otettava huomioon.”
(Poliittinen vaikuttaja, viht.)

"Kustannushyoty on oltava tasapainossa, ja reaalimaailman data "real world data” on
yhd isommassa roolissa, kun arvioidaan lddkkeen hoidollista ja taloudellista arvoa.”
(Sairaalavaikuttaja)

3.5. Potilasndkokulmaa pidetddn tarkednd

Keskusteluissa arviointiperusteiden kehittiminen liitettiin vahvasti uusien nikokulmien
huomioimiseen nykyistd laajemmin. Haastateltavat pitivat tarkeand, ettd etenkin

laakkeen kayttdjien ndkokulma saataisiin paremmin kuuluviin itse arviointiprosessissa.
Potilasjérjestojen tdiménhetkisista osallistumismahdollisuuksista ei ollut kattavaa kasitysta,
mutta esimerkiksi Palkon kidynnistimaa potilas- ja jarjestoyhteistyotd pidettiin tarkedna
edistysaskeleena. My0s ladkeyritysten osallistumismahdollisuuksia arvioitiin voitavan lisita,
jotta kaikki kaytettavissa oleva moniammatillinen asiantuntijuus saataisiin hyodynnettya.

Aihetta syvallisemmin tuntevat asiantuntijat myos painottivat potilaiden ja
ladketeollisuuden danen merkitystd, mutta eivit toisi ndiden ndkokulmien edustajia
arviointielinten jaseniksi. Sen sijaan ehdotettiin esimerkiksi strategisen neuvottelukunnan
muodostamista tai potilasraatien roolin vahvistamista.

"Potilasjdrjestot tulisi ehdottomasti ottaa mukaan ja osallistua keskusteluun.
Kayttéonoton pitdd ottaa huomioon potilaan eldmdn laatu ja pdrjddminen, sekd toki
hoidosta odotettavissa oleva hyoty suhteessa kustannuksiin.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Priorisointikeskustelun avoimuutta voidaan lisdtd, ja esimerkiksi se, ettd
potilasjarjestojen ddani pddsee yhd vahvemmin kuuluviin ja osalliseksi keskustelua, se on
tarkedd.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"On tdrkedd, ettd eri tahot kokevat tulleensa kuulluksi. Ja ettd kaikki olemassa oleva
osaaminen saadaan yhteiseen kdyttoon. On oltava virallinen viranomaistaho, joka
uusien lddkkeiden arvioinnista vastaaq, ja Fimea on tassd varmasti hyvd. Mutta tarvitaan
laajempi eettinen keskusteluareena tai -verkosto, jossa ndmd kysymykset altistettaisiin
myos lddkkeiden kayttdjille ja toisaalta kehittdjille.”

(Poliittinen vaikuttaja, sd.)

3. Uusien lddkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto
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"On ehdottomasti kannatettavaa, ettd potilasjdrjestot ja lddketeollisuus ovat osallisena
arviointiprosessissa nykyistd merkittdvammdssd roolissa. Nama tahot on tuotava
mukaan ja yhtd askelta ylemmds - jaaviyssyistd ei itse paattavdn elimen jdseneksi, mutta
strategisena neuvottelukuntana. Tamd toisi laajaa yhteiskunnallista ndkemystd — ja myos
potilaiden ja teollisuuden daanen kuuluviin.”

(Asiantuntija)

"On hienoa, ettd lddkkeiden kayttdjien rooli korostuu arviointitoiminnassa. Palkolla
on omat kanavansa potilaan osallistamiseen, Fimealla on potilasraati. Tamd kaikki on
tdrkedd, jotta kdytettdvissd olevat rajalliset voimavarat saadaan jaettua oikein.”
(Julkishallinnon edustaja)

"On tdrkedd, ettd potilasndkokulma on edustettuna. Toisaalta, en ole ihan varman kuinka
paljon annettavaa potilasjdrjestoilld on Fimealle farmaseuttisista kysymyksistd — en usko,
ettd paljoa.”
(Asiantuntija)

"Alueellisten syopdkeskusten potilasraadit ovat tdrkedssd asemassa. Hoito on muutakin
kuin lddkehoitoa, ja potilaat ovat uniikissa asemassa ja voivat ottaa kantaa asioihin, joita
laakdrit tai hoitajat eivdt huomaa.”

(Asiantuntija)

3.6. Terveydenhuollon priorisointikeskusteluun toivotaan avoimuutta

Kysymys uusien lddkkeiden arviointiperusteista sekd prosessin osallistavuudesta liittyy
vahvasti laajempaan keskusteluun terveydenhuollon priorisoinnista. Koska yhteiskunnan
voimavarat ovat rajalliset ja terveydenhuolto kilpailee niistd yhteiskunnan muiden
rahoituskohteiden kanssa, uuden hoidon kéyttoonotto saattaa tarkoittaa sita, ettd samalla
on luovuttava jonkun toisen potilasryhmaén tai terveysongelman hoidosta. Ottaen
huomioon Suomen ikddntyva vdesto ja koko terveydenhuoltojirjestelmadn kohdistuva
sadstopaine, priorisoinnin tarve myds korostunee jatkossa.

Oman lisdhaasteensa priorisointiin tuovat uudet ja kalliit harvinaisldakkeet. Keskustelu
on jo aloitettu siitd, voidaanko jatkossa joutua arvioimaan, tulisiko rajalliset resurssit
kohdentaa muutaman harvinaista sairautta sairastavan henkilon kalliiseen hoitoon vai
suuren joukon sairastaman sairauden hoitoon.

Haastatellut nékivit, ettd priorisointikeskustelua kdyddan vain pienen joukon kesken,

joka rajoittuu terveydenhuollon ammattilaisiin ja uusien hoitojen arviointitoimintaan
liittyviin tahoihin. Syiti tdlle rajoittuneisuudelle haettiin muun muassa suomalaisten
viranomais- ja ladkarikuuliaisuudesta seka toisaalta siitd, ettei ole minkddn tahon vastuulla
taj selkedssd intressissa herdttdd laajempaa keskustelua vaikeasta aiheesta. Vaikeaselkoinen
monikanavainen rahoitus- ja arviointijarjestelmd on myos omiaan etddnnyttdmaén aihetta
ja rajaamaan keskustelua vain pienen joukon kaytavaksi.
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Mita olette mielta seuraavista vaittamista?

Raportointiryhma “Tuntee ladkehoidon rahoitusta ja arviointia hyvin / kohtalaisesti”

Suomessa kaydaan tarpeeksi
avointa keskustelua Y7 ()
terveydenhuollon priorisoinnista

Kaikki kaytettavissa oleva tieto
ja osaaminen huomioidaan 16 % 5%
terveydenhuollon priorisoinnissa

0 100
n=19

. Taysin samaa mielta . Jokseenkin samaa mielta . En samaa enka eri mielta

. Jokseenkin eri mielta . Taysin eri mielta . En osaa sanoa

Kuva 4. Kdsitykset terveydenhuollon priorisointikeskustelusta. Tutkimusraporttia varten toteutettu
verkkokysely kansanedustajaehdokkaille 1.-10.4.2019.

Taustakeskusteluissa kuitenkin korostettiin, ettd haasteista huolimatta priorisointipaatosten
taustalle tarvitaan lisdd avoimuutta. Priorisointipddtokset ovat tirkeitd arvovalintoja, jotka
on altistettava laajemmalle julkiselle keskustelulle. Mikali laajempi keskustelu aiheesta
johtaisi vahvempiin kansallisiin linjauksiin esimerkiksi harvinaissairauksien hoidossa,

se voisi lisdta hoidon yhdenvertaisuutta ja samalla lievittaa yksittdisen ladkarin taakkaa
vaikeissa priorisointikysymyksissa.

Kansalaisten laajemman osallistamisen edellytyksend nahdéaan vaikeaselkoisen jarjestelmén
ymmarrettaviksi tekemistd. Haastattelukierrosta edeltdvien viikkojen aikana kayty
mediakeskustelu immunologisista syopahoidoista sekd uusien laakkeiden arvioinnista
nihtiin osoituksena aihetta koskevan julkisen keskustelun hankaluudesta seka toisaalta
tarkeydestd.®”®

® Repo, Piivi, 2019. Suomessa hyviksyttiin kiyttoon puolen miljoonan euron tdasmdéhoito syopddn, Helsingin Sanomat
26.4.2019, https://bit.ly/2J4EdoP

7 Sillanaukee, Péivi & Autti-Riamd, llona, Uusien lddkkeiden kiyttéonotto perustuu ensisijaisesti vaikuttavuuteen,
Helsingin Sanomat, 1.5.2019, https://bit.ly/2XL7]I9

8 Salminen-Mankonen, Heli & Anttonen, Minna, 2019. Uusia ja vaikuttavampia syopdlddkkeitd pyritidn saamaan
potilaille nopeasti, Helsingin Sanomat, 12.5.2019, https://bit.ly/2LtZvh7

3. Uusien ldadkkeiden arviointi ja hallittu kdyttoonotto



4. Jarjestelman tulevaisuus — mita
tulee huomioida kehitystyossa

4-1. Tulevaisuuskuva on yhd sumea mutta kehitystyon edellytykset ovat
kohdallaan

Raporttia varten kaytyjen haastattelujen perusteella voidaan todeta, etta nykyjérjestelman
kehittamisen tarpeellisuudesta vallitsee laaja yhteisymmarrys, mutta harvalla on visio
siitd, miten ladkkeiden rahoitus ja arviointi tulisi tulevaisuudessa jarjestdd. Kehittdmisen
lahtokohtana painotetaan potilaiden etua ja yhdenvertaisuutta seki toisaalta jarjestelman

kestavyytta.

Selkeimman viitekehyksen haastateltujen tulevaisuusajatteluun muodostavat selvityshenkild
Heikki Ruskoahon loppuraportissaan esittelemét ehdotukset jarjestelméan kehittdmisestd
sekd sosiaali- ja terveysministerion laatima tiekartta tuleville hallituskausille. Naissa
ehdotetaan muun muassa, ettd avoterveydenhuollon ladkehoidon rahoitusvastuuta
siirrettdisiin Kelalta kokonaisuudesta vastaaville maakunnille, ja ettd arviointitoimintaa
yhdenmukaistettaisiin ja kansallista ja alueellista ohjausta vahvistettaisiin. Monet
kehittdmiskokonaisuudet kuitenkin edellyttévat jatkoselvityksia. On myds huomioitava
vaara, ettd esimerkiksi avoterveydenhuollon lddkkeiden rahoitusvastuun siirtiminen
maakunnille voisi monimutkaistaa entisestdan nykyistd kaksikanavaista jarjestelmaa.

Potilaiden yhdenvertaisuuden edistdmiseksi haastatellut korostavat, ettd ladkekorvaus-
jarjestelmdn valtakunnallisuudesta on pidettédva kiinni, ja samalla kansallista ohjausta tulee
vahvistaa my0s ladkkeiden arviointitoiminnassa, annostelumuodosta riippumatta. Keskus-
teluissa toivottiin nykyistd laajempaa yhteistyotd seki arviointitoiminnan osaamisen keskit-
tamista.

Rahoituksen osalta yksikanavainen malli nostetaan usein esiin ratkaisuehdotuksena, mutta
sen kdytdnnon toteuttamisesta kaivataan lisdselvitystd. Yhden rahoituskanavan malli ja
kustannusvastuun siirtiminen kuntia suuremmille alueellisille toimijoille, esimerkiksi
maakunnille, poistaisi osaoptimoinnin vaaran ja kannustaisi alueellisia toimijoita
ohjaamaan lddkkeen méadradmistd kokonaiskustannukset huomioiden.

Keskustelujen pohjalta voidaan myos todeta, ettd edellytykset ovat kohdallaan ladkkeiden
arvioinnin ja rahoituksen kehittamiselle osana tulevaisuuden terveydenhuoltoa. Haas-
tattelukierroksen aikana valmistuneessa padministeri Antti Rinteen hallitusohjelmassa
linjataan paitsi ladkehuollon kehittdmisestd sosiaali- ja terveysministerion tiekartan suunta-
viivojen mukaisesti myos sosiaali- ja terveyspalveluiden jérjestdmisestd 18 itsehallinnollisen
maakunnan toimesta. Maakuntien rahoituksesta seka terveydenhuollon monikanavaisesta
rahoitusjarjestelmastid linjataan seuraavaa:

Sote-rahoitusjirjestelmd uudistetaan tarvevakioituihin kriteereihin perustuvaksi. Hallitus
kaynnistdd vilittomdsti valmistelun maakuntaveron kdyttéonotosta.
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Verorakenteen muutokset eivit saa voimaan astuessaan aiheuttaa verotuksen kiristymistd.
Maakunnat voivat perid lakiin perustuvia asiakasmaksuja. Erillisind asioina valmistellaan
parlamentaarisessa komiteassa maakuntien verotusoikeus ja monikanavarahoituksen
purkaminen vuoden 2020 loppuun mennessd.’

"Ladkekorvausjdrjestelmdn on ehdottomasti oltava valtakunnallinen. Ehdotukset erva-
alueiden tai maakuntien mukaan jdrjestettavdstd korvausjdrjestelmdstd eivat kestd
pdivanvaloa. Kriteerit siitd mitd korvataan, niitd on pddtettdvd valtakunnallisesti.
Sairaalalddkkeiden osalta tulisi kehittdd valtakunnallinen hankintapooli, tai
vahintdaankin erva-alueiden laajuinen.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Olen sanonut vuosia, ettd en usko, ettd yksikanavaisuuteen terveydenhuollossa voidaan
pddstd. Mutta toki monikanavaisen jdrjestelmdn yksinkertaistamiseen on tahddttdva.”
(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Olen optimistinen, ettd IGhivuosina jarjestelmdd saadaan kehitettyd. Ytimessddn
tamdhdn on eriarvoisuutta yllapitavd jarjestelma, mikd on kysymyksend mitd
suurimmissd mddrin nyt muodostuvan hallituksen agendalla.”

(Poliittinen vaikuttaja, kok.)

"Todella vaikea visioida, miltd tulevaisuus ndyttdd. Tuleeko maakunnat, jotka vastaavat
ladkkeiden rahoituksesta, mennddnko kohti yksikanavaista jdrjestelmdd. Todella

vaikea sanoa tdssd vaiheessa. Ainakin olen sitd mieltq, ettd lddkkeitd ei voi tarkastella
irrallaan koko sote-jdrjestelmdstd. Ja potilaiden yhdenvertaisen hoidon tulee olla kantava
periaate.”

(Poliittinen vaikuttaja, sd.)

"Jdrjestelmdn kehityksen kannalta on tdrkedd, ettd terveydenhuollon jdrjestamisestd
vastaavia tahoja on jarjellinen madrd. On huomioitava, ettd STM:n virkamiesmuistio
kirjoitettiin viime hallituksen maakuntamallin valmistelun aikana ja on suhteutettava
tdhdn kontekstiin. Ei ole niinkddn olennaista, kuinka monta tahoa jatkossa vastaa tdstd -
kunhan ne mahtuvat yhden poyddan ympdrille.”

(Julkishallinnon edustaja)

"Sote-rakenne ilman muuta vaikuttaa sithen, miten rahoituksen alueellinen ohjaus
kehittyy. Mutta kansallista ohjausta voidaan vahvistaa. Tiedonhallintatarpeet ovat myds
tarkedssd roolissa — tassdkin voidaan edetd, vaikkei sote-malli olisikaan vield selvd.”
(Julkishallinnon edustaja)

"Pullonkaulana on iso kuva sote-rakenteesta. Tarvitaan toimiva jdrjestelmd, jossa
voidaan seurata, miten rahoja kdytetdan. Olkoon se maakuntamalli tai 5 sote-aluetta
- valtio ei voi toimia tdssd yksin. Namd alueet sitten ohjaavat lddkkeen madradamistd
alueillaan kustannusvaikuttavasti.”

(Asiantuntija)

*Valtioneuvosto, 2019. Pidministeri Antti Rinteen hallituksen ohjelma 6.6.2019, Osallistava ja osaava Suomi-
Sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestdvdi yhteiskunta, Valtioneuvoston julkaisuja 2019-23,
https://bit.ly/2YAwRhO
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"Yksikanavaisuus vaatisi perinpohjaista selvitystyotd siitd, miten tamd tapahtuisi.”
(Asiantuntija)

"Minulla ei ole ratkaisukeinoa tGhdn. Miltd se yksikanavaisuus ndyttdisi? Nykymallissa
on ongelmia, mutta mikd on vaihtoehto? Konsensus lienee, ettd ratkaisu on loydettavd,
mutta selvdd ratkaisua ei ole.”

(Asiantuntija)

"Yksikanavaisuus voi myos vahentdd jarjestelman joustavuutta, nythan sairaalat voivat
hyvin pitkdlti itse pddttdd ldakehankinnoista. Yksikanavaisuudessa itsedni hieman
jannittdaa lisabyrokratia ja ylhadlta alas johdettu malli.”

(Asiantuntija)

"Tarvitaan yhtendiset linjaukset siitd, mitkd hoidot ja laakkeet ovat palveluvalikoimassa.

Tiettyjd asioita on pddtettdva kansallisesti, toisia erva-alueittain. Ladkehankinnat ja isot

linjanvedot varmaan tapahtuvat jatkossakin ervoittain. Toki on oltava mahdollisuus myos
paikallisen vdeston erityispiirteiden mukaisiin pddtoksiin.”

(Sairaalavaikuttaja)

4-2. Reunaehtoja lddkkeiden arvioinnin ja rahoituksen kehittdmiseen

Ladkkeet tulee nidhdi erottamattomana osana terveydenhuollon kokonaisuutta

Tulevassa kehitystyossd on tirkedd huomioida, ettd lddkehoito ei ole irrallinen osa-alueensa,
vaan kiinted osa sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta ja palveluvalikoimaa.

Suomessa lddkkeiden kokonaismyynti vuonna 2017 oli noin 3 miljardia euroa', ja
ladkkeet muodostavat alle 15 % koko terveydenhuollon kuluista. Ladkkeilld on merkittava
inhimillinen arvo, silld niiden avulla luodaan hyvinvointia ja parempaa eldménlaatua seka
pidennetddn ihmisen elinikdd. Yksilon lisaksi ladkehoidosta hyotyy koko yhteiskunta,
silld laakkeiden avulla voidaan my6s viahentdd esimerkiksi tydkyvyn menettamisestd
aiheutuvia merkittavid kuluja yhteiskunnalle. Ladkemenojen osuus terveydenhuollon
kokonaismenoista ei ole kasvanut, pikemminkin se on laskenut 18 %:sta 15 %:iin vuosina
2008-2016."

Kun ladkkeiden kustannuksia ja hyotyja tarkastellaan aidosti osana terveydenhuollon
kokonaisuutta, voidaan varmistaa, ettd potilaan saamaa hoitoa ohjaa ladketieteellinen tarve,
eivatkd rahoituskanavat. Siksi on tarkeda, ettd ladkkeiden rahoitusta ja ohjausta koskevia
ratkaisuja pohditaan osana sote-jarjestelmén laajempaa kehittamistd, yhteistyossa eri
toimijoiden kesken.

19STM, 2019. Niikokulmia lddkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista, s.63,
https://bit.ly/2xoCAeP

"L ddgketeollisuus ry, Nordic Health Group, 2019. Lidkkeen arvo - 25.3.2019, https://bit.ly/2]k]2ca
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On myds huomioitava, ettd ladkehoidolla on selked heijastevaikutus koko terveydenhuollon
tasoon. Mikali jaamme jdlkeen ladkkeiden ja uusien teknologioiden kayttoonotossa,
voidaan ajautua tilanteeseen, jossa esimerkiksi parhaat kliinikot hakeutuvat otollisempiin
tyoolosuhteisiin ulkomaille, mikd ajan myota heikentdd suomalaisen hoidon tasoa
kauttaaltaan.

Potilasnikokulma kuuluviin arvioinnissa ja priorisoinnin paitoksissa

Potilasnakékulman huomioiminen lddkeasioiden kehitystyossd on tarkedd — niin ladkkeen
vaikuttavuutta arvioitaessa ja kuin hoitopéatoksia tehtdessa. Potilaalla on arvokasta
kayttokokemukseen perustuvaa tietoa omasta sairaudestaan sekd hoidossa kéyttamistdan
ladkkeistd, jotka on syytd huomioida arvioinnin ja hoidon laadun parantamiseksi.

Koska osa uusista ladkkeistd tulee markkinoille yha aikaisemmassa vaiheessa ja entisté
suppeammalla tutkimusndytolld, korostuu tarve kerdta tietoa ladkkeiden kaytostd

ja hoitotuloksista terveydenhuollon arjessa. Potilasnakokulmalla on yha suurempi
painoarvo, kun tosielaman datan merkitys ladkkeen vaikuttavuuden arvioinnissa kasvaa.
Vaikuttavuuden mittaamisen ja vaikuttavuustiedon hyddyntdmisen kautta padstdaan kohti
arvoperusteista terveydenhuoltoa.

Siksi on tarkedd, ettd esimerkiksi potilasjarjestdjen roolia ja osallistumismahdollisuutta
ladkkeiden arviointitoiminnassa vahvistetaan jatkossakin, jotta kaikki saatavilla oleva tieto
ja nakokulmat saadaan hyddynnettya yhteiskunnan hyvaksi. Ladkehoitojen kayttoonotto
ja toisaalta julkisesti rahoitettavan terveydenhuollon priorisointi edellyttavat nykyista
laajempaa yhteiskunnallista dialogia, jossa myos lddkkeen kayttdjien kokemukset
huomioidaan.

Selkeyttd ja ennakoitavuutta lisédttivi kauttaaltaan

Talld hetkelld eri ladkeryhmid arvioidaan Suomessa eri menetelmin, arviointien sisélléin
ja paatoksenteon kriteerein. Vastaavasti arviointitoiminnan resurssit on hajautettu eri
organisaatioihin ja eri ladkeryhmien kayttoon liittyvastd padtoksenteosta vastaavat eri tahot.
Sirpaleista nykyjarjestelmad on syyté selkeyttdd. Ladkehoitojen arviointitoiminta ja siitd
vastaavat henkilostoresurssit olisi tarkoituksenmukaista keskittaa yhteen toimijaan.
Niin viltytddn jo tiukoilla olevien resurssien paallekkaiseltd tyoltd ja varmistetaan,

ettd arvioinneissa kdytetdan mahdollisimman yhteniisid menettelytapoja. Selkeyden
ohella arviointitoiminnan keskittdminen lisédisi sen ennakoitavuutta, miké puolestaan
parantaisi ladkeyritysten mahdollisuuksia varautua ja osallistua ladkkeen arviointiin ja
toisaalta terveydenhuollon ammattilaisen edellytyksid valmistautua uusien valmisteiden
kayttoonottoon.
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Mahdollisuuksia innovatiivisten hoitojen saatavuuden edistimiseksi hyodynnettivi
Suomessa tiysimadraisesti

Tulevaisuuden suuntaviivoja piirrettdessa on tirkedd pohtia, miten uusien, innovatiivisten
laakkeiden saatavuutta voidaan edistdd Suomessa nykyistd tehokkaammin.

Hallitun kayttoonoton sopimukset ovat Suomessa tuore ja toistaiseksi alihyddynnetty
mahdollisuus. Niiden avulla voidaan tuoda uusia hoitoja potilaiden ulottuville tilanteissa,
joissa ladkehoidolla on erityinen lddketieteellinen tarve, mutta joissa hoidolliseen arvoon
tai kustannuksiin liittyy epavarmuutta. Suomessa tulisi selvittdd mahdollisuus vakiinnuttaa
suomalaiseen toimintaympéristoon soveltuvat hallitun kéyttoonoton sopimukset.
Vastaavasti tulisi selvittad niin sanotun compassionate use -erityislupakédytdnnon
mahdollisuuksia Suomessa. Monessa EU-jasenmaassa voidaan myontaa erityislupa, jonka
avulla on mahdollista saada kokeiluvaiheessa olevaa lddketta potilaille silloin, kun vakavasti
sairaan potilaan hoitoon ei ole muita vaihtoehtoja. Suomen tulisi edetd muiden viitoittamalla
tielld ja varmistaa, ettd suomalaisilla potilailla on kdytdssdadn uudet ladkkeet ja sitd kautta
nykyaikaisin ja parhaiten toimiva hoito.

4-3- Lopuksi

Taman selvityksen myo6td on vahvistunut kasitys siité, ettd ladkkeiden rahoitusjérjestelmaa
sekd kayttoonotto- ja arviointiprosesseja tulee kehittda siten, ettd kehitystyon keskiossa on
potilas ja hdnen parhaansa. Jokaisen suomalaisen potilaan tulee saada uudet innovatiiviset
hoidot viiveettd, riippumatta asuinpaikastaan seka siitd, mistd kanavasta hoito rahoitetaan.
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5.2. Verkkokyselyn kysymysrunko

1. Mikai seuraavista vaihtoehdoista parhaiten kuvaa itsedsi?
MONIVALINTA, VOI VALITA YHDEN

a. Olen ehdokkaana eduskuntavaaleissa 2019, en ole aikaisemmin ollut kansanedustaja
b. Olen ehdokkaana eduskuntavaaleissa 2019, olen aikaisemmin ollut kansanedustaja
c. En ole ehdokkaana

2. Jos olet ehdokkaana eduskuntavaaleissa, minké puolueen listoilla olet ehdolla?

Kansallinen Kokoomus (Kok.)

Suomen Sosiaalidemokraattinen Puolue (SDP)
Perussuomalaiset (PS)

Suomen Keskusta (Kesk.)
Vasemmistoliitto (Vas.)

Vihrei liitto (Vihr.)

Suomen ruotsalainen kansanpuolue (RKP)
Suomen Kristillisdemokraatit (KD)
Sininen tulevaisuus (Sin.)

Jokin muu, mika [AVOIN]

En ole ehdokkaana

AT DR e a0 TR

3. Kuinka hyvin arvioisit tuntevasi lidikehoidon kaksikanavaista rahoitusta ja
arviointia?
MONIVALINTA, VOI VALITA YHDEN

Erittdin hyvin

Melko hyvin

Kohtalaisesti

Melko huonosti

Erittdin huonosti

En osaa sanoa

Mmoo AN o

Jos vastasit kysymykseen 3 vastauksen D-F siirry kysymykseen 4. Jos vastasit A-C
siirry kysymykseen 4.

Suomessa lddkkeiden rahoitusvastuu jakautuu kahteen kanavaan. Kun ladke on tarkoitettu
potilaan itse annosteltavaksi, kuten esimerkiksi suun kautta otettava tabletti, Kela osallistuu
ladkkeen kustannusten kattamiseen sairausvakuutuslain nojalla. Mikali ladke annostellaan
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, ladke siséltyy sairaalan asiakasmaksuun.

Kaksikanavainen rahoitusjérjestelma aiheuttaa sen, ettd uusia ladkehoitoja arvioidaan eri
menetelmin ja kriteerein ladkemuodosta riippuen. Arviointitoiminta on hajautettu eri
organisaatioihin ja eri ladkeryhmien kayttoon liittyvéstd paatoksenteosta vastaavat eri tahot.
Avoterveydenhuollon lddkkeiden arvioinnista vastaavat sosiaali- ja terveysministerion
alaisuudessa toimiva lddkkeiden hintalautakunta (HILA) ja Kela. Sairaalaldakkeiden
arviointiin osallistuvat muun muassa Fimea ja Palko, mutta osa uusista ldakkeista ei mene
lainkaan arviointiin.
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4. Mitd mielti olette seuraavista vaittamistid?

a. Ladkehoidon kaksikanavainen rahoitusjirjestelmi kuulostaa nykymuodossaan
toimivalta

Téysin samaa mieltéd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Taysin eri mieltd / En osaa sanoa

b. Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin kiytintojd tulisi
kehittdd

Téysin samaa mieltéd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Taysin eri mieltd / En osaa sanoa

Mita mielta olette seuraavista vaittimista?

a. Ladkehoidon kaksikanavainen rahoitusjirjestelmid on nykymuodossaan toimiva
Téysin samaa mieltd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Taysin eri mieltd / En osaa sanoa

b. Lidkehoidon kaksikanavainen rahoitusjérjestelma ohjaa lidkevalintoja
Téysin samaa mieltéd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Taysin eri mieltd / En osaa sanoa

c. Suomessa kidydiin tarpeeksi avointa keskustelua terveydenhuollon
priorisoinnista

Téysin samaa mieltd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Tdysin eri mieltd / En osaa sanoa

d. Kaikki kéytettivissd oleva tieto ja osaaminen huomioidaan terveydenhuollon
priorisoinnissa

Tdysin samaa mieltd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Tdysin eri mieltd / En osaa sanoa

e. Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin kiytintojd tulisi
kehittidd

Téysin samaa mieltéd / Jokseenkin samaa mieltd / En samaa enka eri mieltd / Jokseenkin
eri mieltd / Taysin eri mieltd / En osaa sanoa
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6. Miki on mielestisi potilaan oma oikeus ottaa kantaa hoitoonsa? Valitse

mo a0 o

mielestisi paras vaihtoehto.
VOI VALITA YHDEN

Potilas paattad itsendisesti hoidostaan

Laakari kertoo oman kantansa hoidosta, jonka jalkeen potilas paattaa siita
Laakari ja potilas paattavit yhdessd hoidosta

Potilas kertoo oman kantansa hoidosta, jonka jilkeen laakari paattaa siita
Laakari paattaa itsendisesti hoidosta

En osaa sanoa

7. Kenen tehtivid mielestisi on ensisijaisesti ottaa kantaa yhteiskunnassa

R e a0 o

liadketieteellisten hoitojen priorisointiin? Valitse kaikki mielestisi ensisijaiset
tahot.
VOI VALITA USEAMMAN

Virkamiesten

Poliitikkojen

Tiedeyhteis6jen

Kansalaisten

Léadketieteen asiantuntijoiden
Jonkin muun tahon AvoiN
En osaa sanoa

Jos vastasit kysymykseen 5 E Tédysin samaa mieltd / Jokseenkin samaa mieltd tai 4 B Téaysin
samaa mieltd / Jokseenkin samaa mieltd, siirry kysymykseen 8.

Jos vastasit kysymykseen 5 A Jokseenkin eri mieltd / Tdysin eri mieltd, siirry kysymykseen

9.

8. Koet, ettd lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin kidytintoja

a.

tulisi kehittad. Mitkd seuraavista ovat mielestési kidytintdjen tirkeimpia
kehityskohteita? Voit valita useamman kehityskohteen.
MONIVALINTA, VOI VALITA USEAMMAN

Ladkehoidon arvioinnin toimintamallien yhdenmukaistaminen — uusien ladkkeiden

kayttoonotto perustuisi yhdenmukaisiin arviointiperusteisiin

b.

Avohuollon ja sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan ja paitoksenteon yhdistiminen

yhteen yksikkoon

C.

Resurssien lisddminen ja osaamisen turvaaminen arviointitoiminnan kehittdmisessa

d. Arviointiperusteiden avoimuuden lisddminen

€.

Eri toimijoiden (esim. potilasjdrjestot) osallistumismahdollisuuksien kasvattaminen

uusien hoitojen arvioinnissa

f.

Jokin muu, mika AVOIN
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9. Koet, ettd lidkehoidon kaksikanavainen rahoitusjirjestelmi ei ole
nykymuodossaan toimiva. Mitkd seuraavista ovat mielestisi jarjestelmin
suurimmat haasteet? Voit valita useamman haasteen.

MONIVALINTA, VOI VALITA USEAMMAN

Ohjausvaikutus laakevalintoihin

Alueelliset erot ladkkeiden kdyttoonotossa ja hoidon tasa-arvo
Yksilollisen hoidontarpeen toteutuminen

Viiveet ladkkeiden kayttoonotossa

Rahoituksen yhteensovittaminen muuttuvaan sote-jirjestelmadn
Jokin muu, mika AVOIN

Mmoo AN o

10. Miti tulisi priorisoida, kun miiritelldsin, mitd suomalaiseen
korvausjirjestelmiin sisdllytetidn? Laita seuraavat asiat tirkeysjirjestykseen
sen mukaan, mikd on mielestisi oikea tirkeysjirjestys.

a. Hoidon hinta

b. Hoidon kustannus suhteessa saavutettaviin terveysvaikutuksiin
c. Potilaan eldménlaatu

d. Potilaan eldmén pidentyminen hoidon ansiosta

5.3. Haastattelujen kysymykset

Intro
 Mika on kisityksenne lddkehoidon kaksikanavaisen rahoitusjérjestelméan
toimivuudesta?

Kaksikanavaisuuden mahdollinen ohjausvaikutus ja osaoptimointi
« Onko kaksikanavaisella rahoitusjérjestelmalld mielestinne ohjausvaikutuksia
ladkevalintoihin? Mikd on vaikutus suomalaiseen potilaaseen ja hdanen yksilolliseen
hoitotarpeeseensa? Mitd tdmd tarkoittaa hoidon tasa-arvon kannalta?
« Mikali tunnistatte ohjausvaikutuksen, onko perusteltua, ettd rahoituskanava voi
vaikuttaa siihen, millaista hoitoa potilas saa?

Liadkkeiden hoidollinen arviointi ja kdyttoonotto
» Mika on kisityksenne (sairaala)ladkkeiden arviointijarjestelméan nykytilasta? Onko
jarjestelmad toimiva?
 Naetteko (sairaala)lddkkeiden arviointijarjestelmassé kehittamistarpeita? Minka
tavoitteiden tulisi ohjata tatd kehittdmisty6ta? (esim. arviointiresurssien tehokas
hy6édyntdminen, paillekkiisen tyon vihentaminen seki oikea-aikaisen tiedon
tuottaminen kayttoonottopdatoksid varten)
 Miten arvioitte eri organisaatioiden roolia arviointijarjestelméssa? Miten ndette
kansallisen syopakeskuksen ja neurokeskuksen roolin tédssd yhtalossa?
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Uudet menetelmit kiyttoonoton nopeuttamiseksi
« Miten uusien lddkkeiden kdyttoonottoa voisi mielestinne edistda?
« Miten suhtaudutte riskinjakomalleihin ladkkeiden kdyttoonoton nopeuttamiseksi?
Miti hyotyjd ja huolenaiheita ndette ndissa malleissa?
 Miten suhtaudutte erityislupamenettelyyn, jolla myyntiluvaton ladke voidaan
luovuttaa kulutukseen erityisistd sairaanhoidollisista syista?

Immunoterapia esimerkkini uusien liikeinnovaatioiden kiyttoonoton esteisti
« Miten arvioitte, ettd Suomessa otetaan kayttoon uusia syopéladkkeita verrattuna
muihin Pohjoismaihin?
« Mika selittdd viiveet ja alueelliset erot immunoterapioiden kdyttoonotossa?

Terveydenhuollon priorisointikeskustelun kehittiminen
+ Kéyddianko Suomessa mielestinne yleisesti ottaen tarpeeksi avointa keskustelua
terveydenhuollon priorisoinnista? Jos ei, kenen vastuulla sitd on herattda?
 Onko keskustelu tarpeeksi osallistavaa ja lapindkyvaa? Onko kaikki kaytettavissa
oleva tieto ja osaaminen huomioitu priorisoinnissa? (Syopakeskuksen rooli tai muut
asiantuntijaryhmait, esim. Kdypa hoito -tyéryhmit)
« Miten arvioitte taloudellisten ja hoidollisten nakékulmien painoarvoa
priorisointikeskustelussa?
« Miten arvioitte potilasjérjestdjen roolia ladkkeiden korvattavuuspaatoksissa?
Onko potilasjérjestdjen osallistaminen askel oikeaan suuntaan, ja jos on, minkélaista
lisdarvoa néette potilasjarjestondkokulman tuovan prosessiin?
 Mikai on arvionne siitd, kuinka hyvin potilaiden arjen kokemukset eri
hoitovaihtoehdoista huomioidaan? Onko prosessissa yha kehitystarpeita?
« Miten ndette myyntiluvan haltijan roolin ja osallistamisasteen uuden ladkkeen
arviointiprosessissa?

Tulevaisuusvisio
« Maakunnille rahoitusvastuuta avoterveydenhuollon lddkehoidosta (= valtion
rahoitusosuus laakekorvausmenoista siirrettaisiin maakuntien rahoitusvastuulle)
« Kansallisen ohjauksen vahvistaminen
o Alueellisen ohjauksen muodostuminen
« Tiedonhallinnan ja digitaalisten tyokalujen kehittdminen
» Kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistiminen useilla toimenpiteilld
« Pysyyko ladkkeiden arviointijdrjestelma ladkehoitojen kehityksen ja
yksilollistymisen perdssd? Miten ladkkeiden hoidollisen arvon arviointi tulisi jatkossa
jarjestaa?
 Miten ladkkeiden rahoitusjérjestelmaa tulisi mielestanne kehittaa?
+ Onko ratkaisu yhden rahoituskanavan malli ja kustannusvastuun siirtiminen
maakunnille? Mitka olisivat yksikanavaisen rahoitusjdrjestelman keskeiset edut ja
haitat?
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