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Ladkkeiden kaytdn
ja kustannusten
kehitysta seurataan
indikaattoritiedon avulla

Fimean toiminta kattaa lddkevalvonnan lisdksi ladkkeiden jarkevin
kayton edistamisen Suomessa. Fimean neljan indikaattorin avulla seurataan,
miten toiminta heijastuu laakkeiden kayttoon ja kustannuksiin.

iedolla johtaminen on yksi tiivistdmadn indikaattoritietoa, joka indikaattoritietojen yhdistely ja alu-
meneillddn olevan sote- mahdollistaa tarkasteltavan ilmion eellinen tulkinta vaatii asiantunte-
uudistuksen tavoitteista. nykytilan kuvaamisen seka tavoittei- musta kyseisistd ilmioista ja paikalli-

Tietoa terveyspalveluiden kdytosta ja den asettamisen ja seurannan. Myos sista olosuhteista.

laadusta kertyy erilaisiin rekistereihin alueiden vilisid eroja pystytddn arvi-

ja tietovarantoihin. Ndista pystytdan oimaan indikaattorien avulla, mutta Fimean toiminta kattaa laakeval-

vonnan lisdksi lddkkeiden jarkevan
kdyton edistamisen Suomessa. Fimea
Taulukko 1. Fimean toiminnan seurantaindikaattorit. seuraa ladkkeiden kaytossd ja kus-
tannuksissa tapahtuvaa kehitysta ja
toimintansa vaikuttavuutta muun

Indikaattori 1 Osuus 75 vuotta tayttaneistd, jotka kayttivat tarkasteltavan muassa neljin indikaattorin avulla
vuoden aikana Fimean Laake 75+ -tietokannan D-luokan
Lo (taulukko 1).
|aakkeita.
: . o ) Indikaattorien avulla seurataan,
Indikaattori 2 Osuus 75 vuotta tayttaneistd, jotka ovat hankkineet 10

miten jarkevan ladkkeiden kdayton
edistdmiseksi tehdyt toimet, kuten
Ladke75+-tietokanta ja moniamma-
tillisen yhteistyon edistdminen, hei-

tai useampaa eri ladkeainetta 4 kuukauden aikana
(elo—marraskuussa).

Indikaattori 3 75 vuotta tayttaneiden keskimaaraiset laakekustannukset jastuvat ikaéintyviin vieston liikkei-
vuodessa PR e
den kayttoon ja kustannuksiin. Lisdksi
: ) . , : , ; ) seurataan ldadkevaihdon toimivuutta
Indikaattori 4 Laakkeen vaihtamisen sivuuttamisesta aiheutuneet kustan-

. . ! o iaTiells o RO ntiaalia.
nukset. Keskenaan vaihtokelpoisten ladkkeiden toteutuneen Jajaljella olevaa saastopotentiaalia

ostohinnan ja viitehinnan erotus kuvaa sita, kuinka paljon Mybs sairaanhoitopiirit ja tulevaisuu-

viitehinnasta poikkeavien ladkkeiden kaytté aiheuttaa dessa maakunnat voivat hy6dyntdd
lisakustannuksia vuodessa. indikaattoritietoa oman toimintansa

seuraamisessa ja suunnittelussa.
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Kelan reseptitiedosto sisiltédd tiedot
sairausvakuutuksesta korvattavista
ladkeostoista. Indikaattoreita varten
keréttiin tiedot 75 vuotta tayttanei-
den suomalaisten korvattujen ladk-
keiden lukumaéérasta neljan kuu-
kauden ajalta (elo-marraskuu) sekd
ladkekustannuksista ja D-luokkaan
kuuluvien ladkkeiden kaytosta vuo-
den ajalta. Tarkastelu tehtiin koko
maan ja sairaanhoitopiirien tasolla
vuosina 2015-2017. Liséksi rekisterin
ladkeostotietojen perusteella lasket-
tiin viitehintajdrjestelmaan kuuluvan
ladkkeen vaihtamattomuudesta tai
vaihdosta muuhun kuin viitehintai-
seen valmisteeseen aiheutuneet vuo-
sittaiset lisakustannukset. Indikaat-
toreita seurataan jatkossa vuosittain.

Indikaattoritietojen
perusteella ikddntyvdn
vdeston viltettdvien lddk-
keiden kdytto vaikuttaa
menevdn hyvddn suun-
taan valtakunnallisesti.

Monilaakitys lisdaa ladkkeiden haitta-
ja yhteisvaikutusten riskid. Epa-
tarkoituksenmukainen lddkkeiden
kaytto voi heikentéda ikddntyneen
terveydentilaa ja toimintakykyad ja
siten lisata terveyspalveluiden kayt-
tod. Fimean ylldpitdama Ladke75+-
tietokanta on suunniteltu tukemaan
perusterveydenhuollossa tehtédvia
ladkityspaatoksid. Sen tavoitteena on
ohjata valitsemaan idkkaille tehok-
kaita ja turvallisia ladkkeitd. Tieto-
kanta on kaikkien kdytossd maksutta
Fimean verkkosivulla, ja se sisdltda
suosituksen ldhes 500 ladkeaineen
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Taulukko 2. Neljén kuukauden (elo-marraskuu) jaksolla 10 tai useampaa
lddkettd hankkineiden osuus (%) ja keskimddraiset ladkekustannukset (€)

75 vuotta tdyttaneessa vdestossd.

KOKO MAA 11,6 808,3
Pohjois-Pohjanmaa 15,3 951,0
Pohjois-Savo 15,2 814,4
Keski-Pohjanmaa 14,3 891,6
Etela-Pohjanmaa 11,8 804,0
Eteld-Savo 12,1 864,9
Lappi 11,8 7926
Kymenlaakso 12,3 844,7
Kainuu 11,8 808,8
Pohjois-Karjala 12,6 765,5
Kanta-Hame 11,3 810,5
Keski-Suomi 11,9 823,1
Varsinais-Suomi 11,2 777,2
Paijat-Hame 10,9 845,3
Lansi-Pohja 11,4 800,7
Pirkanmaa 11,0 794,6
Helsinki ja Uusimaa 11,0 805,7
Satakunta 10,3 763,6
[ta-Savo 10,5 781,2
Vaasa 8,0 744.8
Etela-Karjala 8,7 705,4
Ahvenanmaa 6,5 584,6

tai niiden yhdistelmén sopivuudesta
75 vuotta tayttdneille.

Monilddkittyjen osuus koko maan 75
vuotta tayttineessd viestossd on py-
synyt samalla tasolla vuosien 2015-
2017 aikana, mutta sairaanhoitopiiri-
en vililld on eroja (taulukko 2).
Myo0s keskimadrdiset ladkekustan-

12,0 844,1 11,3 772,3
15,7 1008,5 15,0 929,0
16,0 879,2 14,6 814,6
14,4 898,7 14,3 803,6
12,8 847,4 12,3 769,7
12,1 873,8 12,0 802,0
12,4 831,5 12,0 787,4
12,8 897,5 11,9 818,6
12,5 807,7 11,8 716,3
12,6 763,8 11,7 701,6
11,7 840,2 11,6 781,0
12,4 846,1 11,6 790,3
11,7 826,9 10,9 770,4
11,1 880,8 10,8 800,5
11,7 835,3 10,8 797,5
11,4 828,9 10,7 756,0
11,3 836,3 10,4 750,0
10,8 794,7 10,2 724,4

10,5 822,4 10,2 748,1

8,7 789,5 84 725,8
8,5 732,1 8,2 684,3
6,2 6196 6,5 541,4

nukset ovat verraten suuret niissa
sairaanhoitopiireissa, joissa moni-
ladkittyjen osuus on suuri.

Ladke75+-tietokannan D-luokan
ladkkeiden kayttdjien osuuden laske-
va kehitys on ollut oikean suuntaista.
Vuonna 2017 valtakunnallisella ta-
solla endd viidennekselld oli kaytos-



sd D-luokan lddkkeitd (taulukko 3).
Sama suotuisa kehitys on havaitta-
vissa my0s alueellisesti suurimmassa
osassa sairaanhoitopiireista.

Ladkevaihdon kieltamisesta
aiheutuu yliméaraisid kustannuksia
potilaalle ja yhteiskunnalle

Ladkekustannuksia on pyritty pie-
nentdmain useilla keinoilla, joista
ladkevaihto ja viitehintajarjestelma
ovat olleet vaikuttavimmat tuottaen
yli miljardin sdédstot. Suomessa lda-
kevaihto on ollut kdyttssd vuodesta
2003 ja viitehintajdrjestelma vuodesta
2009 lahtien.

Fimea ylldpitdd luetteloa keskendédn
vaihtokelpoisista lddkkeistd. Viite-
hintaryhmaén kuuluvat keskendin
vaihtokelpoiset valmisteet. Viitehin-
ta madritelladn kolmen kuukauden
vilein lisddmalla viitehintaryhmén
tukkuhinnaltaan halvimpaan valmis-
teeseen 0,50 euroa. Viitehintajarjes-
telmddn kuuluvista ladkkeistd Kela
maksaa korvauksen enintdén viitehin-
nasta, ja ladkevaihdon kieltdvi potilas
maksaa kokonaan itse viitehinnan
ylittavan osuuden. Ladkari voi kieltdaa
ladkevaihdon hoidollisin tai ladketie-
teellisin perustein. Jos 1dakari kieltaa
ladkkeen vaihdon tai viitehintaista
ladkettd ei ole saatavilla, potilas saa
korvauksen ladakkeen koko hinnan
perusteella.

Hintakilpailun tehostamiseksi hin-
noittelusdaadoksid muutettiin vuoden
2016 alussa siten, ettd uuden rinnak-
kaisvalmisteen on oltava vahintdan
50 % edullisempi kuin vastaavan alku-
perdisvalmisteen. Lisdksi tuli voimaan
sdddos, jonka mukaisesti alkuperais-
ladkkeen hinta lasketaan automaatti-
sesti rinnakkaisldadkkeelle hyvaksytyn
enimmadishinnan tasolle yhdeksdn
kuukauden kuluttua viitehintaryhmén
muodostamisesta.

Indikaattoritiedon perusteella
ladkevaihdon sddstopotentiaali oli
35,9 miljoonaa euroa vuonna 2015,
27,3 miljoonaa euroa vuonna 2016 ja
36,2 miljoonaa euroa vuonna 2017
(kuvio 1). Ladkevaihto- ja viitehinta-

Taulukko 3. Vuosien 2015-2017 aikana D-luokan (Lddke75+)
laédkkeitd kayttaneiden osuus (%) 75 vuotta tayttaneestd

vaestdsta sairaanhoitopiireittain.

2015 2016 2017
% % %

KOKO MAA

Helsinki ja Uusimaa

Varsinais-Suomi
Pirkanmaa
Pohjois-Savo
Pohjois-Pohjanmaa
Satakunta
Paijat-Hame
Keski-Suomi
Eteld-Pohjanmaa
Kymenlaakso
Kanta-Hame
Pohjois-Karjala
Eteld-Karjala
Vaasa

Etela-Savo

Lappi
Keski-Pohjanmaa
Kainuu

[td-Savo
Lansi-Pohja

Ahvenanmaa

> 22 % (punainen) 20-22 % (keltainen) < 20 % (vihrea)

jarjestelmadn 1.1.2016 voimaan tul-
leet muutokset rinnakkais- ja alku-
perdisvalmisteen hinnoittelussa ovat
havaittavissa lddakérin ja potilaan
vaihtokieltojen kustannusten laske-
vana trendind 2016-2017.

Vuoden 2017 aikana lisdkustannuk-
set kasvoivat jdlleen yli 10 miljoonaa
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Kuvio 1. Lddkevaihdon sivuuttamisen aiheuttamat lisdkustannukset yhteiskunnalle
(siséltdad potilaan ja sairausvakuutuksen ylimdardisen maksuosuuden).
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Indikaattoritiedolla on
mahdollista seurata
trendejd, mutta yksityis-
kohtaisempi tiedon
analysointi on silti
valttamdtontd.

euroa (kuvio 1). Ndista suurin osa on
tilastoitu ryhmadn "Muu syy”, joka
pitda sisdllddn vuoden 2017 alusta
uusina poikkeavasta viitehintaryh-
mastd ja epilepsian hoitoon kiytet-
tavien lddkkeiden vaihtokiellosta
johtuvat lisdkustannukset. Epilep-
sian hoitoon kaytettdvit ladkkeet on
rajattu Fimean linjauksen mukaises-
ti ladkevaihdon ulkopuolelle, koska
biologisesti samanarvoisille ladke-
valmisteille yleisesti sallittu 80-125
%:n vaihteluvili ei ole riittdvan pieni
huomioiden riskit, joita kohtaukset-
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15,4

2,7
2016 2017

B L3akettd ei ole vaihdettu
muusta syysta

Laaketta ei ole saatavilla

B Potilas on kieltdnyt vaihdon

Laakari on kieltanyt vaihdon

B Li3ke on vaihdettu

toman potilaan lddkevaihdosta voisi
seurata. Vuoden 2017 alusta poik-
keavassa viitehintaryhmassa oli
GIST-kasvaimen hoitoon kaytettava
imatinibi (tukkumyynti 7,0 milj. €)

ja neuropaattisen kivun hoitoon kay-
tettdva pregabaliini (tukkumyynti
17,8 milj. €), jota kdytetddn myos
epilepsian hoidossa.

Kasvua on havaittavissa myos "Ladke
vaihdettu” -kategoriassa, jossa lddke
on vaihdettu, mutta ei viitehintaiseen
tai sitd halvempaan vaihtokelpoiseen
valmisteeseen. Lisaksi luokassa ”Laéa-
kettd ei saatavilla” on kasvua. Vuonna
2017 namai kaksi kategoriaa muodos-
tivat jo 3,6 miljoonan euron lisdkus-
tannukset. Ladkarin kirjaama vaih-
tokielto pysyi kuitenkin suurimpana
syyné lisakustannuksiin (15,4 milj. €).
Potilaan toiveesta vaihtamatta jadnyt
ladke aiheutti 6,6 miljoonan euron
lisdkustannukset potilaiden itsensa
maksettavaksi.

Nyt raportoitujen indikaattoritie-
tojen perusteella ikddntyvan vées-
ton valtettavien ladkkeiden kaytto
vaikuttaa menevin hyvadan suuntaan
valtakunnallisesti Idkkdiden lddke-
kustannukset ovat ymmarrettavasti
yhteydessa kaytettyjen ladkkeiden
madrddn. Ladkevaihdon kieltimisen
lisdkustannukset ovat huomattavat,
ja yksityiskohtaisempi analyysi on
tarpeen myos tdmén indikaattorin
osalta.

Tavoitetasoja seurattaville indikaat-
toreille ei ole madritelty. Indikaattori-
tiedolla on mahdollista seurata tren-
dejd, mutta yksityiskohtaisempi
tiedon analysointi on valttdmatonta
taustatekijoiden ymmartamiseksi
sekd tavoitteiden médrittelemiseksi
ja tarvittavien toimien suunnittele-
miseksi ja kohdentamiseksi.
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