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LUKIJALLE

Paaministeri Sipilan hallitusohjelman mukaan hallitus toteuttaa rationaalisen 1aékehoi-
don toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltai-
sen hoidon toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seka luoda edellytykset
kustannustehokkaalle 1aékehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan néakdkulmasta.

Rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelma ja sen tavoitteet vuoteen 2022 asti
on kuvattu loppuraportissa. Samanaikaisesti julkaistaan rationaalisen laakehoidon toi-
meenpano-ohjelman tydryhmien raportit, jotka keskittyvéat eri teemoihin ja kertovat
niisté syvallisemmin.

Tama raportti kasittelee sita taustaty6ta, jota toimeenpanon tueksi tehtiin ladkkeiden
maaraamista, toimittamista ja kaytt6a tarkastelevassa tyéryhmassa. Tydryhma aloitti
toimintansa kevattalvella 2016 tilanteessa, jossa Suomen talouden kohentumisesta ei
viela ollut lainkaan merkkeja. Sen sijaan tiedossa oli, ettd vaestomme vanhenee ja
sen mukana sairastavuus ja ladkkeiden kaytto yleistyvat. Monilaakittyjen potilaiden
ladke- ja laakitysturvallisuuden haasteet lisddntyisivat samalla, kun maamme huolto-
suhde heikentyisi. Potilaiden velvollisuuksia laékekustannusten maksajina oli juuri li-
satty uudella ladkekorvausten alkuomavastuulla (Sairausvakuutuslain muutossaadoés
30.12.2015/1658). Pelkona oli, ettd yhd useammalla jaisivat ladkkeet kayttamatta
henkilokohtaisista taloudellisista syista.

Julkisen talouden kestavyysvajeen ja toimeenpano-ohjelman reformiluonteen vuoksi
tydryhma tiedosti, etta julkisrahoitteisia kannusteita ladkehoitojen rationalisoimiseksi
ei ollut tarjolla. Sen sijaan kaikki tyéryhman toimenpiteet tulisi olla toteutettavissa jo
nykyisissa ja erityisesti tulevissa sote-rakenteissa, olemassa olevien voimavarojen
puitteissa ja myds pitkalla tahtaimella taloudellisesti kestavalla tavalla. Samalla piti
kuitenkin jo huomioida vallitsevia muutosvoimia. Digitalisaatio voisi nopeastikin muut-
taa ladkehoidon kaytantéjamme ja sahkoisia tyovalineitdimme. Tulevat sote-rakenteet
ja palveluiden jarjestamista ohjaava lainsaadanto olivat vasta valmistelussa. Uusissa
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rakenteissa uusilla tyovalineilla tydskenteleminen edellyttaisivéat terveydenhuollon am-
mattilaisilta ja ladkkeiden kayttajiltd myos uudenlaista ajattelua ja oppimista, mille tu-
lisi luoda realistiset mahdollisuudet.

Tassa raportissa esitellaén ensin ne kehittamiskohteet, jotka alatyéryhma tunnisti kes-
keisimmiksi tavoiteltaessa ladkehoitojen jarkevdittamista maassamme. Samalla esitel-
l&&n esimerkein sitd, mitd kyseisten kehittamiskohteiden hyvaksi oli jo ennen toimeen-
pano-ohjelmaa Suomessa tehty. Vertailukelpoista tietoa laakehoitojen jarkevoittami-
seen tahtaavista toimenpiteista tai kaytannoista esitellaan valikoidusti my6és muista
maista. Tata tietamysta tydéryhma hyoddynsi pohtiessaan toimeenpano-ohjelman tavoit-
teita ladkkeiden maaraamisen, toimittamisen ja kaytdén nakdkulmista.

Tybryhmassa toteutettiin erilaisia ladkehoitokaytantdjen jarkevdittdmiseen tahtaavia
toimenpiteitd toimeenpano-ohjelman suunnittelukauden aikana (2016-2017). Kaikilla
toimenpiteilla pyrittiin tuottamaan ratkaisuja useampaan keskeiseen kehittamiskohtee-
seen. Taman paallekkaisyyden vuoksi toimenpiteet taustoineen esitelldén alla itsenai-
sind. Toimenpiteista saatuja kokemuksia sen sijaan hyddynnettiin toimeenpano-ohjel-
man tavoitteita suunniteltaessa. Tydéryhmén ehdotus Rationaalisen ladkehoidon toi-
meenpano-ohjelman tavoitteiden sisalloksi on esitelty tdmén raportin lopussa.
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1  Nykytilan keskeisimmat
kehittamiskohteet taustoineen

Vuoden 2016 alussa kaytyjen keskustelujen perusteella tydryhma tunnisti seuraavat
viisi keskeista kehittamiskohdetta laakehoitojen jarkevoittamiseksi:

o L&&kekustannusten kasvua tulee hillita

o Ajantasaisen laékitystiedon saatavuutta tulee edistaéa

e La&kehoidon kokonaisuuden hallintaa tulee kehittéa

o Laakehoitopaatoksia tulee voida ohjata ja tukea erilaisten sahkdisten
paatoksentukijarjestelmien, palautejarjestelmien ja moniammatillisen toi-
minnan tarkoituksenmukaisen kohdentamisen avulla

o Yhdenvertaisuutta on lisattava ja rationaalisen ladkehoidon toteutuminen
tulee varmistaa tulevissa SOTE-rakenteissa ja valinnanvapauden ilma-
piirissa

1.1 Laakekustannusten kasvua tulee hillita

Ladkealaa saatelee EU-yhteisttason saantely ladketutkimuksesta laakkeen myyntilu-
paan asti. Esimerkiksi kliinisia ladketutkimuksia, laéketurvallisuutta, ladkevéaarennok-

sia ja laakkeiden myyntilupia sdadellaan yhteisétasolla. Ainoastaan ladkkeiden jakelu,
hinnoittelu seka korvausjarjestelma kuuluvat kansallisen saantelyn piiriin.

Laadkekustannukset ovat reilun vuosikymmenen aikana kaksinkertaistuneet maas-
samme. Ladkekustannukset ovat kiinted osa koko terveydenhuollon kokonaisuutta,
jossa laakehoitoihin panostamalla voidaan saada aikaiseksi merkittavia kustannus-
saastoja muualla terveydenhuollossa. Markkinoille tulee kuitenkin yha kalliimpia uusia
ladkehoitoja ja kansantaloutemme maksuvalmius on rajallinen. Tilanteen tasapainot-
tamisen kannalta on tarkeaa, etté terveydenhuoltojarjestelmassamme otetaan kayt-
t6on mekanismeja, joilla ladkehoitojen kustannuksia voidaan hillité potilaiden hoidon
laadun siitd karsimatta.

Suomessa ladkkeisiin kaytetddn noin kolme miljardia euroa vuosittain, mika on noin
15 % koko terveydenhuollon kuluista. Laékkeiden kokonaismyynti vuonna 2016 kas-
voi 3,7 % edellisvuodesta, mika oli hiukan vahemman kuin vuonna 2015, jolloin kas-
vua oli 4,5 % (Ruokoniemi P ym. 2017). Laékekuluista 70 % syntyy avohoidossa.

10
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Paaministeri Sipilan hallituksen ohjelman mukaan laékekorvauksiin kohdistetaan 150
miljoonan euron saastot vuosi 2017 mukaan lukien. Sittemmin hallitus aikaisti osan
saastoista toteutuvaksi jo vuonna 2016 (HE 106/2015 vp; HE 128/2015 vp), jolloin
vuodesta 2017 alkaen on tavoitteena ollut saavuttaa 134 miljoonan euron saastot
ladkekorvausmenoista. Ajankohtaisuuden vuoksi tydryhmassa tunnistettiin tarve hal-
lita kasvavia ladkekustannuksia laékehoitojen rationalisoimisen seké toiminnan kehit-
tamisen kautta samalla, kun ty6ryhma sitoutui varmistamaan ja edistamaan laakitys-
turvallisuutta.

Mit& oli jo tehty?

Laakekorvauksia on viime vuosina leikattu massamme useilla kymmenilla miljoonilla
euroilla. Taméa on johtanut monien ladkkeenkayttdjien maksamien omavastuiden kas-
vuun. Omavastuiden kasvu saattaa vaikuttaa erityisesti niiden pienituloisten henkil6i-
den toimeentuloon, joilla on useita sairauksia ja korkeat ladkekustannukset. Tyéryhma
oli tietoinen myds seuraavista saaddsohjaukseen perustuvista toimenpiteista, joita
ladkekustannusten hillitsemiseksi oli maassamme jo toteutettu:

e Avohoidon ladkevalmisteiden tukkuhintojen ulkoinen ja sisainen hinta-
vertailu seka hintojen kohtuullisuuden arviointi (STM:n alaisuudessa toi-
miva Hintalautakunta, HILA)

o Laakekorvausjarjestelma: perus- ja erityiskorvattavat ladkkeet

o L&akekorvausten alkuomavastuu (vuoden 2016 alusta)

o Apteekkien hintaneuvontavelvoitteen laajentaminen (vuoden 2016
alusta)

o L&&kevaihto (geneerinen substituutio), viitehintajarjestelméa

o Ladketaksa

o Laakevalmisteiden tukkuhintojen leikkaus (vuosina 2006 ja 2013)

o Ladakeyrityksia ja ladketukkukauppoja koskeva kertaluonteinen palautus-
maksu (vuonna 2016)

Laakesaastotavoitteiden toteuttamiseksi sosiaali- ja terveysministerid oli antanut toi-
meksiannon Helsingin yliopiston professori Heikki Ruskoaholle selvittaa laakekor-
vausjarjestelmamme saastdkohteita. Huhtikuussa 2016 julkaistussa raportissaan sel-
vitysmies Heikki Ruskoaho esitti mm. seuraavat keskeiset ehdotukset lddkekustan-
nusten hillitsemiseksi Suomessa:

11
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"e Biosimilaarit! voisivat olla vaihtokelpoisia siten, etta hoitava ladkari paattaa vaih-
dosta ja valvoo sen toteutusta. Lisdksi keinoja edistdé biosimilaarien kayttdonottoa
korvausjarjestelméassa tulee lisatéa (hinnoitteluun liittyvat keinot, biosimilaarien maa-
raamisen/toimittamisen ohjaus ja kannustimet).

« Vahennetaan ladkehavikkia mm. edistamalla hoidon aloitusta pienilla pakkauksilla ja
rajoittamalla hinnaltaan erityisen kalliiden ladkkeiden toimittamista. ”

Laakareiden kustannusvaikuttavuustietouden kartuttamisen lisaksi laédkekustannusten
kasvun hillitsemisen nahtiin vaativan muitakin toimenpiteitd, jotka eivat kyseenalais-
taisi ladkehoitojen vaikuttavuutta tai turvallisuutta eivatkd kasvattaisi potilaiden oma-
vastuuta laékekustannuksistaan. Selvitysmiehen ehdotuksista biosimilaarien kayt-
tdonoton edistaminen maaraamisen ja toimittamisen ohjauksella ja ladkkeen kaytta-
jien informoimisella tunnistettiin tallaiseksi, yhteiseksi tavoitteeksi.

Kayttamatta jaaneiden ladkkeiden vahentdminen tunnistettiin tydryhméassa toiseksi
teemaksi, joka toisi yhteiskunnalle kustannussaast6ja mutta ei kyseenalaistaisi laake-
hoitojen vaikuttavuutta tai turvallisuutta. Huomiota tulisi kiinnittaa siihen, etta Id&kkeen
maaraaminen vastaa ladkkeen todellista tarvetta, ettéd laéketta toimitetaan kerralla
vain todellista tarvetta vastaava maaré ja etta |aakkeita kaytetaan sen todellisen tar-
peen mukaisesti. Kayttamatta jadneet ladkkeet aiheuttavat turhia la&kekustannuksia
potilaille ja yhteiskunnalle. Kotitalouksissa olevien kayttamattdmien ja jo vanhentunei-
den ladkkeiden tehosta ja turvallisuudesta ei ole takeita. Kayttaméattomiin l1aékkeisiin
littyy myds kolmansien tahojen tahattoman altistuksen kautta riski laakitysturvallisuu-
den vaarantumisesta.

Suomen Apteekkariliitto arvioi helmikuussa 2016, etté apteekista hankittuja resepti-
ladkkeita jaa kayttamatta vuosittain jopa 95—125 miljoonan euron arvosta (Hallituk-
sen esitys HE 184/2016 vp.) Summa vastaa noin 3—4 prosenttia koko Suomen re-
septilddkemyynnistd. Sairausvakuutuksesta maksettavien ladkekorvausten osuus
tdstd summasta on noin 66 prosenttia. Tavallisia syita apteekkiin palautettujen laak-
keiden kayttamatta jattamiseen ovat ladkkeen vanhentuminen, lddkkeen vaihto toi-
seen ladkkeeseen, ladkkeen haittavaikutus sekd varmuuden vuoksi ostaminen (Halli-
tuksen esitys HE 184/2016 vp.).

1 Biosimilaari on biologinen laéke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alku-
peréisladkkeena tunnetun biologisen viitevalmisteensa kanssa. Biosimiliaarilaéke siséltdd samaa
vaikuttavaa ainetta kuin alkuperaislaake, mutta sen eri versiota (http://www.fimea.fi/laaketurvalli-
suus_ja_tieto/biosimilaarit).

12
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1.2 Ajantasaisen laakitystiedon saatavuutta
tulee edistaa

On selvad, etta turvallinen ja tehokas ladkehoidon kokonaisuus on aina harkittujen
osiensa summa. Ongelmallista kuitenkin on, etta ladkkeen maaraajilla ja toimittajilla
on liian harvoin kaytdssaan ajantasaista ja luotettavaa tietoa potilaiden kayttamista re-
septiladkkeista, itsehoitoladkkeista, ravintolisista ja rohdosvalmisteista. Talloin riski
l&8keaineiden valisista haitallisista interaktioista tai epatarkoituksenmukaisista paal-
lekkaisyyksista lisdantyy. Kunnes valtakunnallinen Laakityslista (Kanta) ja sen sisalta-
mat ajantasaiset tiedot ovat kaikkien ladkkeenkayttgjien kaytettavissa, tulisi muutoin
varmistaa, etta terveydenhuollon ammattilaisilla olisi 1d&kehoitopaattksia tehdessaan
asianmukainen tietamys potilaiden kayttamista laakkeista.

Sahkoinen ladkemaarays on ollut Suomessa pakollisena vuoden 2017 alusta. Sahkoi-
set ladkemaaraykset valittyvat reseptikeskuksen kautta apteekeille hyvin, mutta nyky-
muodossaan Reseptikeskuksen ladkemaarayslista ei kuitenkaan ole toimiva tyévaline
potilaan kokonaislaékitystiedon hallintaan. La&kitysta voidaan muuttaa tekemétta tai
muuttamatta sahkoista ladkemaaraysta eika ladkkeen lopettaminen edellytd sahkdi-
sen ladkemaarayksen mitatointia. Reseptikeskukseen jaa siis vanhentunutta tietoa.

Mit& oli jo tehty?

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos valmistelee parhaillaan yhtenaista ja yhteiskayttoista,
valtakunnallista Laakityslistaa (Kanta), joka ndkyy samanlaisena kaikille potilaan hoi-
toon osallistuville tahoille ja potilaalle itselleen Omakannan kautta. Osana rationaali-
sen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmaa tyéskenteli tiedonhallinnan tyéryhma, jonka
tehtavana oli tarkastella mm. Laakityslistan toiminnallisuutta seka sen kehittdmiskoh-
teita terveydenhuollon ammattilaisen ja ladkkeen kayttajan nakdkulmista, osana pal-
velujarjestelmén digitaalisia ratkaisuja (Sosiaali- ja terveysministerio 2018).

Reseptikeskukseen pohjautuvan yhden ja yhtenéisen valtakunnallisen Laakityslistan
(Kanta) aikaansaamiseksi tarvitaan laakitysmaarittelyja. Ladkitysmaarittelyt tuotetaan
vaiheittain toteutettavassa Laakitys-projektissa ja maarittelyt ovat olleet viimeksi lau-
suntokierroksella lokakuussa 2017. Méaéarittelyjen valmistuttua julkaistaan Laakityslis-
tan tuotantokayton mahdollistava Kanta-toteutus. Potilaan itse kirjaamien tietojen ja
osastolaakitystietojen saaminen osaksi Laékityslistaa toteutunee myéhemmassa vai-
heessa.

Ajantasaisen laakitystiedon merkityksesta on viestitty vaestolle Ladkehoidon paivan

teemana vuosina 2015 "Toimiiko ld&kehoitosi?” ja 2016 "L&akityslista kuntoon!”. Laa-
kehoidon paiva on ladkkeiden kayttdjien ja terveydenhuollon ammattilaisten yhteinen
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valtakunnallinen teemapaiva, joka toteutetaan paikallisina tapahtumina ympari Suo-
men. Fimea koordinoi teemapadivan vuosittaista suunnittelua ja yllapitaa teemapéaivan
verkkosivuja. Laadkehoidon péivan tavoitteena (2015 ja 2016) on ollut aktivoida ja
my0s vastuuttaa ladkkeiden kayttgjia yllapitamaan omaa laakityslistaansa, riippumatta
l&akityslistan muodosta. Tarkeé viesti on ollut, etta vain laadkkeiden kayttaja itse tietaa,
mitd ladkkeita han todellisuudessa kayttaa. Tieto ladkkeiden todellisesta kaytosta tai
esimerkiksi itsehoitoladkkeiden ja ravintolisien kaytdsta ei tallennu tietojarjestelmiin,
eika laadkityslista nykytilanteessa aina siirry hoitopaikasta toiseen siirryttdessa.

1.3 Laakehoidon kokonaisuuden hallintaa
tulee kehittaa

Laakitystiedon ajantasaistamisen lisaksi potilaiden laédkehoidon kokonaisuuden hallin-
nassa todettiin olevan muutakin kehitettavaa. Vaestdomme ikaantyessa monilaéakittyjen
potilaiden osuus terveydenhuoltojarjestelméssamme kasvaa. Useita laakkeita tarvit-
sevien ikdihmisten hoidossa pyritaan hallittuun monilaékitykseen, mutta ladkehaittojen
aiheuttamat kuolintapaukset ilmaantuvat maassamme juuri ikdihmisilla (Lapatto-Reini-
luoto ym. 2016). Laakkeiden jarkevan kayton tukeminen vaatii pitkdjanteista ladkehoi-
don tarkoituksenmukaisuuden arviointia ja seurantaa, mutta tallainen systemaattinen
toimintatapa harvoin toteutuu kaytédnndssa (Kumpusalo-Vauhkonen ym 2016). Kan-
sallisen selvityksen perusteella ladkkeiden jarkevan kaytén toteutumisessa on mo-
niammatillisuuden nakoékulmasta ongelmia kaikilla tasoilla: rakenteissa, organisaa-
tioissa ja ammattilaisten toimintatavoissa. lakkaiden ladkehoidon ongelmat johtuvat
pitkalti siita, etta potilaan hoito ei ole riittdvan kokonaisvaltaista. Hoitovastuut ovat
pirstaloituneet, eika kukaan vastaa ladkehoidon kokonaisuudesta. Tilannetta heiken-
taa potilastietojen puutteellinen kulku eri toimijoiden valilla (Kumpusalo-Vauhkonen
ym. 2016).

Laakitysturvallisuuden ja laékehoidon vaikuttavuuden varmistamiseksi ladkkeen maa-
ragjan ja toimittajan tulisi tukea potilaan ladkehoidon prosessin toteutumista ja potilai-
den tulisi sitoutua ladkkeen maaraajan kanssa yhteisesti sovittuun asiakassuunnitel-
maan. Tyéryhmalla oli tiedossa, etta ladkehoitoihin sitoutuminen maassamme on kui-
tenkin heikkoa. Esimerkiksi statiinihoitoa saavista suomalaisista diabetespotilaista 43
% sitoutuu ladkehoitoonsa huonosti (Ruokoniemi ym. 2014). Kroonista myelooista leu-
kemiaa sairastavista suomalaisista potilaista 21 % sitoutuu tyrosiinikinaasin estgjalaa-
kehoitoonsa huonosti ja 0 % tuntee todellisen lddkehoitosuunnitelmansa (Kekale ym.
2014). Laakehoitoon sitoutumisen edistaminen ei ole yksinkertaista. Hoitavan laékarin
ja muun terveydenhuollon henkildstén kannustavalla keskusteluyhteydelld seka luo-
tettavalla ja riittavalla laédkeinformaatiolla on kuitenkin merkittavat roolit potilaan moti-
voimisessa ladkkeen oikeaan kayttoon.
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Laékkeenkayttajisté 45 % kokee saavansa liian vahan tietoa laékkeista ja 25 % saa-
vansa ristiriitaista tietoa (Hameen-Anttila ja Ladkeinformaatiota laakkeiden kayttajille -
tyéryhma 2014). Apteekkihenkildstolla on lainmukainen velvollisuus pyrkia neuvoilla ja
opastuksella varmistumaan siita, etta ladkkeen kayttaja on selvilla ladkkeen oikeasta
ja turvallisesta kaytosta (Laakelaki 395/1987, 57 §). TAma on kuitenkin mahdollista ai-
noastaan, jos apteekissa on tiedossa laakkeen kayttéaihe eli syy siihen, miksi potilas
kayttaa laakettdan. Jo vuonna 2016 voimassa olleen ladkkeenmaaraamisasetuksen
(1088/2010) mukaan laakari on ollut velvollinen merkitsemaéan laakemaaraykseen
ladkkeen kayttétarkoituksen, jollei sen pois jattamiseen ole perusteltua syyta. Fime-
aan tulleiden yhteydenottojen perusteella lAdkkeen kayttttarkoitus valittyi apteekin tie-
toon kuitenkin lilan harvoin. Vastaavasti maarattyjen ladkemaarien merkitsemisissa
oli toistuvasti epaselvyyksia, jotka potentiaalisesti vaarantaisivat ladkkeiden turvallisen
toimittamisen potilaille.

Mit& oli jo tehty?

Laakealalla on toteutettu useita hankkeita, jotka ovat pyrkineet edistamé&an potilaille
suunnatun laékeinformaation laatua seké terveydenhuollon ammattilaisten vélista yh-
teistyota.

Laakealan kansallisen kehittamisen koordinointi ja yhteistydn rakentaminen laékkei-
den jarkevan kayton edistamiseksi on yksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean tehtavista. Fimean koordinoiman moniammatillisen verkoston toiminnalla on
pyritty liittamaan ladkehuolto entisté tiiviimmin osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujarjestelmaa ladkepoliittisten tavoitteiden mukaisesti. Moniammatillisessa ver-
kostossa on rakennettu kansallista yhteisty6ta niin, etté ladkkeiden jarkevaa kaytt6a
kehittavat paikalliset, alueelliset ja valtakunnalliset tahot Suomessa toimisivat yhteis-
ten tavoitteiden mukaisesti (Kumpusalo-Vauhkonen ym. 2016). Moniammatillisia toi-
mintamalleja on otettu kayttdon ja kehitetty yhteensa 15 tiimissa eri puolilla Suomea
mm. Lahden kaupungin kotihoidossa, Forssan seudun hyvinvointikuntayhtymassa ja
Kuopion yliopistollisen sairaalan yhteispaivystyksessa. Esimerkiksi Sulkavan kotisai-
raanhoidon mallissa toteutetaan moniammatillinen laékehoidon arviointi tiimissa, jo-
hon kuuluu laéakari, sairaanhoitaja ja farmasian ammattilainen (Raisanen ym. 2014).

Kansallinen laakeinformaatioverkosto on ldékealan toimijoiden ja potilasjarjestdjen yh-
teinen kansallinen verkosto, joka on aloittanut toimintansa syksylla 2012. Sen ylei-
sena tavoitteena on lisata seka kansallista ettd kansainvalista moniammatillista yh-
teistyota luotettavan ladkeinformaation ja siihen liittyvien palveluiden tuottamisessa ja
niiden vaikuttavuuden arvioinnissa. Verkostoa koordinoi Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimea.
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Kehitetédén ikaihmisten kotihoitoa ja vahvistetaan kaikenikdisten omaishoitoa eli 1&O-
karkihankkeessa (2016-2018) kehitetadn iakkaiden seké omais- ja perhehoitajien pal-
veluja nykyista yhdenvertaisemmiksi ja paremmin koordinoiduiksi. Kérkihankkeessa
juurrutetaan ja luodaan konkreettisia omaishoitoa vahvistavia toimintamalleja, jotka
turvaavat idkkaiden, mielenterveys- ja paihdekuntoutujien ja vammaisten lasten laa-
dukkaan hoidon ja huolenpidon kotona omaisen tuella. Laédkehoidon asianmukainen
toteutuminen on lapileikkaavana teemana karkihankkeen projekteissa. Fimea on tuot-
tanut terveydenhuollon ammattilaisten tydn tueksi tietopaketteja, jotka kasittelevat jar-
kevaa laakehoitoa. 1&0 -karkihankkeessa toimivat muutosagentit valittavat tietopaketit
maakuntien toimijoiden kayttodn koko maassa. Liséksi Fimea on jarjestényt alueelli-
sia koulutustilaisuuksia ladkkeiden jarkevan kayton edistamiseksi Mikkelissa, Porissa,
Kajaanissa ja Kokkolassa. Ita- ja Etela-Savon sairaanhoitopiireissa lisaksi jalkaute-
taan ILMA-mallin mukaista moniammatillista toimintaa kotihoidon lisdksi omaishoitoon
osana karkihanketta.

Tuoreessa lakkaiden Ladkehoidon Moniammatillinen Arviointi (ILMA) -tutkimuksessa
selvitettiin, mité vaikutuksia moniammatillisella laédkehoidon arvioinnilla (ILMA-malli)
on kotihoidon asiakkaiden ladkitykseen, toimintakykyyn ja eldméanlaatuun seka ter-
veys- ja hoivapalveluiden kaytt6on (Merikoski ym. 2017). Tutkimuksessa havaittiin,
ettd moniammatillisella laédkehoidon arvioinnilla pystytédén edistamaan jarkevan ladke-
hoidon toteutumista kotihoidossa. Yksittaisen arvioinnin vaikutukset asiakkaiden toi-
mintakykyyn ja elaméanlaatuun seka terveys- ja hoivapalveluiden kayttéon ovat kuiten-
kin vahaisia. Siksi terveydenhuollon kehittdmisessa kannattaa jatkossa pohtia pitka-
janteisten moniammatillisten toimintatapojen ja arviointien ottamista jatkuvaksi hoito-
kaytannoksi ja tutkia niiden vaikuttavuutta (Merikoski ym. 2017).

Laakehoidon kokonaisuuden hallintaa edistavia erilaisia hankkeita on toteutettu laa-
jalti jo lapi vuosikymmenien. Farmasian alan Kysy ladkkeista -kampanja 1990-luvulla
ja 2000-luvun TIPPA-projekti (Tarkoituksenmukaista Informaatiota Potilaan Parhaaksi
Apteekista) jatkohankkeineen ovat edistdneet seka ladkkeiden kayttajien aktiivisuutta
ladkehoitonsa toteutuksessa etté farmasian ammattilaisten kykya tukea ja neuvoa
heitd (Hameen-Anttila 2016). Terveydenhuollon puolella vastaavankaltaisia hankkeita
ovat olleet esimerkiksi ROHTO (Rationaalisen l&ddkehoidon toimintaohjelma) (Savolai-
nen ym. 2006) seké Toimiva terveyskeskus -toimenpideohjelma. Laakehoidon koko-
naisuuden hallintaa on edistetty myds monissa keskeisiin kansansairauksiin liittyvisséa
ohjelmissa ja yhteistyoprojekteissa. Tallaisia ovat olleet mm. valtakunnalliset astma-,
diabetes- ja sydanohjelmat, joissa terveydenhuollon ohjelmaan on liittynyt kiinteasti
my0s vastaavat valtakunnalliset apteekkiohjelmat. Ohjelmia on toteutettu monilla paik-
kakunnilla laékareiden, hoitajien, apteekkien ja potilasyhdistysten yhteistydna.

16



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 12/2018

1.4 La&dkehoitopaatoksia tulee voida ohjata ja
tukea erilaisten sahkdisten
paatoksentukijarjestelmien,
palautejarjestelmien ja moniammatillisen
toiminnan tarkoituksenmukaisen
kohdentamisen avulla

Vaikka ladkeala on varsin vahvasti sddnneltya, tutkimusnayttéa on tarjolla runsaasti ja
ladkehoitokaytanttja ohjataan monin tavoin, laékareiden ladkkeenmaaradmiskaytan-
not vaihtelevat suuresti. Ladkehoitokaytannét vaihtelevat myds alueittain, mika kertoo
siitda, etté kaytantoja ohjaavat monet paikalliset tekijat: ladkemarkkinointi, l[&hikollego-
jen ja mielipidevaikuttajien kaytannot, terveydenhuollon yksikén kulttuuri seka ladke-
tieteellisen johdon linjaukset ja toiminta. Laakkeisiin ja ladkemaarayksiin siséltyy myds
paljon symbolisia merkityksia. Ladke tai ladkemaarays on merkki laékérin kiinnostuk-
sesta ja halusta auttaa ja se voi olla myds merkki sairaan roolista ja "todellisen” sai-
rauden olemassaolosta (Mantyranta ja Makinen 2011). Naihin ulottuvuuksiin kansalli-
nen ohjaus voi vaikuttaa vain jossain maarin.

Hoitosuositusten implementaatiota kasittelevan tutkimuksen perusteella tiedetaén,
ettd yksittaisilla muutokseen tahtaavilla menetelmilld, kuten esimerkiksi hoitosuositus-
ten julkaisulla, koulutuksilla, auditoinnilla, muistutteilla tai kannustimilla on vain pieni
tai enintdan kohtalainen vaikutus toimintatapoihin (Sipila ja Lommi 2014). Ei myds-
kaan ole selkeda tutkimusnayttoa siita, etta alueellisesti kehitetyn ohjeistuksen avulla
ladkarit sitoutuisivat paremmin tutkittuun tietoon perustuvaan ladkehoitoon kuin kan-
sallisten ohjeistuksien avulla (Kvarnstrom 2016). Yleinen konsensus ladkehoitokay-
tantdihin vaikuttamisesta kuitenkin on, ettéd informaatio-ohjaus ei yksin riitd (European
Comission 2012).

Kliinisen autonomian turvaamana ladkéarilla on aina lopulta vastuu tarjota potilaalle
kulloiseenkin tilanteeseen ladkarin harkinnan mukaan parhaiten sopivat diagnostiset
ja hoidolliset toimenpiteet, mukaan lukien ldékehoidot. Laakéarin kliininen autonomia
mahdollistaa vaikuttavan ja yksilon erityispiirteet huomioivan hoidon kaikissa tilan-
teissa (Palve 2016). Kliinisen autonomian rajaus on kuitenkin katsottu valttamatto-
maksi: potilaita tulisi kohdella paitsi yksilollisesti my6s yhdenvertaisesti ja rajalliset re-
surssit tulisi kohdentaa asianmukaisesti terveydenhuollon kokonaisuus huomioiden
(Palve 2016). Laakariliiton toteuttaman tutkimuksen perusteella usealle 1aékarille oli
hyvaksyttavissa, ettd l1adkari valvoo yksittaisen potilaan edun rinnalla myos yhteiskun-
nan rajallisten resurssien asianmukaista kohdentumista (Wrede ym. 2016).
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Mit& oli jo tehty?

Laakehoitojen jarkevoittamiseksi on tarjolla erilaisia kliinisen paatéksentuen palveluja,
jotka yhdistavat séhkdiseen potilaskertomukseen tallennettuja tietoja ladkevalmisteita
koskevaan tietoon tuottaen kayttajalleen potilaskohtaisesti raataldityja toimintaohjeita.
Esimerkiksi kansallisten Kéypa Hoito -suositusten kayttoonottoa tukee Duodecimin
sahkdinen paatoksentuki EBMeDS. Se on Kliinisen paatoksentuen palvelu, joka yhdis-
taéd potilaan tilaa kuvaavat, sdhkoéiseen potilaskertomukseen tallennetut tiedot l&dke-
tieteelliseen tietoon tuottaen kayttajalleen potilaskohtaisesti raataldityja toimintaoh-
jeita: muistutteita, hoitoehdotuksia ja diagnooseihin liittyvid hoitosuosituslinkkeja.
Erdéan yhdysvaltalaisen tutkimuksen mukaan jopa 81 % laékehaitoista voisi olla estet-
tavissa tietokoneavusteisella paatdoksentuella (Massachusetts Technology Collabora-
tive and New England Healthcare Institute 2008). Paatoksentukijarjestelmat ovat kui-
tenkin maksullisia, eivatka ne ole kaikille ladkkeenmaaradjille tai toimittajille maas-
samme saatavilla.

Kela lahetti vuosina 1997-2014 jokaiselle 1aakarille ladkkeenméaardamispalautetta kir-
jeitse kotiin. Sen jalkeen palaute on ollut saatavissa sahkdisesséd muodossa Kelan
verkkopalvelussa. Ladkemaarayspalaute hammaslaakareille on ollut saatavissa Kelan
verkkopalvelussa vuodesta 2012 alkaen. Verkkopalvelussa on tiedot [adkemé&éaraysten
lukumaarista ja niiden ladkekustannuksista. Kelan mukaan téhén palautteeseen on
vuosittain perehtynyt kuitenkin vain hyvin rajallinen maara laakareita ja hammaslaaka-
reitd. Kevadseen 2016 mennessa alle 500 ladkaria ja hammasladkaria oli tutustunut
ladkemaarayspalautteen verkkopalveluun (Saastamoinen ja Autti-Ramo 2016). Huo-
mioitavaa myds on, etta laadkareiden laédkkeenmaaraamiskaytantdja pyrittiin vuosina
2003-2009 jarkevoittamaan erillisten Rohto-tydpajojen muodossa (Savolainen ym.
2006). Sittemmin tyGpajoja on jarjestetty huomattavasti rajoitetummin tai ei lainkaan.

Sahkoisen paatoksentuen kayttd ei poista tarvetta moniammatillisille 1a&kehoidon arvi-
oinneille (vrt. edelld, kohta 1.3). Kansalliset kriteerit tai toimintamalli arviointien koh-
dentamiseksi la&kkeitd kayttdvan potilaan kannalta oikein ja vaikuttavasti kuitenkin
vield puuttuvat.
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1.5 Yhdenvertaisuutta on lisattava ja
rationaalisen ladkehoidon toteutuminen
tulee varmistaa tulevissa SOTE-
rakenteissa ja valinnanvapauden
IImapiirissé

Laakkeiden tukkumyyntitilastojen perusteella tiedetdan, etta uusia julkisessa tervey-

denhuollossa kaytettavia ladkkeitd otetaan kayttoon eri tavalla eri puolilla Suomea

(Pelkonen ym. 2017). On herannyt huoli siitd, toteutuvatko tasa-arvo ja yhdenvertai-
suustavoitteet [ddkehoitojen saatavuudessa.

Vaikka avohoidossa kaytettavien ladkkeiden korvausjarjestelmé on ohjaavana meka-
nismina voimakas, sen liséksi tarvitaan ohjeistusta edullisimpien, terapeuttisesti ekvi-
valenttien valmisteiden kaytt6on. Samalla pitéisi pystya varmistamaan, etta ohjeistuk-
set myds jalkautuvat kaytantoihin.

Potilaan vastuu oman, ajantasaisen laakityslistan yllapidosta korostuu, kun potilas voi
itse valita hoitopaikkansa. Vaikka valtakunnallinen Laakityslista (Kanta) onkin tahtoti-
lana, on todenndakoista, ettd rationaalisen l1aékehoidon toteutumisen kannalta olennai-
nen laakityslistatieto ei viela sote-uudistuksen alkutaipaleella siirry eri toimijoiden va-
lilla samassa vauhdissa potilaan kanssa.

Kansallisen informaatio- ja sé&dddsohjauksen rinnalla moni muu taho ja toiminta ohjaa-
vat ladkehoitopaatoksia. Ladkareiden tdydennyskoulutus on talla hetkella pitkalti [&a&-
keteollisuuden jarjestamaa. Tietdmys ladkkeista ja 1adkehoidon kokonaisuuksista vi-
noutuu herkasti, silla tarjottu ladkeinformaatio keskittyy uusien ladkkeiden kayttoon-
oton edistdmiseen. Sairaaloissa ohjataan ladkekéaytant6ja lisdksi kilpailutuksiin perus-
tuvilla 1a&kehankinnoilla (peruslddkevalikoima) seka siséisilla ohjeistuksilla.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (PALKO) tehtdvana on antaa suosituk-
sia siitd, mitka tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin rahoi-
tettuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan Suomessa. Tavoitteena on, etta palvelu-
valikoimaan kuuluvat palvelut ovat vaikuttavia, turvallisia ja kustannuksiltaan hyvak-
syttavia. Yksi, yhteinen koko maan kasittava palveluvalikoima tarkoittaa, ettd kaikille
potilaille maan eri osissa tarjotaan yhdenmukaisia julkisia terveyspalveluita. Palvelu-
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valikoima edistaa siten potilaiden yhdenvertaisuutta. PALKO:ssa toimii (24.8.2017 al-
kaen) erillinen ladkejaosto, joka valmistelee erityisesti sairaalaladkkeita koskevia suo-
situksia. PALKO toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen toimintaa oh-
jaa terveydenhuoltolaki (1202/2013). Terveydenhuoltolain sdannoksia ei kuitenkaan
sovelleta yksityiseen terveydenhuoltoon, joten sen piirissd on mahdollista toteuttaa
palveluvalikoimaan kuulumattomia tutkimuksia ja hoitoja.

Sosiaali- ja terveysministerit selvittda parhaillaan ladkekorvausjarjestelmamme kehit-
tamistarpeita. Selvityshenkiloksi on nimetty professori Heikki Ruskoaho. Korvausjar-
jestelmén selvityksen véliraportti valmistui syyskuussa 2017. Selvityksen ensimmai-
sessé vaiheessa hahmotetaan korvausjarjestelman nykytilaa seka mahdollisia kehitta-
mistarpeita. Toisessa vaiheessa esitetdan jarjestelman kehittdmista niin, etta otetaan
huomioon sote-uudistuksen mukaiset uudet rakenteet, rationaalisen laédkehoidon ta-
voitteet, kansalaisten yhdenvertaisuus seka uudet kalliit avohoidon ladkkeet. Osana
tata selvitystyotd on mahdollista ottaa huomioon ja selvittdéd myds pienituloisten ja pit-
kaaikaissairaiden, paljon ladkkeita kayttavien tilannetta.
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2 Laadkehoitopaatosten
rationalisuutta ohjaavat
mekanismit kansainvalisesti

Laadkealan paattgjat ovat kautta EU:n tietoisia siita, etta ladkealan tarkoituksenmukai-
sella sdadosohjauksella on mahdollista rationalisoida laékehoitoja ilman, etté laéke-
hoitojen vaikuttavuus siité karsii (European Commission 2012). Ohjausmekanismit
voivat koskea lddkkeiden hinnoittelua, maaraamistd, korvattavuutta, jakeluketjua,
jaltai kayttda. Seuraavassa on lueteltuna esimerkkeja sellaisista EU-maissa kaytdssa
olevista mekanismeista (European Commission 2012), joita ei vuonna 2016 ollut kay-
tossa Suomessa:

e Riskinjako —menettelyt?

e Avohoidon laakkeiden hintakilpailutus

e Laakeryhmittain vaihteleva ALV ja ladkevalmisteiden hintojen saannoélli-
nen tarkistaminen

o L&akari- tai organisaatiokohtaiset ladkebudjetit tai taloudelliset insentiivit

e Avohoidon peruslaakevalikoimat

o Laadkemaaraykset vain ladkevalmisteiden geneerisilla nimilla

o Laakareiden reseptikiintitt, auditointi ja tarvittaessa sakotus

Kirsi Kvarnstrémin rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmalle tekeméan selvi-
tyksen mukaan Ruotsissa ladkehoitokaytantdjen ohjaus tapahtuu paasaantdisesti
saadosohjauksena (laédkekorvaukset, HTA-arviot), mutta ohjaukseen on kytketty tii-
viisti mukaan maakuntien laaketydryhmien toiminta (Kvarnstrom 2016). Jokaisella
Ruotsin maakunnalla on kustannusvastuu alueen la&kehoidosta, mika on lisdnnyt
Ruotsin maakéarajien kustannustietoutta. Maakarajien ladketydryhmilla on oma vuosit-
tainen budjettinsa. Suurin osa ladketyéryhmien budjetista kaytetdan suositusten mu-
kaisen ladkkeiden kayton implementoimiseen ja ladkkeenmaaradjien tadydennyskoulu-
tukseen. Ladketydryhmien laatimat laadulliset mittarit ohjaavat laakehoidon toteutta-
mista terveydenhuollon kaikilla tasoilla mukaan lukien yksityinen terveydenhuolto. Ne
tekevat yhteistyota alueen kliinisten farmakologian yksikdiden, apteekkien, viran-
omaisten ja ladketeollisuuden kanssa seké ovat asiantuntijana ld&kehankintaproses-
sissa, kehittavat ladkeinformaatiokaytéantoja ja tarjoavat tdydennyskoulutusta. Apteekit
tuottavat ladketydryhmille tilastoja ladkkeiden kaytosta, joiden avulla ladketydryhmat

2 Mahdollisiksi Suomessa vuoden 2017 alusta alkaen.
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seuraavat alueensa ladkkeenmaaraamiskaytantoja ja puuttuvat laékkeiden rationaali-
suudessa havaittuihin puutteisiin.

Ruotsin maakarajien ladketydryhmat kehittéavat hoito-ohjeita seka laativat ja julkaise-
vat vuosittain suositeltujen laékkeiden listan. Lista perustuu tutkittuun laéketieteelli-
seen nayttoon taloudelliset nakokohdat huomioiden. Maakarajien laatimien ladkkeiden
suosituslistojen tarkoituksena on hallita ladkkeiden maaréllista kayttoa seka taata yh-
denvertainen ja kustannustehokas laakkeiden kayttd. Tallainen peruslaékevalikoima-
kaytanto oli vallitsevana myds Katrimari Kiviluodon toimeenpano-ohjelmalle laati-
massa selvityksessa, joka vertaili viiden esimerkkimaan keinoja ladkkeenmaaraami-
sen jarkevoittamiseksi (Taulukko 1).
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Taulukko 1. Selvitys keinoista ladkkeenmééraamisen jarkevoittdmiseksi viidessé esimerkkimaassa
(lahde: Kiviluoto 2016).

Taloudelliset
kannustimet
ladkkeen-
madradjille

Geneerinen
substituutio,

Kansallinen/
alueellinen peruslddke-
valikoima

Ladkkeenmadradjit

INN-ladkemaarays

Ruotsi
9,8 milj. asukasta
21 maakarajaa

Tanska
5,6 milj. asukasta
5 aluetta

Iso-Britannia
64,6 milj. asukasta
209 CCGs (Englanti)

Kanada

35,9 milj. asukasta
10 provinssiaja 3
territoriota

Uusi-Seelanti
4,6 milj. asukasta
20 DHB

Laakari

Rajattu oikeus:
hammaslaakari,
sairaanhoitaja, katilo
Ladkarija
hammaslaakari

Erilaisia oikeuksia:
|ddkarin lisaksi voi olla
mm. farmasisti,
sairaanhoitaja,
optikko

Erilaisia oikeuksia,
vaihtelee alueittain:
|3dkarin lisaksi voi olla
mm. sairaanhoitaja,
katild, farmasisti

Erilaisia oikeuksia:
|ddkarin lisdksi mm.
sairaanhoitaja, katilo,
farmasisti

INN=International Nonproprietary Name.

Kylla,
geneerinen |aakkeen-
maardaminen kielletty

Kylla,

geneerinen |dakkeen-
maardaminen
mahdollista

Ei avohoidossa,

kylla sairaaloissa,
geneerista laakkeen-
maaraamista
suositellaan

Kylla, kdytannot
vaihtelevat
provinsseittain,
geneerinen |dakkeen-
maaraaminen
mahdollista

Kylla,

geneerinen |a3kkeen-
maaraaminen
mahdollista
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Alueelliset,
perusterveydenhuollossa
ja erikoissairaanhoidossa

Kansallinen ja alueelliset,
erityisesti perus-
terveydenhuollossa,
erikoissairaanhoidossa
omat peruslaikevalikoimat

Kansallinen ja alueelliset
perusterveydenhuollossa
ja erikoissairaanhoidossa

Alueelliset,
perusterveydenhuollossa
ja erikoissairaanhoidossa

Kansallinen,
perusterveydenhuollossa
ja erikoissairaanhoidossa

Kylla

o)

Kylla

Ei

Ei
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3 Tybryhmassa toteutetut,
laédkehoitojen rationalisuutta
edistavat toimenpiteet

3.1 Saadosten valmistelu

Hallitus antoi 6.10.2016 eduskunnalle esityksen sairausvakuutuslain, laédkelain 57 b ja
102 §:n sekéa terveydenhuollon ammattihenkildistéd annetun lain 22 ja 23 8:n muutta-
misesta (HE 184/2016 v). Esityksessa on hallituksen ehdotukset ladkekorvaussaasto-
jen toteuttamisesta. Ladkekorvaussaastot ehdotettiin toteutettavaksi keinoin, joilla
edistettaisiin hintakilpailua ladkkeiden hinnoittelussa, vahennettaisiin lAdkehavikkia,
edistettaisiin rationaalista ladkehoitoa seka tarkistettaisiin erityiskorvausjarjestelmaa.
Eduskunta hyvéksyi hallituksen esitykseen sisaltyvat lakiehdotukset 30.11.2016 ja ta-
savallan presidentti vahvisti ne 9.12.2016.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi ladkekorvausséaastdja koskevan hallituksen esi-
tyksen kasittelyssa, ettd se pitaa tarkeana, etté uudistuksen yhteydessa myos ladkkei-
den maaraamiseen pyritadn vaikuttamaan asetusmuutoksella siten, ettd maaraajan
tulee ottaa huomioon nykyista selkeammin paitsi laédkkeen vaikuttavuus myos sen
kaytdn aiheuttamat kustannukset suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin seka edista-
malla edullisimpien biologisten laékevaihtoehtojen valintaa (StVM 30/2016 vp).

TyOryhman toiminta:

Tyoryhma osallistui kevaalla 2016 sosiaali- ja terveysministerion ladkkeenmaaraamis-
asetuksen (1088/2010) paivityksen valmistelutyéhén. Valmistelutydssa huomioitiin
tyéryhman havaitsemat, rationaalisen ladkehoidon toteutumisen keskeisimmaét haas-
teet (vrt. kappale 1).

Vuoden 2017 alussa voimaantulleessa ja paivitetyssa asetuksessa oli useita muutok-
sia, joilla tahdattiin rationaalisen laékkeen maardamisen edistimiseen. Muutosten
kautta ladkkeen maaraajalle tuli entistd suurempi vastuu huolehtia maaraadmansa laa-
kityksen tarpeellisuudesta ja kustannuskysymysten huomioon ottamisesta niin yksilén
kuin yhteiskunnankin kannalta. Samalla saadettiin yksityiskohtaisemmin siita, etta
ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua tehon ja turvallisuuden vahvistavaan
tutkimusnayttéon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokaytantéon. En-
tista tarkeAmpaa on, etta rajallisista julkisista voimavaroista kustannetaan sellaiset
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ladkehoidot, joiden voidaan tutkimusnayttéon perustuen odottaa olevan potilaiden
kaytdssa tehokkaita ja turvallisia.

Asetuksessa saadetaan nyt myos ladkkeen maarajan ensisijaisesta velvoitteesta
maaritella hoidossa tarvittavan ladkkeen maara, joka tulisi kirjata ladkemaéaraykseen
pakkauksina tai kokonaismaarana. Saantelyn taustalla on kaytannén elamassa esiin-
tyvd menettely, jossa lddkkeen maaradja maaraa ladkkeen laékityksen kestoajalle,
kuten "vuoden tarve”. Tama jattda maarattavan ladkkeen tarkan maaran avoimeksi.
Talldin ladketta toimittavassa apteekissa voi olla vaikea tulkita, kuinka paljon laaketta
voi ylipdataan toimittaa. Tama oli koettu ongelmalliseksi erityisesti riippuvuutta aiheut-
tavien huumausaine- ja pkv-ladkkeiden kohdalla. Saadésmuutos sujuvoittaa laakkei-
den toimittamista ja yhtendistaa toimittamisvaiheen linjaan l1dékkeen maaraajan tavoit-
teiden kanssa.

Pitkaaikaiseen hoitoon tarkoitettu ladke tulee nykyisin aloittaa pienelld pakkauksella,
ellei potilaan ldékehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edellytd. Sanamuodon
muutoksella oli tarkoitus tiukentaa edellytysta siita, ettéa ladkehoitoa aloitettaessa
ladke paasaantdisesti aloitetaan pienelld pakkauksella. Nain pyritaan valttamaan tar-
peettomien ladkkeiden kertymisté kotitalouksiin tilanteissa, joissa ladke ei osoittaudu
potilaalle sopivaksi. Tieto uuden ladkehoidon aloituksesta lisatédén sahkoiseen ladke-
maaraykseen, jolloin apteekki toimittaa hoidon aloitukseen sopivan pakkauskoon.
Laakariltéa apteekkiin valittyva tieto uuden ladkehoidon aloituksesta mahdollistaa paitsi
pienen pakkauksen toimittamisen myds edistaa laakitysturvallisuutta lAdkkeen toimi-
tusvaiheessa.

Asetukseen tehtiin liséksi tAsmennys, jonka mukaan ladkemaarays tulee varustaa
"Sic” - merkinnalla myds silloin, kun ladkemaarays muutoin kuin pykalassa saadetyin
tavoin poikkeaa yleisesti hyvaksytysta hoitokaytannosta. Talla tavoiteltiin sita, ettei
laaketta toimittavan apteekin tule pohtia, onko ladkkeen maaragja tosiaan tarkoittanut
maaréata siten kuin [Adkemé&araykseen on kirjattu, vai onko kyseessé kenties virhe,
joka edellyttaa yhteyden ottamista ladkkeen maaraajaan. Nain tarve yhteydenottoihin
apteekin ja ladkkeen maaraajan valilla vahenee. Sdddésmuutosten voimaantulosta ja
siséllosta tiedotettiin [a8kkeen maaraéajia Ladkarilehden valisséa olleen tiedotteen
avulla (Liite 2). Tiedotteessa tuotiin em. liséksi tietoisesti esille myods se, etté jo voi-
massa olleen asetuksenkin perusteella ladkkeen maaraajalla on paasaantoisesti vel-
voite merkitéa ladkemaaraykseen ladkkeen kayttdaihe. Talla muistutuksella pyrittiin li-
saamaan apteekkihenkilokunnan tietdmysta laékkeen kayttétarkoituksesta, mika edel-
leen sujuvoittaa ja fokusoi laédkkeen toimittamisvaiheessa annetun ladkeneuvonnan
siséltoa linjaan ladkkeen maaraajan tavoitteiden kanssa.

Asetuksessa saadettiin myds biologisen ladkkeen maardamista koskevasta uudesta
erityissaantelysta. Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimilaari, tulisi ladkkeen
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maéradjan jatkossa ensisijaisesti valita naista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista
valmisteista hinnaltaan edullisin. Muussa tapauksessa laakevalinta tulisi perustella
potilasasiakirjoihin laadittavalla merkinnalla. Ladkkeen maaraajalle tuli séantelyn pe-
rusteella siis velvoite tarkastaa ladkkeen hinta ennen kuin han maaraa sellaista biolo-
gista ladketta, jolle on saatavilla biosimilaari.

Ladkkeenméaaraamisasetuksen valmistelutydn rinnalla valmisteltiin my6s Fimean uusi
maarays ladkkeiden toimittamisesta (2/2016). Maarays tarkistettiin vastaamaan muita
voimassa olevia tai samaan aikaan voimaan tulevia sdadoksia. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetukseen ladkkeen maaradmisesta tehtyjen muutosten myota laédkkeen
toimittaminen maarayksessa tarkennettiin maarayksia muun muassa ladkemaarayk-
seen jaljelle jAdvéan ladkemaaran merkitsemisesta ja pitkdaikaisen ladkehoidon aloi-
tuksen yhteydessa toimitettavasta pienesta ladkepakkauksesta. Toimittaminen maa-
raysta tarkennettiin myds Sic -merkinndn osalta vastaamaan paivitettyd maaraamis-
asetusta. Uusi maarays tuli voimaan 1.1.2017. Maarayksessa sdadetddn menettelyta-
voista toimitettaessa laékkeita apteekista ja sivuapteekista.

3.2 Biosimilaarien kdyttéonoton edistdminen

Laajoissa analyyttisissa ja Kkliinisissa vertailuissa varmistetaan, ettd myyntiluvan saa-
neet biosimilaarit ovat hyvaksytyissa kayttdaiheissaan vertailukelpoisia alkuperais-
ladkkeensa kanssa niin laadun, tehon kuin turvallisuudenkin osalta. Biosimilaarin Klii-
nisen kehitysohjelman ei kuitenkaan tarvitse olla yhta laaja kuin alkuperaislaakkeella,
mink& vuoksi biosimilaari voi tulla ladkemarkkinoille alkuperaisladketta halvemmalla
hinnalla. Tall6in odotusarvona on, etta biosimilaarin kayttéonotto kdynnistaa toivotun
hintakilpailun biosimilaarin ja alkuperaislaakkeen valilla, mika saastaa seka potilaalle
ettd yhteiskunnalle aiheutuvia kustannuksia potilaan lddkehoidon vaikuttavuuden siita
karsimatta.

Biosimilaarit ja niiden biologiset alkuperaislaakkeet ovat keskendan vaihtokelpoisia
terveydenhuollon ammattilaisen avulla ja valvonnassa (http://www.fimea.fi/laaketurval-
lisuus_ja_tieto/biosimilaarit/fimean-kanta-biosimilaarien-vaihtokelpoisuuteen). Alkupe-
raiset, padasiassa avohoidossa kaytettavat biologiset ladkkeet ja niiden biosimilaarit
eivat Suomessa kuitenkaan kuulu laédkevaihdon piiriin. Siten niitd ei apteekissa vaih-
deta hinnaltaan edullisempaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen ilman hoitavan laéka-
rin maaraysta. Sen sijaan pddasiassa sairaaloissa kaytettavat biologiset valmisteet ja
niiden biosimilaarit kuuluvat peruslaakevalikoimien kilpailutuksen piiriin. Siten kilpailu-
tuksen tuloksena alkuperaislaéke voi vaihtua sen biosimilaariin (tai toisinpain) kerralla
ja kaikilla sairaanhoitopiirin potilailla.
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Biologiset ladkkeet ovat jo vuosia hallinneet Suomen myydyimpien ldékevalmisteiden
listoja. Tama on pitkalti johtunut juuri biologisten ladkkeiden valisen hintakilpailun
puutteista. TNF-alfan estgja infliksimabin alkuperaislddke oli kilpailutusten seurauk-
sena kuitenkin lahes kokonaisuudessaan korvaantunut sen biosimilaareilla vuoteen
2016 mennessa. Viime vuosien myydyimpiin l&dkeaineisiin lukeutuneen infliksimabin
myynnin arvo vaheni vuonna 2016 ensimmaisté kertaa sen markkinoille tulon jalkeen
(9 %), vaikka sen kulutus (1,1 DDD?3/1000 as/vrk) kasvoi 21 % (Ruokoniemi ym.
2017). Infliksimabi on p&aasiassa sairaalassa annosteltava laédke, josta oli vuonna
2016 alkuperéaislaakkeen lisdksi saatavilla kaksi kilpailevaa biosimilaarivalmistetta.

Vuonna 2014 myyntiluvan saanut, ensimmainen ensisijaisesti avohoitoon suunnattu
biosimilaari, glargin-insuliinin biosimilaari, tuli ylemman erityiskorvausoikeuden piiriin
jo helmikuussa 2016. Edullisemmasta hinnastaan huolimatta sen myynnin arvo ja ku-
lutus olivat vuonna 2016 kuitenkin alkuperéisladkkeeseen ndhden hyvin vahaisté, sa-
malla kun vuonna 2015 myyntiluvan saaneen, konsentroituneemman glargin-insulii-
nivalmisteen kayttdéonotto lisdéntyi (kuviot 1 ja 2).

3 Defined Daily Dose: Laakkeiden kulutus esitetdan vuorikausiannoksina, jotka on suhteutettu va-
estoodn ja aikaan (DDD/1000 as/vrk). Luku ilmoittaa promilleina sen osan vaestdsta, joka on kayt-
tanyt paivittain kyseista ladkeannosta vuorokausiannoksen verran.
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Kuva 1. Biosimilaarien kayttd6notto avohoidossa: Biosimilaari glargin-insuliinin myynnin arvo suhteessa muihin
glargin-insuliinivalmisteisiin elokuuhun 2017 mennessa (lahde Fimea).
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Kuva 2. Biosimilaarien kayttdénotto avohoidossa: Biosimilaari glargin-insuliinin kulutus suhteessa muihin glargin-
insuliinivalmisteisiin elokuuhun 2017 mennessa (lahde Fimea).
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Ty6ryhman toiminta:

Tybryhmassa todettiin, etté luotettavaa tietoa biosimilaareista on runsaasti saatavilla,
mutta se ei kunnolla tavoita ladkkeenmaaradjia, eika valttamatta ole riittavan raataloi-
tya heidan tarpeisiinsa. Toisaalta biosimilaarien ja niiden alkuperaislaéakkeiden vaihto-
kelpoisuus on kayttéonoton edistamisen kannalta olennaisessa roolissa, silla suurin
osa biologisten kustannuksista tulee kroonisten sairauksien pitkdaikaishoidosta. Sai-
raaloiden itseohjautuvuuden ja budjettirajoitusten todettiin ohjaavan sairaaloissa kay-
tettdvien biosimilaarien kayttoonottoa tehokkaasti, mutta avohoidon puolella tai yksi-
tyissektorilla ei ole ladkeneuvottelukuntien kaltaisia organisaatioita, jotka ohjaisivat
ladkkeiden maaraamiskaytantdja. Yhteinen ndkemys oli, ettéa laakarit ovat nykyisin hy-
vin kustannustietoisia ja muuttavat kylla maarayskaytantdjaan, kunhan saavat tar-
peeksi luotettavaa tietoa paatdksenteon tueksi.

Keskusteluissa todettiin, ettd koulutuksella, informaatiolla, sdaddsohjauksella, ja/tai
organisaatioiden sisaisilla linjauksilla tulisi pyrkia muuttamaan vallitsevaa toimintakult-
tuuria, joka suosii ennalta tuttuihin, alkuperaisladkkeisiin turvautumista. Tulisi I6ytaa
keinoja, joilla edullisempien biologisten ladkkeiden maaradamista voidaan tukea. Haas-
teeksi tunnistettiin kuitenkin insentiivien puute; pitdisikd olla kannustin, joka ohjaisi
biosimilaarien maaradamiseen? Selkeita resurssilahteita ei kuitenkaan ollut tarjolla.
Toisaalta, tulisiko laédkkeen maaraamisen olla kustannusvaikuttavaa ilman erillisia
kannustimiakin?

Tyo6ryhmassa paadyttiin laatimaan toimeenpano-ohjelmalle biosimilaarien kayttdonot-
toa edistava suunnitelma®. Sen tavoitteena oli tukea tuolloin suunnitteluvaiheessa ol-
leiden, biosimilaarien kayttéonottoa edistavien sdadésmuutosten toimeenpanoa erityi-
sesti ladkkeen maaraajan tyoskentelya tukien. Suunnitelma sisalsi lukuisia toimenpi-
teita, joilla pyrittiin mm. lisdamaan ladkkeen maaraajien biosimilaarituntemusta seka
osallistamaan toimijat laatimaan omiin tarpeisiinsa sopivia ohjeistuksia turvallisten 184-
kevaihtojen varmistamiseksi. Suunnitelman toimenpiteiden toteutusta koordinoi Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea.

Biosimilaarisuunnitelma sisalsi yli sata erilaista informaatio-ohjauksen toimenpidetta.
Niiden toteutumisesta vastasi muun muassa Fimean biosimilaariasiantuntijat, Fimean
viestinta, potilasjarjestot, Duodecim Kaypa Hoito, Kansanelakelaitos, Suomen Laaka-
riliitto, Suomen Apteekkariliitto ja Suomen Farmasialiitto. Toimenpiteet sisélsivat myos
toimeenpano-ohjelman taustaorganisaatioiden rajat ylittavia yhteistyéhankkeita. Sa-
malla kartoitettiin potilastietojarjestelmien ja reseptipalvelu Kantan mahdollisuuksia tu-

4 Saatavilla osoitteessa: http:/stm.fi/artikkeli/-/asset_publisher/rationaalisen-laakehoidon-toi-
meenpano-ohjelma-edistaa-biosimilaarien-kayttoonottoa
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kea biosimilaarien maaraamista. Apteekit varmistivat ladkkeen maaraajien toteutta-
mien vaihtojen onnistumista paivittamalla valmiuksiaan neuvoa ja opastaa laakevaih-
doissa uuden laékkeen oikeasta kaytosta sen toimittamisen yhteydessa.

Yksi biosimilaarisuunnitelman keskeisimmista toimenpiteista oli kaikille sairaanhoito-
piirien, suurimpien terveyskeskusten ja yksityisten ladkariasemien johtajaylilaakareille
seka biosimilaarien saatavuuden mukaisesti priorisoiduille erikoislaékariyhdistyksille
jouluviikolla 2016 kohdennetusti l&hetetty viesti, jossa ohjattiin vastaanottajia tutustu-
maan Fimean biosimilaarit-verkkosivustolle paivitettyihin kirjallisiin ja audiovisuaalisiin
biosimilaarimateriaaleihin. Materiaalit sisélsivét tietoutta mm. biosimilaarien myyntilu-
paprosessin ominaisuuksista, biosimilaarien ja niiden alkuperaislaakkeiden vaihtokel-
poisuudesta seka turvallisissa laédkevaihdoissa huomioitavista seikoista. Samalla vies-
tin vastaanottajia pyydettiin huomioimaan vuoden 2017 alusta voimaan tulleen saa-
désmuutoksen velvoite edullisemman biologisen valmisteen maaraddmisesta. Kohden-
netun viestinnan vaikuttavuutta seurattiin verkkosivustojen kévijamaérien avulla. Kévi-
jamaara oli suurimmillaan kohdennettua viestintda valittémasti seuranneella kahden
viikon ajanjaksolla, jolloin sivustoihin tutustui jopa 50 kavijaa paivittain. Joulukuun alun
ja maaliskuun lopun valisend aikana sivustoilla oli yli 1500 kavijaa (keskiméaarin
14/pva).

Myds potilaille suunnattua tiedottamista lisattiin. Tyéryhma jarjesti toukokuussa 2017
potilaille suunnatun "Biosimilaari — minulleko?” -seminaarin yhteistydssa potilasjarjes-
tojen kanssa. Liséksi potilasjarjestot julkaisivat aiheeseen liittyvid artikkeleita ja Fimea
julkaisi yleis- ja selkokieliset tiivistelmat biologisista laakkeisté ja biosimilaareista.

Muut biosimilaarien kayttdonottoon vaikuttaneet kansalliset
toimenpiteet

Sosiaali- ja terveysministerion paivitetty asetus ladkkeen maardamisesta tuli voimaan
1.1.2017. Voimaantulon myota ladkarilla on entista suurempi vastuu huolehtia maa-
radmansa ladkityksen tarpeellisuudesta ja ladkehoidon kustannuksista. Tahan liittyi
myds uusi biosimilaarien maarédamisvelvoite (vrt kohta 3.1).

Laakkeiden hintalautakunnan paatéksen mukaan konsentroituneemman glargin-insu-
liinin korvattavuutta rajoitettiin aikaisemmasta poiketen vuoden 2017 alusta koske-
maan vain patilaita, joilla esiintyy muun glargin-insuliinihoidon aikana toistuvia tai va-
kavia hypoglykemioita. Samanaikaisesti tuli voimaan sairausvakuutuslain muutossaa-
dos (9.12.2016/1100, 7 b 8) , jonka mukaan uuden biosimilaarivalmisteen kohtuul-
liseksi tukkuhinnaksi voidaan hyvaksya tukkuhinta, joka on enintaan 70 prosenttia
vastaavalle valmisteelle hyvéksytysta tukkuhinnasta. TAma koskee vain tilannetta,
jossa Laakkeiden hintalautakunta arvioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmaiselle
korvausjarjestelmaan hyvaksyttavalle biosimilaarivalmisteelle.
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Biosimilaarien myynnissé ja tukkuhinnoissa tapahtuneet muutokset

Glargin-insuliinin biosimilaarin kulutuksen ja myynnin voidaan todeta jaéneen hyvin
rajalliseksi vuosien 2016 ja 2017 aikana (kuviot 1 ja 2 edelld). Konsentroituneemman
glargin-insuliinin ja glargin-insuliinin viitevalmisteen myynnin arvo puolittui tammi-
kuussa 2017. Ajankohtaan osui tyypillisesti aina vuoden vaihteessa havaittava kulu-
tuspiikki, mutta nyt myynnin arvoon vaikutti myods konsentroituneempaa glargin-insulii-
nia koskevan korvattavuusrajoituksen voimaantulo. Vuoden alussa muiden diabetes-
ladkkeiden kuin insuliinien korvattavuutta rajoitettiin aikaisemmasta 100 %:sta 65
%:iin, milla on voinut olla vaikutusta glargin-insuliinien kulutukseen ja myyntiin.

Glargin-insuliinin viitevalmisteelle hyvaksyttiin uusi tukkumyyntihinta 1.4.2017 alkaen
valmisteen myyntiluvanhaltijan hakemuksen perusteella (www.hila.fi). Uusi tukku-
myyntihinta oli noin 20 % edullisempi kuin aikaisempi tukkumyyntihinta ja samalla ta-
solla valmisteen biosimilaarin tukkumyyntihinnan kanssa. Lokakuussa 2017 glargin-
insuliinin biosimilaari oli vahittaismyyntihinnaltaan hiukan edullisempi kuin viiteval-
miste (eroa esitdytetyn kynan hinnassa noin 2 euroa).

La&dkkeenmadraamiskaytantoihin vaikuttaminen edellyttdd informaatio-
ohjauksen rinnalle myds sdadésmuutoksia

Biosimilaarisuunnitelman tavoitteena oli edistaa erityisesti avohoidossa jo nyt saata-
villa olevien ja sinne tulevien biosimilaarien kayttdéonottoa ja siten mahdollistaa biolo-
gisten valmisteiden valisen hintakilpailun aktivoituminen. Suunnitelma yhdisti infor-
maatio-ohjauksen keinoja valmistelussa olleisiin sddddsohjauksen keinoihin erityisesti
ladkkeen maaraajien toimintaa tukemaan pyrkivalla tavalla. Toimenpiteiden keskiossa
oli ensimmaisen, ensisijaisesti avohoitoon suunnatun biosimilaarin, glargin-insuliinin
kayttoonoton edistdminen ja sen myynnin muutosten tarkastelu. Suunnitelmassa va-
rauduttiin my®s avohoitoon suunnatun etanerseptin biosimilaarin kauppaan tuloon ja
sen kayttéonoton edistdmiseen. Biosimilaarivalmistetta ei kuitenkaan saatu Suomeen
kauppaan (joulukuuhun 2017 mennessd). Itse asiassa Suomeen ei 1.12.2015—
31.12.2017 vélisené aikana tullut kauppaan yhtdéan EU:n laajuisen myyntiluvan saa-
nutta uutta biosimilaari-valmistetta.

Biosimilaarisuunnitelman mukaiset toimenpiteet todennékdisesti edesauttoivat glar-
gin-insuliinin ja sen alkuperaislaékkeen valisen hintakilpailun aktivoitumista. Hintakil-
pailu ja laékevalmisteiden tuonti Suomen ladkemarkkinoille perustuu myyntiluvan hal-
tijan arvioon markkinatilanteesta seka -odotteesta, jotka heijastelevat muun muassa
ladkareiden halukkuutta avohoidossa maarata siella saatavilla olevia biosimilaareja.
Biosimilaarisuunnitelman toimenpiteiden rinnalla biosimilaarien kayttddnoton mahdolli-
suuksiin vaikuttivat hyvin merkittdvassa maarin glargin-insuliinin kohdalla kuitenkin
my0s sdados- ja korvattavuusmuutokset.
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Suunnitelman toimeenpanon aikana selkiytyi, etté ladkkeenmaaraamiskaytantéihin
vaikuttaminen edellyttda informaatio-ohjauksen rinnalle myds sdadésmuutoksia. Vas-
taavasti ladkkeenmaaraamiskaytantoihin vaikuttamisen tulee toteutua laajalla rinta-
malla keskeisten toimijoiden ndkemyksia ja tavoitteita synergistisesti yhdistavalla ta-
valla. Glargin-insuliinien kulutus- ja myyntilukujen perusteella vaikuttaa kuitenkin silta,
ettd sdaddsmuutokset ja informaatio-ohjaus eivat riitd, kun halutaan muuttaa la8k-
keenmaaraamiskaytantdja nopeasti. Mietittavaksi jaékin, minkalaisilla uusilla ratkai-
suilla ladkkeen maaraamista voitaisiin jatkossa ohjata kustannusvaikuttavampien hoi-
tovaihtoehtojen osalta. Paatoksenteon tukijarjestelmat, kansalliset tietojarjestelmét ja
potilastietojarjestelmét eivat vield tarpeeksi hyvin tue ladkkeen maaraéjaa tassa ta-
voitteessa.

3.3 Viestintdkampanjan valmistelu

Tybryhmassa nahtiin alusta asti tarkeaksi, etta rationaalinen, jarkeva laakehoito nou-
sisi seka terveydenhuollon ammattilaisten etta ladkkeen kayttgjien tietoisuuteen ta-
valla, joka edistaisi kansanterveydellisia ja -taloudellisia tavoitteita. Laakehoidon pai-
vana 22.3.2018 kaynnistyy "Sopiva laake” -niminen kampanja, jossa viritetddn kansa-
laiskeskustelua ja uudenlaista asennoitumista ladkehoitoon. Kampanja on valmisteltu
rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmassa.

Viestintdkampanjan tavoitteena on vaikuttaa varsinkin ladakkeiden kaytt66n kotona,
jossa ladkehoidon paras mahdollinen toteutuminen edellyttaa aktiivisuutta ladkkeen
kayttajalta tai hanta auttavalta henkil6lta. Vaestéa kannustetaan kysymaan ja keskus-
telemaan laakkeistédén terveydenhuollon ammattilaisten ja apteekin farmaseuttisen
henkildkunnan kanssa seka johdatetaan luotettavan ladketiedon lahteille. Saannolli-
sesti yllapidetty laakityslista on téassa tarked tydvaline. Sen merkitys korostuu kam-
panjan tavoitteissa ja viesteissa.

TyO6ryhman toiminta:

Ammattilaisille suunnatun viestinnan tueksi valmisteltiin tyéryhmassa materiaaleja,
jotka ovat saatavilla paasaantoisesti sahkoisessa ja tulostettavassa muodossa. Tallai-
nen materiaali on mm. "Jarkevan ladkehoidon elementit terveydenhuollon ammattilai-
sille (liite 3)%”, joka on ensisijaisesti suunnattu ladkkeita maaraavan terveydenhuollon
henkildston tarpeisiin. Elementit esittelevat jarkevan laékehoidon toteutumisen kan-
nalta olennaiset asiat muodossa, jossa niitéd on helppo hyddyntad myos ladkkeita poti-

5 Saatavilla my6s osoitteessa www.laakehoidonpaiva.fi,
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laalle toimitettaessa, ladkehoidon kokonaisuutta arvioitaessa seka ladkehoitoja koske-
vissa perusopetustilanteissakin (Voipio-Pulkki ja Mantyranta 2017). Elementit ohjaa-
vat laékitystiedon ajantasaisuuden yllapitoon ja potilaan l1dékehoidon tarkoituksenmu-
kaisen toteutumisen edistamiseen.

3.4 Laadkehoidon tarkistustoimenpiteista
hyOtyvien tunnistamisen Kriteerien selvitys

Reseptikeskuksen tietoihin perustuvan valtakunnallisen Laakityslistan (Kanta) uutena
ominaisuutena tulee olemaan laakityksen tarkistusmerkintdjen kirjaamismahdollisuus.
Tallainen tarkistus voitaisiin tehda laadkekohtaisesti tai eritasoisina kokonaislaakitystar-
kistuksina. My6s potilaan itse kertoma ldaédkkeiden kayton toteutus seka ladkekohtaiset
kommentit voidaan kirjata l&&kitystarkistuksina.

Ty6ryhman toiminta:

Osana tyéryhman tyoskentelya aloitettiin pohdinta niista kriteereista, joilla l&aakityson-
gelmaisia potilaita ohjattaisiin kohdennetusti ladkehoidon arviointipalvelujen piiriin.
Tyoryhma ehdottaa jatkopohdintaan kahta mallia. Toinen malli perustuu rekisteritieto-
jen hyddyntamiseen ladkehoidon arviointien kohdentamiseksi monilaékittyihin potilai-
siin, joilla on korkeat laékehoidon kustannukset (Saastamoinen ja Verho 2015). Toi-
nen malli on potilaslahtéinen ja perustuu seulontatydkaluun, jolla I6ydetdan esimer-
kiksi kotihoidon tai palveluasumisyksikdiden asiakkaista ne idkkaat, jotka olisi ohjat-
tava arviointiin ladkehoidon ongelmien ratkaisemiseksi (Dimitrow ym. 2014). Rekiste-
rilahtdisessa mallissa arviointiin ehdotetaan ohjattaviksi potilaat, joilla on kéytds-
saan vahintaén 10 laéaketta ja jotka ovat ladkekustannuksiltaan korkeimmassa 5 %
ryhméassé. Seuraavia asioita on huomioitava mallin jatkopohdinnassa:

o Tieto arviointia vaativista potilaista on vain Kelalla ja tietojen luovutta-
mista ohjaa tietosuojalainsaadanto.

e Toimintatavat mallissa edellyttavat maarittelya: tulisiko tieto arviointiin
ohjattavista potilaista valtakunnallisen laakityslistan (Kanta) yhteyteen
vai suoraan palvelun jarjestgjalle, joka organisoisi potilasohjauksen?

Seulontatydkaluun perustuvassa mallissa ladkehoidon arviointiin ehdotetaan ohjat-
taviksi iakkaat, joilla tunnistetaan riskinarviomittarin (Dimitrow ym. 2014) perusteella
olevan merkittévia ladkehoidon ongelmia. Seuraavia asioita on huomioitava mallin jat-
kopohdinnassa:
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o Kotihoidossa tydskenteleva terveydenhuollon ammattilainen, esimerkiksi
l&hihoitaja, tekee asiakkaalle riskienarvioinnin riskienarviointimittaria
kayttaen.

o Riskienarviointimittari on toistaiseksi monimutkainen ja sen kaytt6 tytka-
luna edellyttaisi tydkalun yksinkertaistamista.

e TyoOkalun kayttoonotto edellyttdad aina koulutusta ja prosessin sopimista
organisaatiokohtaisesti: kenelle ja miten léhihoitaja ohjaa ne potilaat,
jotka tunnistaa riskinarviointimittarin avulla mahdollisesti Iaékitysongel-
maiseksi.

Pohdinta kayttokelpoisista kriteereista, jo kdytdssa olevista tytkaluista ja niiden jal-
kauttamisesta jatkuu edelleen. Liséksi parhaillaan on kdynnissa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion toimeksiannosta laadittava selvitys, johon kootaan ja arvioidaan kaytdssa
olevia tytkaluja ja kriteerej, joilla ladkehoidon ongelmatilanteita pyritaén tunnista-
maan.

Jotta moniammatillinen laékehoidon arviointi ja seuranta voisi toteutua tarkoituksen-
mukaisesti, tulisi siihen osallistuvilla terveydenhuollon ammattilaisilla, mukaan lukien
farmaseutit ja proviisorit, olla (tarvittaessa potilaan erillisella suostumuksella) tiedossa
ainakin potilaan la8kityksen kéayttéaihe (diagnoosi).

Vuoden alussa voimaan tulleesta ladkkeen maaraamisasetuksesta tiedotettaessa py-
rittiin korostetusti tuomaan esille sita, etta ladkkeiden turvallisen ja sujuvan toimittami-
sen varmistamiseksi ladkemaarayksissa tulisi jo nyt paasaantoisesti olla merkittyna
laakkeen kayttdaihe. Valtakunnallisen Laakityslistan (Kanta) toiminnallisuuden ede-
tessé havaittiin kuitenkin tarpeelliseksi pohtia, kuinka em. tiedonsaanti tulisi toteuttaa
ja minkalaista muuta tietoa tulisi eri ammattilaisten olla mahdollista saada toimintansa
tueksi. Samalla tulisi paattaa, milloin ja kenelle laékityksen tarkistus tai arviointi tulisi
tehdé ja miten séhkdiset tydvalineet voisivat tukea tatd toimintaa.

Maassamme tulisi laatia kansalliset toimintamallit 1adkehoidon
arvioinnista hyotyvien potilaiden tunnistamiseksi ja ladkehoitojen
arviointien kohdentamiseksi

Tyoryhmassa kdydyn alustavan keskustelun perusteella todettiin, ettd aihekokonai-
suus on eri tahojen seka taloudellisten ettd ammatillisten nakdékulmien vuoksi herkka.
Tyoryhma katsookin, etté ladkityksen tarkistustoimenpiteiden ja arviointien toteutuk-
sen osalta tulisi jatkossa luoda kansallinen, moniammatillinen konsensus ja toiminta-
mallit, jotka selventaisivéat, miten eri ammattilaisten osaaminen ja resurssit saadaan
kaytanndssa parhaiten hyotykayttéon eli tukemaan potilaita 1adkehoitojen kokonaisuu-
den hallinnassa. Samalla pitdd miettia toimivan, organisaatiorajat ylittavankin mo-
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niammatillisen yhteistydn toteuttamista eri toimintaymparistéissa ja niiden valilla, esi-
merkiksi apteekkien, julkisten terveyskeskusten, yksityisten ladkariasemien, sairaala-
apteekkien ja julkisen sairaalan valilla (lite 4). TAma edellyttda, ettd eri ammattilaisten
roolit ja yhteistydn muodot laédkehoitojen arvioinneissa maaritellaan objektiivisesti ja
siten, ettd niihin on eri toimijoiden mahdollista sitoutua. Pohjana keskustelussa tulisi
kayttdd Fimean moniammatillisen verkoston kansallista suositusta, kansallista ja kan-
sainvalista tutkimustietoa seka kokemusta erilaisista ladkehoidon jarkeistamisen
hankkeista eri puolilta Suomea. Kansallinen konsensus tulisi laatia kiireesti, jotta se
voisi tukea Kanta-palveluiden toiminnallista kehittamista.

3.5 Laakkeen méaaragjille suunnatun palautteen
lisédminen

Tybryhmassa pohdittiin erilaisia mahdollisuuksia edistaa ladkkeenmaaradjille tarjotta-
vaa palautetta ladkkeenmaaraamiskaytanndistaan. Tyoryhma totesi Kelan verkko-
muotoisen maarayspalautteen jatkokehittdmisen erittdain kannatettavaksi. Tavoitteena
tulisi olla, etté ladkemaarayspalaute muodostaisi kiintedn osan ladkérin kaytannon
tyota ja sen ohjausta. Maarayspalautteen saavutettavuutta toivottiin lisattavaksi ja
keskeisiin, ladkehoitojen rationaalisuutta edistaviin aiheisiin keskittyva, kohdennettu
palaute katsottiin sopivaksi kehityssuunnaksi. Palautteen laatimisessa olisi mahdol-
lista yhdistaa hoitosuosituksien tietoutta (mm. Kéypa Hoidon Valta viisaasti -suosituk-

set) Kelan sairausvakuutuskorvaustietojen kanssa. Samalla kuitenkin esitettiin nake-
mys siitd, etté palautteen formaatin olisi hyva olla digitaalinen.

Tyoryhmassa kaydyn keskustelun jalkeen Kela toimitti laakareille ladkkeenmaaraami-
sen ensimmaisen kohdennetun palautteen kevaalla 2017. Palautetta annettiin kokei-
lussa niille ladkareille, jotka aloittivat parasetamoli-kodeiinihoidon suurella pakkaus-
koolla. Kela selvittda palautteen vaikutuksia vuonna 2018 ja aikoo myds jatkaa koh-
dennetun palautteen antamista vuosittain vaihtuvin aihein (www.kela.fi/resepti).
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4 Rationaalisen ladkehoidon
toimeenpano-ohjelman tavoitteet

vuoteen 2022 ladkkeiden
maaraamisen, toimittamisen ja
kayton nakokulmasta

Tyo6ryhma katsoo, etta ladkkeiden maaraaminen, toimittaminen ja kayttod perustuvat
jatkossa kansallisiin ja alueellisiin ladkehoidon tavoitteisiin. Kansalliset tavoitteet pe-
rustuvat ajantasaiseen tutkimustietoon, ajantasaisiin hoitosuosituksiin, ja kansalliseen
palveluvalikoimaan. Kansallisia tavoitteita tAsmennetdan alueellisesti ja tavoitteiden
saavuttamista ohjataan keskitetysti. Nain varmistetaan suomalaisten ladkkeiden kayt-
tajien yhdenvertaisuus.

Laakkeiden maaraajilla ja toimittajilla on oltava riittava asiantuntijuus ja osaaminen
ajantasaisen tutkimustiedon soveltamiseen ja hyddyntamiseen rationaalisen laékehoi-
don toteuttajina. Osaamisen kehittamista tulee tulevaisuudessa tukea ja taydennys-
koulutukselle tulee luoda tarkoituksenmukaiset puitteet ja mahdollisuudet. Tavoitteena
on, ettd sahkoiset paatdksentukijarjestelmat ja koordinoitu kansallinen palautejarjes-
telm& ohjaavat ja tukevat l[Adkkeen maaraamista seka moniammatillisten toimintatapo-
jen kehittamista kaikkialla.

Kunnes valtakunnallinen Laakityslista on laajassa kaytossa, ladkkeen maaraaja var-
mistaa potilaan kanssa yhteistydssa, etta potilaan laédkehoitopdatoksissa hyédynnet-
tava laakityslista on ajantasainen. Terveydenhuollon ammattilaiset edistavat ladkkei-
den kayttajien tietoutta siitd, ettd kaikkien maarattyjen ladkehoitojen nakyminen laaki-
tyslistalla on l1aékehoidon kokonaisuuden turvallisen toteuttamisen kannalta erittain
tarkeda. Tavoitetilana tulevaisuudessa on, etté ladkkeiden kayttajat (tai ladkehoidosta
vastuussa olevat omaiset, laheiset) aktiivisesti paivittavat kansalliseen rekisteriin omia
laakitystietojaan esimerkiksi itsehoitoladkkeiden ja ravintolisien kaytosta. Kansallisten
toimintamallien tulisi tukea laékitystietojen ajantasaisuuden yllapitoa.

Laakkeen maaraajat jatkossa varmistavat, etta erityisesti paljon palveluita tai 1aékkeita
kayttavien asiakkaiden laadkehoidon kokonaisuus ja vaikuttavuus arvioidaan saannolli-
sesti ja ettd l[&dkehoidon kokonaisuus on hallinnassa. Laékkeen valinnan tulisi perus-
tua ensisijaisesti ladkkeen tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusnayttoon, tai
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sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokaytantdon. Laékkeen ja ladkeval-
misteen valinnoissa tulisi kiinnitaa erityistd huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla
saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Vuonna 2022 |adkkeen maaréédminen on kustan-
nusvaikuttavaa niin potilaan kuin yhteiskunnankin nakdkulmasta tarkasteltuna.

Laakkeen maaraajan tulisi varmistaa, ettd yhdessa potilaan kanssa sovittu ladkehoi-
don kokonaisuus ja hoidon toteuttamisen suunnitelma on kirjattu asiakassuunnitel-
maan ja etta tieto ladkehoidon kokonaisuudesta valittyy potilaan hoitoprosessissa
eteenpain. Ladkehoidon seurannasta ja omahoidosta sovitaan yhdessa potilaan
kanssa ja potilaan tulee olla tietoinen l&dkehoidon kokonaisuutensa tavoitteista.

Vuonna 2022 ladkkeen kayttdjia tuetaan yha enemmén ottamaan vastuuta oman 1&&-
kehoitonsa asianmukaisesta toteuttamisesta ja hoitotavoitteiden saavuttamisesta, kui-
tenkin omien voimavarojensa mukaisesti. Ladkkeiden kayttajat (tai omaiset, laheiset)
kysyvat aktiivisesti epaselviksi jaaneista ladkehoitoonsa liittyvista asioista ja saavat
luotettavaa tietoa l&ékkeista asioidessaan sosiaali- ja terveydenhuollon palveluyksi-
koissd, ml. apteekeissa.

Farmasian ammattilaiset varmistavat ladkkeen toimittamisen yhteydessa annettavalla,
l&&karin viestid tukevalla neuvonnalla turvallisen ja taloudellisen laédkehoidon toteutu-
misen, seuraavat lddkehoitojen asianmukaista toteutumista ja ohjaavat tarvittaessa
ladkkeen kayttajan ladkarin vastaanotolle. Farmasian ammattilaiset osallistuvat tarvit-
taessa laékehoitojen moniammatilliseen arviointiin ja tukevat potilaiden itselaakityksen
rationaalisuutta. Tahtotilana on, ettéd vuonna 2022 maassamme on kansalliset toimin-
tamallit ladkehoidon arvioinnista hydtyvien potilaiden tunnistamiseksi ja laakehoitojen
arviointien kohdentamiseksi.

Laakkeen kayttajan luvalla kaikkien hantéa koskevien laékitystietojen tulisi olla kaikkien
hanen ladkehoitoprosessistaan vastaavien toimijoiden tiedossa. Kaikki sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattilaiset huomioivat ladkkeiden kayttéjien yksilolliset toiveet ja tu-
kevat ladkkeiden kayttajaa jatkossa siing, ettéa han tietaa miten ja miksi han kayttaa
maarattyja l1adkkeita. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset myds seuraavat 1aa-
kehoidon tavoitteiden saavuttamista yhdessa ladkkeen kayttdjan kanssa ja kannusta-
vat ladkkeiden kayttdjia osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa toteuttamiseen ja
tuottamaan tietoa havaitsemistaan ladkehoidon vaikutuksista. Vuonna 2022 yhteisty®
eri ammattilaisten ja ladkkeen kayttajan valilla on sujuvaa.

Tietojarjestelmia kehitetdédn tukemaan apteekin ja ladkkeen mééaraajan valista tiedon-
vaihtoa mm. ladkemaaraysten uudistamisen yhteydessa. Toimivalla yhteisty6lla var-
mistetaan potilaiden ladkehoidon kokonaisuuden tavoitteiden toteutumisen tehok-
kaampi seuranta.
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Liite 1 Laakkeiden maaraaminen, toimittaminen
ja kaytto -tyoryhman kokoonpano

LAAKKEIDEN MAARAAMINEN (1A)

Puheenjohtaja: Taina Mantyranta, STM
Sihteeri: Paivi Ruokoniemi, Fimea
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Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma

llpo Salminen, Nurmijérven terveyskeskus, varajasen Arto Virtanen Nurmijarven ter-
veyskeskus

Raija Sipil&, Suomalainen Laakariseura Duodecim, varajasen Jorma Komulainen, Suo-
malainen Laékéariseura Duodecim

Lauri Vuorenkoski, Suomen Laakariliitto, varajasen Heikki Parnanen, Suomen Laakari-
liitto

Markus Henriksson, Valvira, ei nimettya varajasenta

Anne Autio, Helsingin terveyskeskus, ei nimettyd varajasenta

Kirsi Kvarnstrom, Suomen Farmasialiitto, varajasen Riitta Uusi-Esko, Suomen Farma-
sialiitto

llona Autti-Ramd, Kansaneldkelaitos, varajdsen Markku Venho, Kansanelakelaitos

LAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN (1B)

Puheenjohtaja: Sinikka Rajaniemi, Fimea
Sihteeri: Anne Hirvonen, Fimea
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Vesa Kujala, Apteekkariliitto, varajasen Charlotta Sandler, Apteekkariliitto

Lauri Pelkonen, STM, varajasen Ulla Kurkijarvi, STM

Kirsi Paivansalo, STM

Jaana Kruuti, Kela, varajasenet Jaana Harsia-Alatalo, Kela ja Sisko Lampela, Kela
Tiina Pauliina Koskinen, Suomen Farmasialiitto, varajasen Kirsi Kvarnstrom, Suomen
Farmasialiitto

Anna-Riia Holmstrom, Suomen Potilasturvallisuusyhdistys, varajasen Lotta Tyynismaa,
Suomen Potilasturvallisuusyhdistys

Katriina Koli, Kanta-palvelut, Kela (Annika Koivisto, Kela 9.6.2016 saakka)

LAAKKEIDEN KAYTTO (1C)

Puheenjohtaja: Erkki Palva, Fimea
Sihteeri: Katri Himeen-Anttila, Fimea
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Liite 2 Tiedote la&dkkeen ma_a.l.raamlselita annetu
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen

muutoksista

MUUTOKSIA LAAKKEENMAARAAMISEEN

Liikieen valinnoissa on kiinnitetciyi erityisti
huemiora Isikkeen hintaan ja hoidon kusear.
nuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin,
Viirinkéyttsén soveltuyan lidkkeen miarsi.
misessi on edelleen noudatettava erityisti
huolellisuutea ja varovaisuutta,

Laikkeen valinnan on Perustuttava ldzkkeen
tehon ja turvallisuuden vahvistavaan turkj.
musndyttdon, tai sellaisen Ppuuttuessa, yleisesti
hyviiksyteyyn hoitoldytintsen,

Ensisijainen tapa masrscs laiikettd on magiricells
hoidossa tarvittavan lisikkeen kokonaismisrs
ja merkiti se laiikemiariykseen pakkauksina
tai kokonaismairsn, Ladkirilli on kuitenkin
Jatkossakin mahdollisuus mazric like myss
ladkehoidon kestaajalle.

Pitkiailcaiseen haitoon tarkoltetyy lddkitys
aloitetaan pienelfi pakkauksella, ellej heidon
asianmukainen toteutuminen muuta edellyti.
Tami toteutetaan ensisijaisesti likkeen toj-
mittamisen faksotamisella, eiles tarkoitus ole
lisiti tarpeettomia hoitokiyntej, Sahkaisesss
ligkemaardyksessi timg toteutuu kiyttimalls
erillisti "ldtkehaidon aloitus” -toimintoa seki
ilmoittamalla likkeen méird kokonaismagring
(esimerkiksi 430) tai madrEEmall fike liiike-
hoidon kestoajalle. Apteekkia voi tarvittaessa
informoida Fiikehoidon aloituksesta myss
viestikentiisss,

[=nee—

Lidkemiddriys on padsidntdisesti voimassa

Tastd poikkeavat tilanteet on erikseen luetel-
tuina pdivitetyssi asetuksessa.

* Jos biologiselle Jiikkeelfe on saatavilia bjosi-

.

milaari, niisti vertailukelpoisista ja vaihtoeh-
toisista valmisteista on valittava ensisijaisestj
hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan IHikirin
tiytyy perustella valintansa lddketieteellisest
Ja myds merkies perustelu potilasasiakirjoihin,
Tietoa biosimilaareista fa alkuperdislsikkeists
sekd vaihtokelpoisuudesta 16ytyy Fimeasta
(ﬂmea.ﬁfhiosimi!aarit) Ja lidkkeiden hinpat
Kelasta (kela.ﬁﬂaakkeet).

Jos ldsikemiidrgys poikkeaa yleisesti hyviksytyis-
t hoitokiytinnaists, laEkemisrays Pitidd varus-
taa merkinniila "Sic”. Niin varmistuu Fiikirin
tarkoittaman lidkkeen sujuva toimittaminen ja
tarve yhteydenottaihin apteeklden ja |33kirei-
den vililli vihenee.

ATC-luokan NO3 epilepsialialkkeiti tulj vuoden
alusta lidkevaihdon Pliriin muissa kiyttsaiheissa
kuin epilepsiassa, Jotta apreekeissa e vaihdet-
taisi ladkerrs silloin, kun epilepsialiike on msi-
rdtty epilepsian hoitoon, laikemidriykseen on
aina merkittavi l3ikleen kayttdtarkoitus ja/taj
lddkevaihtolialto, Kéyttstarkoitus tulee merki-
L, keun tillainen I5ike mAaritdan myss muuhyn
kéiyl:tbtarkoitukseen.\f’eIvoite ladlkkeen leiyree-
tarkeitulsen merkitsemiseen padsdintoisesti
pitee myds muissa laakemiaraystilanteissa,

Ajantasainen asetus:
finlex.filfiflakifajantasa/20 | Ofl?ll OIOBB
Tarkempia tietoja lidkkeen madrdimisesti:
stm.fifraticnaalinen-laalehoito

-SOS\AALI- |A TERVEYSMINISTERIO
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Liite 3 Jarkevan ladkehoidon elementit
terveydenhuollon ammattilaiselle

Jarkevan laakehoidon elementit
terveydenhuollon ammattilaiselle

Onko potilaalla
olemassa
hoito- tai asiakas-
suunnitelma?

» Varmista,
ettd ladkehoito
on osa tata
kokonaisuutta.

Onko lddkityslistaan
merkitty kokonaisladkitys
ajantasainen?

» Tarkista potilaan ladkityslista
ja kannusta sen séannélliseen
paivittamiseen. Huomioi my&s
muut mahdolliset valmisteet
reseptilagkkeiden liséksi.

Sopiiko ladke kdytettaviksi potilaan
muiden ldikkeiden kanssa?

» Ota selvaa potilaan lagkeh
myos ilman reseptia saatavista

oidon kokonaisuudesta. Kysy
itsehoitolaikkeists, rohdoksista

ja ravintolisista. Tarkista yhteisvaikutukset ja paallekkaisyydet.

Tarvitseeko potilas
varmasti timén ldikkeen?

¥ Varmista ladkkeen

tarpeellisuus ja pohdi

lddkkeettéman hoidon
mahdollisuuksia.

Onko potilaalla
tarvittava tieto ladkkeen
haittavaikutuksista?

» Kerro haittavaikutuksista
ja niiden ehkaisysta. Kerro
myos, miten tulee toimia,
jos haittoja ilmenee.

=
SOSIAALL- JA )
TERVEYSMINISTERIO

Onko potilaalla turhia
voimassa olevia resepteja?

» Varmista, ettd sahkoiset reseptit
ovat ajan tasalla ja ettd ne sisaltavat
kaiken olennaisen tiedon turvalliseen
ja tarkoituksenmukaiseen ladkkeen
toimittamiseen ja kayttéon.
Mitétoi turhat reseptit.

Kayttaako potilas ladketta
turvallisesti ja oikein?

» Varmista, etta potilas ymmartaa, miksi
han kayttas ladketts ja mita tapahtuu, jos
ladkettd ei kayteta ohjeiden mukaisesti.

F L4 A Uus b
DUKK \S

Us . yHDENVE®

Onko potilaalla
erityistarpeita?

» Huomioi ainakin ladkeaine-

allergiat, ikd, munuaisten ja
maksan teimintataso sekd

mahdollinen raskaus/imetys.

Onko ladkehoidon
tavoitteet saavutettu?

» Selvitd, onko ladkkeella
ollut toivottu vaikutus vai
onko sita tarvetta tehostaa,
vahentaa tai vaihtaa.

Onko liékkeeseen varaa?

»» Huomioi lddkkeen hinta,
korvattavuus ja hoidon
kustannuksilla saavutettavat
kliiniset vaikutukset niin potilaan
kuin yhteiskunnankin kannalta.

Tietddko potilas,
kuka hanta hoitaa?

» Varmista, ett4 potilas tietas,
kuka seuraa hanen ladke-
hoitonsa toteutumista ja keneen
ottaa yhteytta laakehoitoon
liittyvissd asioissa.

www.sopivalaake.fi

44

Fimea

Laakeslan turvallisuus- ja kehittamiskeskus.



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 12/2018

Liite 4 Moniammatillisen verkoston
toimintakentta
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