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Tieto lääkekehityksen varhaisvaiheessa saavute­
tuista tuloksista leviää erikoisalojen asiantunti­
joiden keskuudessa nopeasti. Näitä uusia lääk­
keitä lääkeyhtiöt myös tarjoavat sairaaloille koe­
käyttöön niin, että alennukset ns. listahinnasta 
voivat olla tuntuvia. Joskus alennus tai jopa 
ilmaisuus koskee hoidon aloittamista. Mikäli 
näyttää siltä, että lääkkeen teho on ollut toivo­
tunlainen, muutaman annoksen jälkeen lääke 
on hankittava normaalihintaan. 

Terveydenhuollon periaatteeseen – samoilla 
indikaatioilla sama vaikuttava hoito – sairaan­
hoitopiirikohtaiset tarjoukset sopivat huonosti. 
Uusien hoitojen käyttöön ottamisen pitää pe­

rustua näyttöön ja annetun hoidon pitää olla 
tutkimustietoon perustuen vaikuttavaa. Harvi­
naisissa sairauksissa tutkimustietoon perus­
tuvaa näyttöä voi olla vaikea, jopa mahdoton 
saada. Monet uusista harvinaisten sairauksien 
lääkkeistä ovat hyvin kalliita. 

Yliopistollisten sairaaloiden johtajaylilääkärit, 
arviointiylilääkärit sekä sairaala-apteekkarit ovat 
vuoden aikana pohtineet tapaa, jolla markki­
noille tulevat uudet, kalliit lääkkeet voitaisiin 
ottaa käyttöön yhdessä sovittua menettelyä nou­
dattaen. Sairaanhoitopiirit suosittelevat tässä 
esitettävää menettelyä yksimielisesti.

Vähintään mini-HTA-arviolla eteenpäin
Kalliina pidetään lääkettä, jonka potilaskohtai­
nen vuosikustannus on noin 30 000 euroa tai 
enemmän. Tämä raja koskee myös uusia käyt­
töaiheita ja käyttöaiheiden laajennuksia. Vuosi­
kustannusarvio tehdään lääkeyrityksen ilmoitta­
man hinnan mukaisesti, eli siinä ei voi huo­
mioida sairaanhoitopiirikohtaista mahdollista 
alennettua hintaa. Myöskään mahdollista sai­
raanhoitopiirikohtaista kustannusten riskien 
jakomallia sairaanhoitopiirin ja lääkeyrityksen 
välillä ei huomioida. Tämän rajan alle jäävien 
lääkkeiden käytöstä kukin sairaanhoitopiiri 
päättää oman prosessinsa mukaisesti. 

On suositeltavaa, että lääkeyritykset antavat 
tarjouksensa yhtä aikaa kaikkiin sairaala-
apteekkeihin. Lisäksi on tarkoituksenmukais­
ta, että uusien lääkkeiden käyttöönottoa edel­
tää vähintään ns. miniHTA-arvio (HTA, 
Health Technology Assessment), ellei ole 
mahdollista laatia laajaa arviota lääkkeen te­
hosta, turvallisuudesta, vaikuttavuudesta ja 
kustannusvaikuttavuudesta. Mini-HTA-arviot 
voidaan jakaa sairaanhoitopiirien kesken pääl­
lekkäisen työn vähentämiseksi.

Kalliiden lääkkeiden käyttöönottosuosituksia 
laatii sosiaali- ja terveysministeriön Palvelu­
valikoimaneuvoston PALKOn lääkejaos. Sen 
yhtenä tehtävänä on yhdessä lääkealan turvalli­
suus- ja kehittämiskeskuksen (Fimea) kanssa 
laatia näyttöön perustuva, laaja arvio sairaalois­
sa käytettäviksi tarkoitettujen lääkkeiden tehos­
ta ja kustannusvaikuttavuudesta. 

Arvionsa perusteella Palveluvalikoimaneu­
vosto antaa suosituksen siitä, korvataanko lääke 
julkisessa terveydenhuollossa vai ei. Arviointi­
prosessi pyritään kytkemään läheisesti lääkkeen 

Kalliiden lääkkeiden 
käyttöönotosta suositus

Kalliit lääkkeet on otettava käyttöön yhdenmukaisella prosessilla.  
Ei ole tarkoituksenmukaista, että sairaanhoitopiirit kilpailisivat 
keskenään erilaisella lääkekirjolla, varsinkaan silloin kun on 
kysymyksessä hyvin kallis hoito. Pelisäännöt on nyt tehty.

Pyrkimys on päästä yksimieliseen 
ratkaisuun, jota noudatetaan jokaisessa 
sairaanhoitopiirissä.
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Sidonnaisuudet
Petri Bono: Konsultointi (tieteellinen 
asiantuntijapalkkio syöpätautien 
alalta: Ipsen, MSD, BMS, Pfizer ja 
Orion Pharma), Osakkeet/optiot 
(TILT Biotherapeutics). 

Kari-Matti Hiltunen: Johtokunnan/
hallituksen jäsenyys (Tampereen 
Sydänkeskus Oy;
FinnHEMS Oy). 

Juha Korpelainen: Osakkeet/optiot 
(TILT Biotherapeutics).

Mikko Pietilä: Konsultointi (Amgen, 
Sanofi, NovoNordisk), Luentopalkkiot 
(Amgen, Novartis).

Esko Vanninen: Ei sidonnaisuuksia. 

myyntilupaprosessiin, jotta suositus julkaistai­
siin pian lääkkeen saatua myyntiluvan. Avohoi­
dossa käytettävien lääkkeiden osalta päätöksen 
korvattavuudesta tekee Kansaneläkelaitos. Mi­
käli Kela ei myönnä korvattavuutta avohoito­
lääkkeelle, ei lääkettä pidä aloittaa sairaalassa­
kaan ilman erityisen painavaa syytä.

Sairaalalääkkeiden osalta sairaanhoitopiirit 
noudattavat PALKOn suositusta silloin kun sel­
lainen on olemassa. Jos PALKO käsittelee lää­
kettä parhaillaan, on odotettava suosituksen val­
mistumista ennen kuin lääke otetaan käyttöön.

Verkosto pyrkii yksimieliseen ratkaisuun
Jos sairaalalääke ei ole PALKO:n arviointipro­
sessissa, kalliiksi määritellyistä lääkkeistä teh­
dään hoitomenetelmäarvio. Sen laatii tai tilaa 
yliopistollisten sairaaloiden arviointiylilääkäri­
verkosto. Keskittämisasetuksen mukaan koor­
dinointivastuu tästä on Oulun yliopistollisella 
sairaalalla, jossa yhteyshenkilö on arviointi­
ylilääkäri Miia Turpeinen (miia.turpeinen@
ppshp.fi). 

Kun sairaalan lääkkeiden käyttöönotosta päät­
tävälle työryhmälle tai toimielimelle tuodaan lu­
pahakemus tai ehdotus kalliista sairaalalääk­
keestä, se pyytää joka tapauksessa apua arvioin­
tiylilääkäriverkostolta. Myös arvioiden laatimis­
ta koordinoi Oulun yliopistollinen keskus­
sairaala. Mikäli arvioinnissa on tarpeen pohtia 
kustannusten lisäksi muita vaikuttavia seikkoja, 
kriteeristöstä on mahdollista keskustella PAL­
KOn lääkejaoksen kanssa. Arviointiylilääkäri­
verkosto antaa valmistuneen arvion yliopistol­
listen sairaanhoitopiirien johtajaylilääkäriryh­
mälle päätöstä varten. Pyrkimys on päästä yksi­
mieliseen ratkaisuun, jota noudatetaan jokai­
sessa sairaanhoitopiirissä. 

Harvinaissairauksien lääkkeiden kohdalla 
noudatetaan samaa käytäntöä soveltuvin osin. 
Aloitteen arvioinnista tekee kuitenkin yliopis­
tollisen sairaalan harvinaissairauksien yksikön 
vastuulääkäri, joka informoi arviointiprosessin 
käynnistämisestä kollegoitaan muissa yliopis­
tollisissa sairaaloissa. Näissäkin tapauksissa 
arviointia koordinoi Oulun yliopistollinen sai­
raala. ●

Uusien lääkkeiden arviointiprosessi lyhyesti.

KALLIIT SAIRAALALÄÄKKEET
Arvion tekee joko Palveluvalikoimaneuvosto tai 
vaihtoehtoisesti yliopistollisten sairaaloiden arviointi­
ylilääkäriverkosto, jota Oulu koordinoi. Jokainen 
sairaanhoitopiiri noudattaa tehtyä päätöstä.

AVOHOIDON KALLIIT LÄÄKKEET
Otetaan käyttöön, kun Kansaneläkelaitos on päättänyt 
korvattavuudesta tai lääke on arvoitu yliopistollisten 
sairaaloiden arviointiylilääkäriverkostossa, jota Oulu 
koordinoi.

KALLIIT ONKOLOGISET LÄÄKKEET
Otetaan käyttöön, kun Kansaneläkelaitos on tehnyt 
korvattavuuspäätöksen tai arviointi on suoritet­
tu kansallisen syöpäkeskuksen ja yliopistollisten 
sairaaloiden arviointiylilääkäriverkostossa, arviointi­
ylilääkäriverkoston koordinoimana.

HARVINAISSAIRAUKSIEN LÄÄKKEET
Jos vuosikustannus on 30 000 euroa / potilas tai 
enemmän, arvion tekee joko Palveluvalikoimaneuvosto 
tai yliopistollisten sairaaloiden harvinaissairauksien 
ylilääkäriverkosto tarvittaessa arviointiylilääkäreiden 
tuella. Tämänkin koordinaatio tapahtuu Oulusta.

KAIKKI UUDET HOIDOT
Suositellaan käytettäväksi vähintään miniHTA-menet­
telyä, myös silloin, kun potilaskohtaiset kustannukset 
jäävät 30 000 euroa pienemmiksi. Laaditut miniHTA-
arviot lähetetään yliopistosairaaloiden arviointiyli­
lääkäreille tiedoksi ja hyödynnettäviksi.
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