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Yksilollistettyjen ladkehoitojen korvattavuudesta ja hinnoista paatettaessa
noudatetaan samoja periaatteita kuin muidenkin ladkkeiden kohdalla.
Huomioon otetaan muun muassa valmisteen hoidollinen arvo,
muiden saman sairauden hoitoon kaytettavien ladkkeiden hinnat seka
ladkkeen kaytosta koituvat kustannukset ja saatavat hyodyt.

‘- rksiléllistettyjen ladkehoitojen
osuus uusista, korvausjarjes-
telmdan hyvaksytyista ladkeai-

neista on merkittdva. Vuonna 2018

peruskorvattavaksi hyvaksytyistd 29

uudesta lddkeaineesta noin kolmannes

oli sellaisia, ettd niiden kaytto perus-
tuu tietoon potilaan perimasta tai
syopdkasvaimen mutaatiosta. Valmis-
teet olivat padasiassa syopaldaakkeitd
ja harvinaissairauksien ldadkkeita.

Yksilollistetyilld 1adkehoidoilla voi olla
etuja, joiden vuoksi niiden kayttod kan-
nattaa tukea korvausjarjestelman kaut-
ta. Hoidon kohdentuminen potilaisiin,
joiden tiedetddn jo etukdteen hydtyvin
hoidosta tai valttyvin ladkkeen hanka-
lilta sivuvaikutuksilta, lisad hoidon tu-
loksellisuutta ja vihentdd epdonnistu-
neita hoitoyrityksid. Kun vaikuttavuus
paranee ja epdonnistuneiden hoitojen
kustannukset jaavat syntymatta, voi-
daan ajatella myos hoitojen kustan-
nusvaikuttavuuden paranevan.
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Paatoksentekijédn ja rahoittajan nako-
kulmasta yksilollistettyihin valmis-
teisiin liittyy kuitenkin usein samo-

ja kliinisen nayton, kustannusten ja
kustannusvaikuttavuuden arvioinnin
haasteita kuin muihinkin uusiin 144-
kehoitoihin ja erityisesti pienten poti-
lasryhmien ladkkeisiin.

Hila paattai laakkeiden
korvattavuudesta

Ladkkeiden hintalautakunta (Hila)
paattda avohoidossa kaytettavien,
ladkekorvausjdrjestelmadn sisally-
tettavien ladkehoitojen Kela-kor-
vattavuudesta. Siind vaiheessa, kun
ladkeyritys hakee valmisteelleen kor-
vattavuutta ja kohtuullista tukkuhin-
taa, tieto ladkkeen vaikuttavuudesta
ja turvallisuudesta on vield rajallista.

Uudet ladkehoidot ovat aikaisempaa
kalliimpia ja erityisen kalliita ovat
biologiset ladkkeet ja hoidot, jotka

on suunnattu pienille potilasryhmil-
le. Kelan tilastojen perusteella 20
kalleimman lddkeaineen vuosittaiset
potilaskohtaiset korvausmenot vaih-
telivat noin 37 000 eurosta 256 000
neella oli vihimmillddn 1 ja enimmil-
laén vajaa 200.

Budjettivaikutus voi olla
merkittava

Ladkkeiden kalliita hintoja on perus-
teltu silld, ettd valmisteen kehitys- ja
valmistuskustannukset tulee saada
katettua pienelld myyntivolyymilla.
On myo0s esitetty, ettd pienten poti-
lasryhmien lddkehoidot voivatkin olla
kalliita, koska kadyttdjid on vdhdn ja
hoidon budjettivaikutus jda pieneksi.

Nikemykset voi my6s kyseenalaistaa.
Voidaan kysya, kuinka paljon kalliim-
pia pienille potilasryhmille tarkoite-
tut lddkkeet voivat olla, kun pienet
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Voidaan kysyd, kuinka
paljon kalliimpia pienille
potilasryhmille tarkoitetut
lddkkeet voivat olla, kun
pienet ja lyhyet kliiniset
lddketutkimukset ovat
todenndkoisesti suuria

ja pitkid tutkimuksia
halvempia.

ja lyhyet kliiniset ladketutkimukset
ovat todenndkoisesti suuria ja pitkid
tutkimuksia halvempia. Ja miten yh-
teiskunta saa takaisin sen tuen, jonka
se on kayttanyt lddkekehityksen tu-
kemiseen?

Kalliiden lddkehoitojen yleistyessa
myos niiden budjettivaikutus tulee
merkittaviksi. Vaikka harvinainen
sairaus on nimensa mukaisesti har-
vinainen, on arvioitu, ettd jotain har-
vinaista sairautta sairastaa Suomessa
300 000-400 000 henkiloa. Kanadas-
sa vahintddan 10 000 Kanadan dollaria
vuodessa maksavia ladkehoitoja kayt-
ti vuonna 2007 noin 0,2 % vdestosta
ja ladkkeiden osuus ldadkkeiden koko-
naismenoista oli 8 %. Vuonna 2017
vaestoosuus oli noussut 0,9 %:iin

ja kustannusten osuus 42 %:iin.
Suomesta vastaavia lukuja ei ole las-
kettu, mutta kehitys lienee saman-
suuntainen.

Kohti hallitumpaa kiyttoonottoa

Jotta korvausjarjestelméén saatai-
siin uusia, innovatiivisia ladkkeita ja
toisaalta uusien lddkkeiden hoidol-
liseen arvoon ja kustannusvaikut-
tavuuteen liittyvad epdvarmuutta
pystyttdisiin hallitsemaan paremmin,
on vuoden 2017 alusta ollut mahdol-
lista hyviksya lddkkeitd ehdollisesti
korvattaviksi. Kyse on suomalaisesta
sovelluksesta maailmalla yleistyneis-
téd niin sanotuista riskinjakomalleista,
joiden tavoitteena on mahdollistaa
uusien lddkkeiden hallittu kdyttoon-
otto. Paatos ladkkeen ehdollisesta
korvattavuudesta on méaraaikainen.
Siihen liittyy ladkeyrityksen ja Hilan
keskindinen sopimus ehdoista, joilla

Taulukko 1. Ehdollista korvattavuutta koskevat sopimukset lddkeryhmittdin
(tilanne 8.8.2019). Léhde: Ladkkeiden hintalautakunta

Syopalaakkeet ja
immuunivasteen
muuntajat

ei-pienisoluinen keuhkosy6pa, etu- 18
rauhassyopd, krooninen lymfaattinen
leukemia, manttelisolulymfooma,

Waldenstrémin makroglobulinemia,
melanooma, multippeli myelooma,
munuaissyopd, munasarja-, munanjoh-
din- tai peritoneaalisy6pd, myelooinen

leukemia, rintasyopa

Hermostoon vaikut-
tavat laakkeet

Sydan- ja verisuoni-
sairauksien laakkeet

amyloidipolyneuropatia, migreeni, 3
perinnollinen nakéhermosurkastuma

familiaalinen hyperkolesterolemia, 3
hyperkolesterolemia ja sekamuotoinen

dyslipidemia, munuaisten monirak-

kulatauti

Ruuansulatuselin-
ten sairauksien ja
aineenvaihdunta-
sairauksien ladkkeet

|uusto-oireet

Ihotautilddkkeet

atooppinen ihottuma

biliaarinen kolangiitti, hypofosfatasian 2

Taulukko 2. Lddkehoidon tukkuhintaiset kustannukset ehdollisen korvattavuuden

piiriin kuuluvilla ldékkeilla.

Tukkuhintaiset kustannukset €/potilas/vuosi*

alle 10 140 000-640 000

10-150
yli 150 5 000-40 000

30 000-100 000

*Laskettu julkisella tukkuhinnalla. Tilanne 8.8.2019. Ldhde: Lddkkeiden hintalautakunta

epdavarmuutta seurataan ja hallitaan.
Sopimukseen voi liittya ladkeyrityk-
sen velvollisuus palauttaa osa saa-
mastaan myyntitulosta sairausvakuu-
tusrahastolle.

Toistaiseksi sopimuksia on tehty

27 valmisteesta (tilanne 8.8.2019).
Niistd 18 koskee syopédldaakkeitd ja
immuunivasteen muuntajia, kolme
hermostoon vaikuttavia laakkeita

ja kolme sydén- ja verisuonisairauk-
sien ladkkeitd (taulukko 1). Julkisin
tukkuhinnoin laskettuna ladkkeiden
potilaskohtaiset vuosikustannukset
vaihtelevat noin 5 000 eurosta

640 000 euroon (taulukko 2). Mita
pienempi on lddkkeitd kayttdavien
joukko, sitd suuremmiksi kustan-
nukset nousevat. ®
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