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kaytto Suomessa

Biologisten laakkeiden kayttoonottoa ja kayttoa kartoittava tutkimusprojekti on Kelan ja Fimean yhteinen
selvitystyo. Sen tavoitteena on tuottaa kokonaiskuva biologisiin ladkkeisiin liittyvista kaytanndista Suomessa.
Tutkimus alkoi maaliskuussa 2013 ja jatkuu vuoden 2014 loppuun.

aakekustannukset ja lagkekorvausmenot ovat edel-

listen kymmenen vuoden aikana ldhes kaksinker-

taistuneet. Kymmenesta eniten myydysta laakeval-
misteesta puolet kuuluu biologisiin ladkkeisiin.

Uusia biologisia ladkkeita kaytetaan erityisesti syo-
patautien ja autoimmuunisairauksien hoidossa. Monet
naista uusista ladkkeistd otetaan ensin sairaalakayttoon,
mika on heijastunut myos sairaaloiden laakekulujen voi-
makkaana kasvuna.

Osa naista laakkeista vaatii erityisjarjestelyja muun
muassa antotavan, annostelun ja seurannan osalta, jol-
loin hoito toteutetaan sairaalassa. Uusien laakeinno-
vaatioiden kautta pyritdan kuitenkin I6ytdmaan hoitoja,
joita voidaan toteuttaa myos kotioloissa ja joilla siten
voidaan saastad muissa hoitokustannuksissa.

Hoitopaatokseen vaikuttaa moni tekija
Hyotyjen ja haittojen arvioinnin lisdksi laakari joutuu
tydssadn kohtaamaan myods yhteiskunnalliset ja talou-
delliset nakokulmat hoitojen toteutuksessa. Paatdkset
uusien biologisten ladkkeen kayttoonotosta voivat olla
kauaskantoisia seka hoidollisesti etta taloudellisesti.
Uusien laakkeiden kayttodnotto tapahtuu kaytan-
nossa organisaatiotasolla ja on kunkin organisaation
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paatoksentekoprosessien varassa. Kayttoonoton etulin-
jassa ovat usein yliopistosairaalat ja niiden johtoporras.

Biologisiin ladkehoitoihin liittyy merkittavia mahdolli-
suuksia, mutta ongelmaksi on muodostumassa hoitojen
hinta. Biologiset ladkkeet ovat uutuuden, patenttisuo-
jien sekd monimutkaisen valmistustavan vuoksi kalliita.
Huolta aiheuttavat myés mahdolliset pitkaaikaiskaytossa
ilmenevat haittavaikutukset. Naista ei ole viela riittavasti
tietoa.

Haastatteluiden antia

Kelan ja Fimean tutkimuksessa tarkastellaan biologisten
laakkeiden kayttda monesta eri nakokulmasta. Rekisteri-
tietojen avulla voidaan selvittaa esimerkiksi kayton ajalli-
nen ja alueellinen kehittyminen seka siihen mahdollisesti
vaikuttavia tekijoita. Erityyppiset kirjalliset dokumentit,
kuten hoitosuositukset, kertovat ohjeistuksista, joita on
tehty kaytantdja ohjaamaan. Lisaksi tutkimusta varten
on haastateltu syopa- ja reumatautien erikoisladkareita
seka sairaala-apteekkien edustajia eri yliopistosairaalois-
sa ja osassa keskussairaaloita.

Haastatteluissa on kasitelty useita teemoja, joita ovat
muun muassa uuden, kalliin lagkkeen kayttdonottoon liit-
tyvat prosessit, biologisen laakehoidon kohdentuminen

provided by Julkari


https://core.ac.uk/display/33455553?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

Hydtyjen ja haittojen
arvioinnin liséksi 1aékari

joutuu tydssdan kohtaamaan

myads yhteiskunnalliset ja
taloudelliset nakékulmat
hoitojen toteutuksessa.

ja hoitolinjat, kustannusten hallitseminen, biosimilaarit,
arvokysymykset seka tulevaisuuden nakymat.

Haastatteluaineiston kasittely on parhaillaan kayn-
nissa, ja tulokset esitellaan tutkimuksen loppuraportissa.
Jo nyt voidaan sanoa, ettd haastattelut ovat olleet hyvin
informatiivisia ja antaneet tietoa biologisten laakkeiden
kayttdonotosta niin organisaatiotasolla kuin yksittaisen
potilaan hoitotilanteessa.

Esimerkiksi |adkehoidon kaksikanavainen rahoitus-
jarjestelma (sairaalaladkkeet vs. Kelan korvaamat avo-
hoidon laadkkeet) on teema, josta haastatteluissa on
keskusteltu paljon. Kaksikanavaisuutta on monessa
haastattelussa pidetty ongelmallisena.

Biosimilaarit puheenaiheena

Toinen ajankohtainen haastatteluissa esiintyvd teema
on biosimilaarit. Biosimilaareissa askarruttaa, ovatko ne
teholtaan, turvallisuudeltaan ja laadultaan riittdvan sa-
manlaisia kuin alkuperaiset biologiset laakevalmisteet.

Biosimilaaria ei voida pitaa samanlaisena taydellisena
kopiona alkuperaisvalmisteesta kuin geneerista ladketta.
Monimutkaisen valmistustavan ja ladkeaineen rakenteen
vuoksi voidaan ainoastaan osoittaa, etta kyseessa on hy-
vin samankaltainen valmiste. Téma on aiheuttanut huol-
ta valmisteiden vaihtokelpoisuudesta.

Biosimilaarit otetaan vastaan tervetulleina niiden
edullisempien kustannusten vuoksi, mutta vain, jos laa-
tuun voidaan luottaa ja laake on sita, mitd sen luvataan
olevan. Vastuun biosimilaarien tehon, turvallisuuden
ja laadun osoittamisesta katsotaan kuuluvan viran-
omaiselle, ja viranomaistydhon tdssa suhteessa yleensa

luotetaan. Tasta huolimatta tieto biosimilaareista koe-
taan hyvin tarpeelliseksi, oli kyse sitten perusasioista,
valmistus- ja laadunvalvontaprosesseista tai kaytto-
kokemuksista.

Tutkimus jatkuu

Tutkimusprojekti biologisten ladkkeiden kayttdonotos-
ta ja kaytosta jatkuu vuoden 2014 loppuun ja herattaa
kiinnostusta myos jatkotutkimusta kohtaan. Ladkkeen
kayttdonotossa ja kadytéssa on monta osallista: muun
muassa potilas ladkkeen kayttdjana, ladkari laakkeen
maaraajand, yhteiskunta hoidon korvaajana, apteekit
laakkeiden toimittajina seka laaketeollisuus uusien laak-
keiden tutkijoina ja markkinoille tuojina. Naiden eri ta-
hojen valilla vallitsee moniulotteinen kokonaisuus, jossa
vaikuttaa useita eri intressejd, arvoja ja toisiinsa erityyp-
pisissa vuorovaikutussuhteissa olevia ilmi¢ita. =
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