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KAMALAN kallista
on vain huono hoito

Saavutettavissa oleva ennusteellinen hyéty on keskeinen mittari, kun otetaan kayttoon uusia syopalaakkeita.
Vastapuolella puntarissa painavat kuitenkin ladkehoidosta koituvat kustannukset. Kroonisen myelooisen
leukemian hoidossa kaytetyt tyrosiinikinaasin estajat ovat tehokkaita, ja siksi hoidosta kertyy kustannuksia.

rooninen myelooinen leukemia (KML) on harvinai-

nen ja pahanlaatuinen veren kantasolujen sairaus.

Sen vuosittainen ilmaantuvuus on eurooppalai-
sen rekisteriaineiston perusteella 0,7-1,2 uutta tapausta
100 000:ta henkiléa kohti. Suomessa todetaan noin
45-50 uutta sairastunutta vuosittain.

KML:n ilmentyminen edellyttda tunnusomaisen fuu-
siogeenin syntymistd. Valtaosalla tastd on merkkina Phi-
ladelphia-kromosomi, joka syntyy, kun kahden kromo-
somin osat vaihtuvat. Tama terveelle elimistolle vieras
fuusiogeeni koodaa valkuaista, tyrosiinikinaasia, jonka
toiminta selittda sairaudelle ominaisen valkosolujen ja
verihiutaleiden huomattavan lisdantymisen.

Imatinibi - ensimmainen tasmaladke
syovan hoitoon

Imatinibi on ensimmadinen tehokkaaksi osoittautunut
syévan hoitoon tarkoitettu tasmalaake. Sen rekisterdimi-
nen vuonna 2001 oli alku KML:n lddkehoidon menes-
tystarinalle. KML-potilaalla imatinibi estda fuusiogeenin
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tuottaman tyrosiinikinaasin toimintaa, mika mahdollis-
taa sairauden hallinnan.

Hoitamattomana KML johtaa kuolemaan, mutta
imatinibin ja muiden tyrosiinikinaasin estdjien myota siita
on tullut ladkehoidolla hallittavissa oleva krooninen sai-
raus. Sairastuneista 90 % hyotyy ladkehoidosta. Myos
tydkyvyn menetys on potilailla nykyisin harvinaista.

Kolmen vuoden tuloksellisen ladkehoidon jélkeen on
hyvin epatodennakdistd, etta sairaus sen jdlkeen etenee.
Tyrosiinikinaasin estdjat ovatkin tuoneet mukanaan po-
sitiivisen ongelman: laakehoidolla allistyttavasti paran-
tunut ennuste kasvattaa vahitellen lagkehoidon piirissa
olevien maaraa. KML:n esiintyvyyden lasketaan jopa vii-
sinkertaistuvan vuoteen 2050 mennessa. Talléin ladke-
hoidosta koituvat kokonaiskustannukset nousevat yha
keskeisemmaksi kysymykseksi.

Tata artikkelia kirjoitettaessa Suomessa on kaytet-
tavissa viisi KML:n hoitoon tarkoitettua tyrosiinikinaa-
sin estdjaa: imatinibi, nilotinibi, dasatinibi, bosutinibi ja
ponatinibi.
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Tyrosiinikinaasin
estdjdt ovat tuoneet
mukanaan positiivisen
ongelman: ladkehoidolla
allistyttavasti parantunut
KML:n ennuste kasvattaa
vahitellen laakehoidon
piirissa olevien
madaraa.

Laakkeiden korvausjarjestelma hillitsee
huimia hintoja

Imatinibi ei ratkaissut hoidon ongelmia kaikkien koh-
dalla. Ongelmatilanteisiin, kuten tehon puutteeseen, on
tarvittu uusia hoitovaihtoehtoja. Uuden tyrosiinikinaasin
estdjan hinta on kdytannossa aina edellistd korkeampi.
Usein esitetty arvio on, ettd uuden laakkeen kehittami-
nen ja tuonti markkinoille on laakeyritykselle noin mil-
jardin euron satsaus. Se selittda, miksi harvinaisiin saira-
uksiin pienelle kayttajakunnalle kehitetyt laakkeet ovat
kalliita.

Kun imatinibin hintaa maaritettiin 2000-luvun alus-
sa, ei kenelldkaan ollut kasitysta siita, kuinka huimasti
ennuste ladkkeelld paranisi. Arvio tuolloin oli kolme lisa-
vuotta aiempaan solunsalpaajapohjaiseen ladkehoitoon
nahden, eika nyt ennustettuja 30-50 vuoden hoitoaiko-
ja osattu edes toivoa. Alkuperdinen hinta asetettiin ta-
solle, jolla lagkkeen myyntituottojen arveltiin kattavan
kehityskustannukset kahdessa vuodessa. Huomionar-
voista kuitenkin on, ettd imatinibin hinta on USA:ssa tas-

ta huolimatta kolminkertaistunut kymmenen vuoden ai-
kana. Suomessa vastaavaa hinnannousua ei ladkkeiden
korvausjarjestelman rakenteen takia ole onneksi nahty.
Myoés uudempien tyrosiinikinaasin estdjien hinnat ovat
asettuneet tasolle, jolla potilaita voidaan hoitaa hoito-
suositusten mukaisesti ilman riskia taloudellisesta eri-
arvoisuudesta.

Kauas hinnat karkaavat — vai karkaavatko?

Vuonna 2012 erityiskorvattua ladkehoitoa tyrosiini-
kinaasin estajalla sai noin 450 suomalaista. Vastaavat
Kelan maksamat ladkekorvaukset olivat noin 15 miljoo-
naa euroa eli yli 30 000 euroa potilasta kohti. Ladke-
hoidon seurannassa suositeltavat laboratoriotutkimuk-
set maksavat ensimmaisen kahden vuoden ajan noin
2 000 euroa vuodessa, mutta sen jalkeisind vuosina kus-
tannus laskee alle 1 000 euron. Kustannukset KML:n
hoidosta kertyvat siis padosin ladkkeiden hinnoista.
Imatinibin patenttisuoja paattyy Suomessa vuo-
den 2016 lopulla, jolloin geneerisen imatinibin olete-
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Joissakin maissa geneerista
Imatinibia on jo saatavilla, ja

suurista maista ainakin Kanada

Jja Brasilia ovat valtiollisilla
padtoksilla siirtyneet
kdyttdmaan geneerista
Imatinibia kustannusten
alentamiseksi.

taan saapuvan markkinoille. Joissakin maissa geneeris-
ta imatinibia on jo saatavilla, ja suurista maista ainakin
Kanada ja Brasilia ovat valtiollisilla paatoksilla siirtyneet
kayttdmaan geneerista imatinibia kustannusten alenta-
miseksi. Geneeristen valmisteiden hinta on usein vain
20-30 % alkuperaisladkkeen hinnasta. Niiden tuoma
todennakoéinen hinnanlasku mahdollistaa siis tulevai-
suudessa huomattavasti suuremman hoidettavien maa-
ran ilman, ettd kustannukset nousevat samassa suh-
teessa.

Huonosti toteutettu hoito tulee
kaikille kalliiksi

Kroonisen vaiheen KML:n hoidon tulostavoitteet tiuken-
tuvat madravalein hoitosuositusten mukaan. Suositusten
tarkoitus on varmistaa, etta ladkehoidon asianmukaista
toteutumista seurataan riittdvan tarkasti. Hoitovasteen
heikentyminen ja muut sairauden etenemisesta varoit-
tavat merkit tulisi tunnistaa ajoissa, ja ennusteen kan-
nalta huonosti tehoavasta ladkehoidosta olisi luovutta-
va. Laakkeen vaihtamista tulisi harkita my®os silloin, kun
tehokkaan ladkehoidon toteutuminen vaarantuu haitta-
vaikutusten takia.

Kokonaiskustannusten osalta keskeinen, toistaisek-
si avoin kysymys on lddkehoidon optimaalinen pituus.
Akateeminen tutkimustoiminta on hyvin voimakkaasti
pyrkinyt selvittdmaan, onko tyrosiinikinaasiestdjan lope-
tus erinomaisen hoitovasteen tilanteessa mahdollista. Pi-
simmadt seuranta-ajat tyrosiinikinaasiestajan tauotuksen
jalkeen ovat Suomessakin jo seitseman vuoden luokkaa
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ilman, ettd tautimaarassa olisi havaittu merkittavaa li-
saantymista.

Akateemisen ladketutkimuksen tarve on ilmeinen
myos pitkaaikaishoidon riittdvan annostason selvittelys-
sd. Kustannussaastdn lisaksi alhaisempi, teholtaan riit-
tava ladkeannos voisi véhentaad myos hoidosta koettuja
haittoja ja parantaa nain elamanlaatua.

Sairauteen sopeutumisessa ja hoidon kokonaisuu-
teen sitoutumisessa KML-potilaat tarvitsevat monen-
laista tukea seka tiedollisesti etta taidollisesti. Tahan
hoitosysteemimme antaa toistaiseksi vain vahan mah-
dollisuuksia. On kuitenkin paivanselvaa, etta kalliiden
laakehoitojen kohdalla olisi erityisen tarkea varmistaa,
ettd taloudelliset panostukset eivat ainakaan kovin help-
pohoitoisista syista jaisi vajaatuottoisiksi. Kun ladke mak-
saa kuukaudessa suomalaisen keskipalkan verran, on
syyta varmistaa, ettd hoito toteutuu laadukkaasti. =
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