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Biologisten laakkeiden kayttoonotto ja kaytté Suomessa

Tiivistelma

Merikoski M, Enlund H. Biologisten lddkkeiden kdyttoonotto ja kdytto
Suomessa. Terveydenhuollon kdytantdja ja nakdkulmia. Helsinki: Kela,
Sosiaali- ja terveysturvan tutkimuksia 142, 2016. 88 s. ISBN 978-951-669-997-7
(nid.), ISBN 978-951-669-998-4 (pdf).

Uusia biologisia ladkkeitd tulee markkinoille koko ajan
enemmadn, ja niiden kustannukset ovat kasvaneet huomattavasti
2000-luvulla. Néihin laakkeisiin liittyy useita hoidollisia ja
yhteiskunnallisia kysymyksid muun muassa lddkkeiden tehosta,
turvallisuudesta, kohdentamisesta, kustannusvaikuttavuudesta ja
hinnasta. Tassd tutkimuksessa selvitettiin biologisten ldakkeiden
kayttoonottoon ja kayttoon liittyvad paiatoksentekoa. Tutkimus
toteutettiin vuosina 2013-2014. Tutkimuksessa haastateltiin
reuma- ja syopaladkareitd sekd sairaala-apteekkareita eri
puolilla Suomea. Lisdksi tarkasteltiin paatoksentekoon liittyvia
dokumentteja ja ldakehoidon kustannuksia. Paitettdessd uuden
ladkkeen kéyttoonotosta arvioidaan sen asemaa sairauden hoi-
dossa. Padtokset tehddan organisaatioissa ja jokapaivaisessa
potilastyossa. Kaksikanavainen rahoitusjarjestelma ohjaa
valitsemaan korvattavia avohoitoldakkeitd ladketieteellisesti
hyviaksytyissa rajoissa. Kaksikanavaisuuteen liittyvit kdytdnnot
koetaan ongelmallisina. Padtoksenteossa voidaan paitya
erilaisiin lopputuloksiin riippuen yksildistd, organisaatioista

ja paikallisista tekijoista. Yksilot voivat tulkita olemassa olevaa
tietoa eri tavoin. Organisaatioiden linjaukset ja paikalliset tekijdt,
kuten sairastavuus, hoidon jarjestimisen kdytdnnot ja resurssit,
vaikuttavat padatoksenteossa. Vaikka erot paatoksenteossa eivit
automaattisesti merkitse huonompia tai parempia hoitotuloksia,
nousee tutkimuksen perusteella esille tarve yhteniisille linjauk-
sille kalliiden ladkehoitojen kaytossd. Yhtendiset linjaukset
tukevat yhdenvertaisen hoidon toteutumista. Kalliita laakkeita
koskeva paitoksenteko on yhdistelma ladketieteellisid,
yhteiskunnallisia ja arvoihin liittyvia tekijoitd. Paatoksentekoa
yhteisistd linjauksista voidaan tukea seuraamalla ja tutkimalla
ladkkeiden vaikuttavuutta. Lisaksi padtoksenteossa tarvitaan
tietoa eri osapuolten ndkokulmista ja intresseistd. Kalliiden laake-
hoitojen jarkeva kaytto yksiloa hyodyttavalld, yhdenvertaisella ja
yhteiskunnallisesti kestévilla tavalla asettaa entistd suuremman
haasteen paitoksentekijoille ja vdestolle.

Avainsanat: ladkkeet, biologiset ladkkeet, uudet ladkkeet,
reumalddkkeet, syopalaakkeet, ladkehoito, kdyttoonotto,
terveydenhuolto, paitoksenteko, kustannukset
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Sammandrag

Merikoski M, Enlund H. Ibruktagande och anvandning av biologiska lakemedel
i Finland. Praxis och synvinklar inom hilso- och sjukvarden. Helsingfors: FPA,
Social trygghet och halsa: undersdkningar 142, 2016. 88 s. ISBN 978-951-669-
997-7 (nid.), ISBN 978-951-669-998-4 (pdf).

Nya biologiska likemedel lanseras alltmer pd marknaden och
kostnaderna har 6kat kraftigt under 2000-talet. Dessa lakemedel
lyfter fram manga medicinska och sambhilleliga fragor bland
annat géllande effektiviteten, sakerheten, ldkemedelspriserna
och kostnadseffektiviteten. Denna undersokning fokuserades
pa beslutsfattandet i samband med ibruktagandet och
anvandningen av biologiska ldkemedel. Undersékningen
genomfordes dr 2013-2014. I undersokningen intervjuades
reumatologer och onkologer samt sjukhusapotekare fran olika
omraden i Finland. Dartill granskades skriftliga dokument

med anknytning till beslutsfattandet och kostnadsutvecklingen
av biologiska lakemedel. I beslutet om ibruktagandet bedoms
det nya ladkemedlets stéllning i behandlingen av sjukdomen.
Besluten fattas bade pa organisationsnivé och i det praktiska
patientarbetet. Finansieringen av ldkemedel som sker via

tva separata kanaler leder till att man véljer av FPA ersatta
lakemedel inom medicinskt acceptabla ramar. Tvakanals-
fragan upplevs pa manga satt problematisk i valet av lakemedel.
Beslutsfattandet kan leda till olika resultat beroende pa enskilda
ldkare, organisationer och lokala férhallanden. Lakare kan
tolka existerande information pa olika sdtt. Organisationernas
riktlinjer och resurser for varden inverkar pa beslutsfattandet.
Fastan skillnaderna i beslutsfattandet inte automatiskt betyder
bittre eller simre vardresultat visar undersokningen pé behovet
av enhetliga riktlinjer i anvdndningen av dyra lidkemedel. Dessa
riktlinjer stoder en jamlik lakemedelsvard. Beslutsfattandet om
dyra lakemedel dr en kombination av medicinska, samhalleliga
och virderingsfragor. Beslutsfattandet angdende gemensamma
riktlinjer kan stodjas med uppfoljning av och forskning om
lakemedlens effektivitet. Beslutsfattandet kraver ocksa kunskap
om olika parters synpunkter och intressen. En andamalsenlig
och jamlik anvdndning av dyra ldkemedel pa ett samhalleligt
héllbart sitt staller en allt storre utmaning for beslutsfattarna och
medborgarna.

Nyckelord: likemedel, biologiska likemedel, nya likemedel,
antireumatiska likemedel, cancermediciner, lakemedels-
behandling, ibruktagande, hélso- och sjukvard, beslutsfattande,
kostnader
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Abstract

Merikoski M, Enlund H. Uptake and use of biological medicines in Finland.
Health care practices and perspectives. Helsinki: Kela, The Social Insurance
Institution of Finland, Studies in social security and health 142, 2016. 88 pp.
ISBN 978-951-669-997-7 (nid.), ISBN 978-951-669-998-4 (pdf).

There is an increasing number of new biological medicines
being introduced on the market. The costs of these medicines
have risen significantly during the last decade. Biological
medicines raise several medical and societal issues such as
effectiveness, safety, prices and cost effectiveness. This study
focused on decision-making in the uptake of new biological
medicines. The study was carried out in 2013-2014. In the
study, rheumatologists, oncologists and hospital pharmacists

in different parts of Finland were interviewed. In addition,
documents related to decision-making and costs of biological
medicines were reviewed. When deciding upon the uptake of

a new medicine, the position of the medicine in the treatment
of the illness is evaluated. The decisions are made both on the
organizational level and in connection to daily patient care.
Finnish two-tier financing of medicines (Kela, the Finnish
Social Insurance Institution, for primary care and hospitals for
secondary care) favors medicines funded by Kela within the
limits of medical consideration. The two-tier system and the
related practices are perceived to be problematic. Decision-
making can end up in different outcomes, due to individual,
organizational and local factors. Although different outcomes
in decision-making do not automatically lead to better or worse
treatment outcomes, the study shows that there is a rising need
for consistent guidelines for the use of expensive medicines.
Consistent guidelines support equal treatment practices.
Decision-making on expensive medicines is a combination

of medical, societal and value-related issues. Introduction of
consistent guidelines can be supported by monitoring and
research on effectiveness of new medicines. In addition, there is
a need for knowledge on different views and interests in decision-
making, from different parties involved. The rational use of
expensive medicines in a way which is beneficial and equal for
patients and sustainable for society is an increasing challenge for
decision-makers and citizens.

Keywords: drugs, biological drugs, new drugs, antirheumatic
medicines, cancer medicines, drug therapy, adoption, health care,
decision-making, costs
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ALKUSANAT

Tdssd vuosina 2013-2014 toteutetussa tutkimuksessa
tarkastellaan biologisten ladkkeiden kayttoonottoon ja
kayttoon liittyvia kdytantojd, padtoksentekoa ja ndkokulmia.
Tutkimuksessa on hyddynnetty haastattelu-, dokumentti- ja
rekisteriaineistoa.

Kiitaimme Kelaa tutkimuksen rahoituksesta, yhteistyo-
kumppaneitamme Fimeassa ja Itd-Suomen yliopistossa

tyohon osallistumisesta ja organisaatioita eri puolilla Suomea
myonteisestd suhtautumisesta haastattelupyyntoéihimme.
Erityisen lampimat kiitokset osoitamme kaikille haastatteluihin
osallistuneille henkildille.
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1 JOHDANTO

Biologiset ladkkeet ovat tulleet osaksi sairauksien lddkehoitoa, ja uusien ladkkeiden
kehitys on jatkuvaa. Hoitojen teho, turvallisuus ja kustannukset koskettavat niin
sairaudesta karsivid yksil6itd kuin terveydenhuollon kulujen hallitsemiseen tahtaa-
vai yhteiskuntaa. Eri ladkkeiden asema hoidossa ja hoitojen oikea kohdentaminen
nousevat arvioitaviksi joka kerta, kun uusi lddke haastaa aiemmat hoitovaihtoehdot.

Biologisen lddkkeen kdyttoonotto tarkoittaa lddkkeen ottamista yhdeksi vaihtoeh-
doksi sairauden hoidossa. Ladke otetaan kayttoon ladketieteen, yhteiskunnallis-
ten jarjestelmien, ladketeollisuuden, terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
muodostamassa verkostossa, jossa on erilaisia intressejd ja asioita tarkastellaan eri
nakokulmista. Kaytdnnossd uuden ladkkeen kayttdonotto toteutuu terveydenhuollon
organisaatioissa ja ladkdreiden vastaanotoilla.

Téssda Kelan rahoittamassa ja Fimean toteuttamassa tutkimuksessa kartoitettiin
biologisten ladkkeiden kéayttoonottoon ja kdyttoon liittyvid asioita julkisessa tervey-
denhuollossa haastatteluaineiston, kirjallisten dokumenttien ja rekisteritiedon avulla.
Tutkimus toteutettiin reuma- ja sydpatautien erikoisaloilla seké sairaala-apteekeissa.
Tutkimuksen taustalla on tarve saada kdytannon tietoa biologisten ladkkeiden kayt-
toonottoon ja kiyttoon liittyvastd paatoksenteosta.

Etsittdessd tapoja kayttad kalliita ladkehoitoja yksilod hyodyttavilla, yhdenvertaisella
ja yhteiskunnallisesti kestévilld tavalla tarvitaan tietoa, keskustelua ja eri osapuolten
ndkokulmien huomioimista osana padtoksentekoa. Téssd tutkimuksessa késitelldan
ladkkeitd koskevaa paatoksentekoa Suomessa terveydenhuollon organisaatioiden ja
kliinisen tyon ndkokulmista.

1.1 Uusien lagkkeiden kustannukset kasvavat

Kahden viimeisen vuosikymmenen aikana ladkekustannukset ovat muutamaa poik-
keusvuotta lukuun ottamatta kasvaneet vuosittain. Tdma ei koske yksinomaan Suo-
mea vaan my0s muita teollisuusmaita. Syyt kustannusten kasvuun ovat ladkkeiden
lisddntynyt kaytto, ehkaisevan lddkityksen yleistyminen ja uusien, entistd kalliimpien
ladkkeiden kayttoonotto (Martikainen 2012).

Uusia biologisia lddkkeitd on kehitteilld erityisesti autoimmuunisairauksien ja syo-
pésairauksien hoidossa. Tulevaisuudessa biologiset ladkkeet voivat yleistya kaikilla
terapeuttisilla alueilla. Naitd ladkkeitd voidaan pitdd hoidollisena edistysaskeleena
monissa taudeissa. Tietoa biologisten lddkkeiden vaikutuksista ja kustannusvaikut-
tavuudesta verrattuna tavanomaisiin lddkkeisiin ja muihin uusiin ladkkeisiin on
pidemmallé aikaperspektiivilld kuitenkin vield rajallisesti.
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Yhdysvalloissa biologisten ladkkeiden myynti muodostaa jo 50 prosenttia ladkkeiden
kokonaismyynnistd, kun se Euroopassa on vasta runsaat 20 prosenttia (Gabi Online
2015). Kuitenkin jo nyt Euroopan kymmenen eniten myydyn lddkkeen joukossa on
kahdeksan biologista ladkettd. Biologisten ladkkeiden merkittava osuus ladkekustan-
nusten kasvusta johtuu korkeista yksikkohinnoista, vaikka nditd ladkkeitd kayttavien
potilaiden maéra on vield toistaiseksi suhteellisen pieni. Biologisten ladkkeiden mark-
kinatilanteisiin vaikuttaa myds biosimilaarien eli biologisten lddkkeiden kopioiden
markkinoille tulo patenttisuojien raukeamisen myoti. Ne voivat tulevaisuudessa
tuoda helpotusta kustannuspaineisiin. Biosimilaareihin liittyy timanhetkisessé kes-
kustelussa ennakkoluuloja, silld biosimilaari ei ole valmistusmenetelmistd johtuen
taysin identtinen alkuperdisladkkeen kanssa.

Paatoksen biologisten ladkkeiden myyntiluvan myontdmisesta tekee keskitetysti Eu-
roopan ladkevirasto EMA, eikd paatosta tehtdesséd arvioida ladkkeen yhteiskunnallista
hyotya tai oteta siihen kantaa. Myyntiluvan myontamiseksi riittad, ettd valmistaja
osoittaa ladkkeen tehoavan verrattuna lumeldékkeeseen ja olevan riittdvin turvalli-
nen kiayttotarkoitukseensa. Uuden ladkkeen tulee myds tayttaa tietyt laatuvaatimuk-
set. Myyntilupaa myonnettdessd ei vaadita lddkkeen vertailevaa tutkimusta jo mark-
kinoilla oleviin hoitovaihtoehtoihin. Ladkekustannusten kasvamisesta huolimatta
kaikki uudet ladkkeet eivit ole tuottaneet merkittavad hoidollista lisdarvoa (Prescrire
International 2014). Téll6in lopullinen yhteiskunnallinen hydty voi jadda vahaiseksi.

Kustannusten yhi kasvaessa kalliit ladkkeet tuovat esille kysymyksen yhteiskunnan
rajallisten resurssien kdytostd parhaalla mahdollisella tavalla. Ladkkeet ovat yksi osa-
tekijd sairauksien aiheuttamissa kokonaiskustannuksissa. Uusi lddke ei ole automaat-
tisesti parempi kuin vanha, ja toisaalta kalliskin ladke voi olla kustannusvaikuttava
kokonaisuuden kannalta. Ladkevalinnoilla voidaan vaikuttaa hoitotuloksen ohella
sekd yhteiskunnan ettd potilaan laakekustannuksiin. Rationaalinen ldakehoito on
noussut ladkepolitiikan keskioon kansallisella ja kansainviliselld tasolla. Ladkkeilta
edellytetddn tehoa, turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta rajallisista resursseista
saatavan hyddyn maksimoimiseksi. (STM 2011.)

1.2 Ladkkeita koskevan paatoksenteon rakenteet Suomessa

Ladkkeen maaraajille ja kayttajille ladkkeiden saatavuus, kdyton jarjestiminen ja ra-
hoitus Suomessa nakyvit avohoitoladkkeing, sairaalalddkkeind ja itsehoitoladkkeina.
Laakkeiden rahoitus on yksi esimerkki monikanavaisuudesta terveys- ja sosiaalialalla,
silla ladkkeiden kustannuksiin osallistuu monta eri tahoa, kuten sairaalat, Kela, va-
kuutusyhtiot ja ladkkeiden kayttdjat. Yhtenda monikanavaisuuden ongelmana pidetdan
mahdollisuutta osaoptimointiin eli hoito- ja kustannusvastuun siirtdmiseen toimijalta
toiselle, jolloin kokonaisuus hoitojen hallinnassa ja tarkoituksenmukaisuudessa voi
karsid (Pekurinen ym. 2011). Pirstaleisuus ladkkeiden rahoituksessa voi vaikuttaa laa-
kevalintoihin, ladkkeiden kdyttoon ja kdyton ohjaukseen. Ladkkeiden madrdaminen
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sairaala- ja avohoidon rajapinnassa on yksi esimerkki monikanavaisesta rahoituksesta
ja sithen liittyvistd ongelmista terveydenhuollossa.

Ladkkeen korvattavuudella on keskeinen merkitys kalliin avohoitolddkkeen kayt-
toonotossa ja kdyton yleistymisessd. Ladkkeiden korvausjarjestelmd on merkittava
ladkkeiden maarayskaytantod ohjaava tekija (Martikainen 2012). Korvausjérjestelman
piiriin kuuluvien avohoitolddakkeiden hinnat hyvaksytaan sosiaali- ja terveysminis-
terion yhteydessd toimivassa ladkkeiden hintalautakunnassa (Hila), ja Kela maksaa
ladkekorvaukset voimassa olevan sairausvakuutuslainsdddannon perusteella. Kelan
maksamien korvausten perusteella voidaan seurata ldakkeiden kaytt6a ja kohdentu-
mista yksilo- ja ryhmaitasolla.

Sairaalaladkkeiden kdyttoonottopaatokset ovat pitkalti terveydenhuollon organisaatioi-
den omalla vastuulla. Paatoksentekijoind ovat organisaatioiden ladkkeita kasittelevat
ryhmit ja yliladkarit organisaatio- ja aluetasoilla. Uuden lddkkeen kayttonotosta
pédtettdessd arvioidaan muun muassa saatavilla olevaa tutkimusniyttod, aiempia
hoitovaihtoehtoja ja kustannuksia. (Karvonen 2008; Soininen 2014.) Sairaalalaak-
keilld ei ole kansallisesti hyviksyttyjd hintoja, vaan hankinnat tehddan kilpailutuk-
sen perusteella alueellisissa hankintarenkaissa. Ladkkeiden kustannukset sisdltyvat
hoitopdivamaksuihin. Toisin kuin korvattavien avohoitolddkkeiden kohdalla, tietoa
sairaalalddkkeiden kaytosta potilas- tai ryhmatasolla ei yleensd ole saatavilla muutoin
kuin organisaatioiden sisdistd dokumentaatiota kayttamalla.

Sairaala-apteekeilla ei ole lupaa myyda eika luovuttaa ladkkeitd avohoitoon muutoin
kuin laissa erikseen médritellyissa tilanteissa. Sairaalassa maaritty hoito jatkuu mo-
nesti avohoidossa, mikéli potilas pystyy annostelemaan ladkkeensa itse ja ladkkeelld
on maksaja, joka on kdytannossa potilas itse ja Kela. Biologiset ladkkeet annetaan joko
injektiona tai infuusiona. Infuusiona annettavien ladkkeiden saamiseksi potilaan on
yleensd tultava sairaalaan. Ladkekehityksessd on koko ajan pyrkimys 16yt ratkaisuja,
joissa siirrytadn infuusiolddkkeistd injektioladkkeisiin. Tama mahdollistaa avohoi-
don ja sddstdd sairaalakustannuksia. Samalla tima kuitenkin luo paineita lddkekor-
vausjdrjestelmalle, silld kustannukset siirtyvdt sairaaloilta Kelalle monikanavaisen
rahoitusjdrjestelmén vuoksi.

Hoitava laakéri paattda ja vastaa aina uuden ladkkeen kéayttoonotosta potilastasolla.
Ladkarin paitoksentekoa jaladkkeen méaaradmistd on tutkittu 1960-luvulta asti (Lilja
1976). Paatoksentekoon vaikuttavat hyvin monet eri tekijat, jotka liittyvat muun muas-
sa sairauteen, potilaaseen, ladkkeeseen, lddkiriin ja korvauskaytantoihin (Jacoby
ym. 2003; Prosser ym. 2003; Lubldy 2014). Ladkkeiden markkinointi on tunnetusti
merkittdva tekija uusien lddkkeiden kdyttdonotossa. Yhteiskunta pyrkii tukemaan
ladkkeisiin liittyvaa paatoksentekoa ja ladkkeiden jarkevaa kayttod normiohjauksella,
taloudellisella ohjauksella ja informaatio-ohjauksella.

Yhteiskunnan nakokulmasta vaatimuksina uuden laikehoidon maksamiselle tulisi
olla paremmat hoitotulokset ja turvallisemmat hoidot. Nykydan uudet lddkkeet ovat
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useimmiten niin kalliita, ettd yksittéiselld potilaalla ei ole mahdollisuuksia hankkia
niita itse. Ne lankeavat yhteiskunnan maksettavaksi, joten paineet ladkekorvausten
lisdadntymiselle kasvavat koko ajan.

Kallistuvat lddkehoidot, julkisen talouden resurssit, monikanavainen lddkehuollon
rahoitus ja vdeston ikdantyminen haastavat terveydenhuoltoa kdytinnon tasolla.
Hoidollisten ja taloudellisten tekijoiden yhteentdorméys paatoksenteossa aiheuttaa
huolta lddkekulujen hallinnasta ja yhdenvertaisen hoidon toteutumisesta. Yhtendiset
hoitolinjaukset tukevat yhdenvertaisuutta hoitojen kédytossa. Tietoon perustuva ja
lapindkyvi jarjestelmi, jossa potilaiden, asiantuntijoiden ja paattdjien nakokulmat
otetaan huomioon, on mahdollisuus kehittdd yhtendisid kdytantoja kalliiden ladke-
hoitojen kayttoonotossa ja kiytossd tulevaisuudessa. (Jyrkkio ym. 2013.)

13 Biologiset ldakkeet nivelreuman ja sydpdsairauksien hoidossa

Téssd tutkimuksessa tarkastellaan biologisten lddkkeiden kdyttoonottoa ja paatok-
sentekoa kayttdmalld esimerkkeind keskeisid reumatautien ja syopatautien hoidossa
kaytettdvid ladkkeita. Reumataudeissa yleisesti kaytettyja biologisia ladkkeitd ovat
TNF-a-salpaajat, joita kdytetddn myds tulehduksellisten nivel-, suolisto- ja ihosairauk-
sien hoidossa. Syovan hoidossa kdytetdan useita biologisia ja ei-biologisia laakkeita,
joilla on merkittavia kustannuksia.

Nivelreuman hoidossa suomalaiset hoitokdytinnét eroavat eurooppalaisista suosi-
tuksista (Mékinen ym. 2013). Suomessa kdytetddn yleisesti perinteisten reumaldak-
keiden ja kortisonin yhdistelméhoitoa, jota pidetddn tehokkaana, turvallisena ja
kustannusvaikuttavana (Mottonen ym. 1999; Leirisalo-Repo ym. 2013). Verrattaessa
suomalaisen ja norjalaisen reumayksikon vilisid ladkehoitokdytdntojd osoitettiin, ettd
ladkehoidon kustannukset olivat biologisten ladkkeiden vuoksi lahes kaksi kertaa
suuremmat norjalaisessa hoitoyksikdssé hoitotuloksen ollessa yhtildinen tai suoma-
laisessa hoitoyksikdssa hieman parempi. (Sokka ym. 2013; Sokka-Isler 2014.)

Vaikka hoitokdytdnnot eroavat, tavoite nivelreuman hoidossa on oireettomuus.
Kustannusndkokulmasta hyvé hoitotulos sddstdaa yhteiskunnan kuluja, silld sairaus
aiheuttaa merkittdvin tyokyvyttomyysriskin (Puolakka 2005). Suurin osa nivelreu-
mapotilaista saavuttaa hoitotavoitteet tavanomaisilla reumaldakkeilld, mutta osassa
tautimuotoja riittdvaa vastetta ei tavoiteta. Télloin biologinen ladke voi kalleudestaan
huolimatta olla kustannusvaikuttavaa hoitoa, jos se sdilyttdd tyo- ja toimintakykya
ja parantaa potilaan vointia. (Puolakka ja Leirisalo-Repo 2007; Hannonen ja Korpela
2010; Virkki 2014.)

Syopisairauksissa hoitojen mahdollisuudet, rajat ja tavoitteet vaihtelevat parantavien,
kroonisten tilojen hoitojen ja elaimin loppuvaiheen hoitojen jatkumolla. Jatkuvasti
kallistuvat lddkkeet ovat tuoneet paitoksentekoon kysymyksen siitd, voiko lddke olla
liian kallis. Valmius maksaa lddkkeesta on hinnan liséksi arvo- ja tahtokysymys, jota
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eri osapuolet madrittelevat eri intresseista ja ndkokulmista késin. Uusien ladkkeiden
kallistuvat hinnat todennikoisesti nostavat paatoksenteossa kustannusnakokulmia
esille entistd enemman. (Kataja 2014; Soininen 2014.)

Kalliiden hoitojen kdytto on herattanyt julkista keskustelua myos lehdistdssa. Tiedo-
tusvilineissd on esitetty kysymyksid, huolia ja ndkokulmia siitd, minka verran raha
vaikuttaa syopéahoitojen kayttoon, ketd hoidetaan ja mihin asti hoitoja jatketaan. Kes-
kustelussa tulee esille ndkemyksid hoitojen yhdenvertaisuudesta ja saatavuudesta seka
taloudellisesta eriarvoisuudesta potilaiden vélilla. (Esim. Taloussanomat 25.9.2014.)

Myos ladkdrit ovat kiinnittdneet huomiota sekd hoidollisiin mahdollisuuksiin ettd
kasvaviin kustannuksiin uusien, kalliiden lddkkeiden kehittyessd ja tullessa markki-
noille. Kasvavat kustannukset todennékdisesti hankaloittavat kalliiden ladkkeiden
laajamittaista kdyttoonottoa ja kiyttoa tulevaisuudessa. (Julkunen 2013.) Ladkekulu-
jen hallinta ja huoli yhdenvertaisen hoidon toteutumisesta korostavat tarvetta yhte-
naisille hoitolinjauksille. Uudet, kalliit lidkkeet haastavat paatoksentekijit arvioimaan
niiden asemaa hoidossa entistd enemmain tulevaisuudessa.
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2 TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMINEN
2.1 Tavoitteet ja rajaukset

Tutkimuksen tavoitteena oli selvittda biologisten ladkkeiden kéyttdonottoon ja paa-
toksentekoon liittyvid tekijoitd erityyppisia aineistoja hyodyntdmalld. Aiempaa, jar-
jestelmillisesti kartoitettua tietoa kalliiden ladkkeiden kdyttoonotosta organisaatioissa
ja kliinisessd tyossd Suomessa ei ole saatavilla.

Keskeiset kisitteet tdssd tutkimuksessa ovat biologinen ladke, kdyttdonotto, avohoi-
tolddke ja sairaalalddke:

- Biologisella ladkkeelld tarkoitetaan lddkeainetta, joka on valmistettu bioteknologi-
sesti eldvissd soluissa.

- Kéyttoonotolla tarkoitetaan hallinnollisia ja kliinisid paatoksentekoprosesseja, joissa
arvioidaan ladkkeen asemaa sairauden hoidossa.

- Avohoitolddkkeelld tarkoitetaan avohoidossa kaytettavda ja sairausvakuutuksella
sekd kadyttdjan omavastuuosuudella rahoitettavaa reseptilddketta (L 1224/2004).

— Sairaalalddkkeelld tarkoitetaan sairaalassa kdytettdvéad ja organisaation ladkebudje-
tista rahoitettavaa ladketta (L 395/1987).

Tutkimus kohdennettiin reumatauteihin ja sydpatauteihin. Molemmilla erikoisaloilla
kaytetddn useita biologisia ladkkeitd. Valitut erikoisalat tuovat esille sekd avohoidossa
ettd sairaalahoidossa kaytettdvid ladkkeitd ja niihin liittyvad paatoksentekoa. Myos
avohoidon ja sairaalahoidon rajapintakysymykset ovat ajankohtaisia ndillé erikoisaloil-
la. Muut, osin samoja biologisia lddkkeita kayttéavit erikoisalat rajattiin tutkimuksen
ulkopuolelle.

Tutkimuksessa tarkastellaan kdyttoonottoa erityisesti terveydenhuollon organisaatioi-
den ja ladkareiden nakokulmista. Muut osapuolet, kuten potilaat, poliittinen paatok-
senteko, avoapteekit ja ladketeollisuus, on rajattu tamén tutkimuksen ulkopuolelle.

Tutkimuksen tarkoituksena on tuoda esille tietoa ja ndkékulmia biologisten ladkkeiden
kayttoonotosta ja kdytostd tutkimuksen aineistojen ja rajausten pohjalta. Tutkimukses-
sa ei oteta kantaa yksittdisiin biologisiin ladkkeisiin, vaan kuvataan uusien biologisten
ladkkeiden kéayttoonottoon ja kayttoon liittyvid asioita sekd padtoksentekoa. Tuloksia
voidaan jatkossa soveltaa tietopohjana kehitettdessa paatoksentekoprosesseja ja kallii-
den lddkkeiden kdyton ohjausta, seurantaa sekd vaikuttavuuden tutkimusta.

2.2 Aineiston kuvaus

Tutkimuksessa kaytettiin neljaa erityyppistd aineistoa, jotka kuvataan taulukossa 1
(s. 15). Tutkimuksen keskeisin aineisto on reumalddkareiden, syopéalaakareiden ja
sairaala-apteekkareiden haastattelut, joita tehtiin viidessa yliopistosairaalassa ja seitse-
madssd keskussairaalassa eri puolilla Suomea. Haastatellut lddkarit olivat ylilddkareita,
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erikoisladkareitd ja erikoistuvia ladkareita. Haastattelujen yhteydessa ladkarit tayttivat
myos kyselylomakkeen eri tekijéiden merkityksestd uuden biologisen ladkkeen kayt-
toonotossa.

Tutkimuksen muu aineisto koostuu kirjallisista dokumenteista ja rekisteri- ja tilastoai-
neistoista. Kirjalliset dokumentit antavat tietoa paatoksentekoprosesseista ja biologisiin
ladkkeisiin liittyvista ohjeistuksista haastatteluaineiston rinnalla. Rekisteriaineiston
avulla kuvaillaan keskeisten reuma- ja syopétaudeissa kdytettdvien biologisten laak-
keiden myyntid ja kustannuksia.

Taulukko 1. Tutkimuksen aineisto.

Aineisto Aineiston kuvaus Aineistosta saatava tieto
438 haastattelua eri Sairaalatyyppi: Paatoksenteko organisaatioiden hallinnos-
puolilla Suomea 5 yliopistosairaalaa sa ja kliinisessd tyossa

7 keskussairaalaa
Haastattelurungot ylilaakareille, erikoislaa-
Toimipaikat: kareille ja sairaala-apteekkareille (liitteet
11 reumaklinikkaa 1-39)
8 syopaklinikkaa
11 sairaala-apteekkia

Erikoisalat:

20 reumaldakaria

17 syopaladkaria

11 sairaala-apteekkaria

Asema organisaatiossa:

20 ylilaakaria

17 erikoislaakaria tai erikoistuvaa ldakaria
11 sairaala-apteekkaria

Laakareiden tayttdma  Haastatellut ladkarit (n = 37) Eri tekijoiden painoarvot uuden biologisen
kyselylomake laakkeen kayttoonotossa

Kyselylomake laakareille (liite 4%)

Kirjalliset dokumentit  Julkisesti saatavilla oleva materiaali: Kirjalliset dokumentit osana paatoksente-
Fimea koa ja hoitokdytantoja
Kela
Hoitosuositukset
Hoitoketjut

Organisaatioilta saatu materiaali:
Ohjeet
Paatoksentekoa kuvaavat dokumentit

Rekisteritiedot Fimean laakemyyntirekisteri Ladkemyynti ja kustannukset

Kelan tilastotietokanta Kelasto

2 Liitteet 1-4 ovat tdmén julkaisun sahkéisen version yhteydessa, ks. http://www.kela.fi/julkaisut-tutkimus.
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23 Haastattelujen toteuttaminen

Kaikista organisaatioista, joissa haastatteluja tehtiin, pyydettiin tutkimuslupa, ja
haastattelut teki sama henkilo. Haastattelut toteutettiin seké vierailemalla paikan
paélld ettd puhelinhaastatteluina. Lihes kaikki haastateltavat antoivat suostumuksen
haastattelun nauhoittamiseen. Haastattelut litteroitiin tekstiksi ilman tunnistetietoja.

Haastatteluissa keskusteltiin biologisten lddkkeiden kayttoonotosta ja kaytosta etu-
kateen madriteltyjen teemojen ja kysymysrungon avulla (liitteet 1-3). Lisaksi haas-
tateltuja ladkareita pyydettiin tdyttdimaan heille kohdistettu kyselylomake (liite 4).
Haastatteluissa kaytettiin esimerkkeind reuma- ja syopétautien hoidossa kaytettiviad
biologisia ldakkeitd ja syopatautien kohdalla myos tiettyja ei-biologisia ladkkeitad
(liitetaulukot 1-3).

Ylilddkareilta ja sairaala-apteekkareilta kysyttiin erityisesti organisaation hallin-
nollisesta tyostd. Erikoisladkareiltd kysyttiin erityisesti kliinisestd hoidosta. Osa
kysymyksisti oli kaikille yhteisid. Lahes kaikki ylilddkarit tekivat haastatteluhetkel-
14 myos kliinistd tyotd, ja heiddn tydonkuvansa saattoi painottua potilastydhon. Eri
kysymysrunkoja sovellettiin tarvittaessa haastateltavan tyonkuvan ja kaytettavissa
olleen ajan mukaan.

Haastateltavilla oli mahdollisuus tutustua kysymysrunkoon etukateen. Haastattelut
etenivit kysymysrungon mukaan, mutta olivat keskustelunomaisia, jolloin haastatel-
tavat pystyivit kertomaan ja painottamaan asioita siten kuin he kokivat ne tarkeiksi.
Haastatteluiden kesto vaihteli 20 minuutista yli kahteen tuntiin ja oli yleisimmin
noin 60 minuuttia. Suuri vaihtelu haastattelujen pituudessa johtui haastateltavien
tavasta vastata kysymyksiin. Osa haastatelluista vastasi lyhyesti yhdelléd lauseella ja
osa laajemmin aiheesta keskustellen.

Haastatteluja varten tavoiteltiin ladkareitd ja sairaala-apteekkareita sekd suoraan ettd
organisaatioiden sisdisten verkostojen vilitykselld. Sdhkoisten kanavien vilitykselld
haastattelupyynnon saaneiden maaraa ei tiedetd. Arviolta 20 prosenttia tavoitelluista
ladkareistd osallistui haastatteluun. Suureen osaan haastattelupyyntoja ei saatu vas-
tausta lainkaan, tailaakarit kieltdytyivat ajanpuutteen vuoksi. Tavoitelluista sairaala-
apteekkareista ldhes kaikki suostuivat haastatteluun.

2.4 Menetelmdt ja raportointi

Aineistoldhtoisen raportin tarkoituksena on kuvata aineistosta tehtyja havaintoja ja
tyypillisid piirteitd. Keskeiset tulokset esitetddn raportin luvuissa 3-11. Jokaisen paa-
luvun alussa on tiivistetty luvun keskeisimmadt havainnot. Raportin luvuissa 12-14
esitetddn tutkimuksen yhteenveto, johtopaitokset ja suositukset.
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Haastatteluaineistoa on tarkasteltu sekd ennalta maariteltyjen teemojen ettd haas-
tatteluissa merkittaviksi nousseiden tekijoiden kautta. Raportissa kdytetaan sitaatteja
tukemaan aineiston kuvausta ja nostamaan esille haastateltavien nakokulmia. Sitaatit
on tiivistetty ja muokattu puhekielisestd muodosta helpommin luettaviksi.

Ladkareille kohdistetun kyselylomakkeen avulla tarkastellaan eri tekijoiden pai-
noarvoa paitettdessd uuden biologisen lddkkeen kayttoonotosta. Kyselylomaketta
kehitettiin palautteen myota ensimmadisten haastattelujen jalkeen. Kohta "Mielikuvat
ladkkeestd” oli ensimmaisissd lomakkeissa muodossa "Omat kokemukset ja mieliku-
vat ladkkeesta” viiden haastateltavan kohdalla. N&itd viittd vastausta ei huomioitu téata
tekijad kasiteltdessd. Kohta "Tieto turvallisuudesta/sivuvaikutuksista” oli ensimmai-
sissd lomakkeissa muodossa "Tieto sivuvaikutuksista”. Tdman tekijan osalta kaikki
vastaukset pidettiin mukana aineistossa. Kohta "Laakenaytteet” lisattiin lomakkee-
seen ja sitd koskeva vastaus puuttuu kahdelta vastaajalta.

Kirjallisten dokumenttien analyysi perustuu dokumenttien lapikdyntiin ja niistd
tehtyihin havaintoihin. Dokumenttien asemaa paatoksenteossa tarkastellaan haas-
tatteluaineiston rinnalla.

Rekisteri- ja tilastotietojen avulla kuvaillaan biologisten ladkkeiden myyntid ja
kustannuksia kansallisella ja alueellisella tasolla. Esimerkkeina kéytetdan keskeisid,
haastatteluissa esillé olleita biologisia lddkkeitd reuma- ja syopdtaudeissa. Aineisto on
kerdtty Fimean ladkemyyntirekisteristd ja Kelan tilastotietokanta Kelastosta (Fimea
2014a; Kela 2014a).

Lisdksi tutkimuksessa tehtiin Fimean ladkemyyntirekisteriin pohjautuva farmasian
pro gradu -tutkielma nivelreuman hoidossa kéytettavien biologisten ladkkeiden ku-
lutuksesta Suomessa (Pietikdinen 2014).
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3 VIRANOMAISTIETO JA HOITOSUOSITUKSET KAYTTOONOTOSSA

Keskeiset havainnot

Viranomaispaatokset
- Viranomaispaatokset ovat kansallisen tason maarittdjia kayttdonotossa ja sen etenemisessa.

Hoitosuositukset
- Asiantuntijoiden laatimat hoitosuositukset ohjaavat ja tukevat hoitokaytantoja.

Kustannukset

— Kuuden keskeisen biologisen ladkkeen myynti muodosti kahdeksan prosenttia koko ladkemyynnin
arvostavuonna 2013, mika kuvaa biologisten laakkeiden merkittavaa osuutta laakekustannuksissa.

— Myyntiluvut vaihtelevat verrattaessa eri sairaanhoitopiireja keskendan. Hoitokaytantojen vertailu
vaatii myyntilukujen lisaksi perehtymista muun muassa alueiden vdestérakenteeseen, sairastavuu-
teen ja hoidon jarjestamiseen.

3.1 Viranomaispaatokset ja hoitosuositukset

Julkisesti saatavilla oleva kirjallinen dokumentaatio kuvaa, kuinka viranomais-
paatokset maarittavat ladkkeiden kayttoonottoa. Viranomaistoimijoita ladkkeiden
kayttoonotossa Suomessa ovat Fimea, Kela ja ladkkeiden hintalautakunta Hila seka
Euroopan unionin tasolla Euroopan ladkevirasto EMA. Ndiden tahojen dokumen-
taatio (Fimea 2014b; Kela 2014b; Hila 2014; EM A 2014) tuo esille laakkeen elinkaaren
kannalta merkittdvid viranomaispaatoksia. Esimerkkejd ladkkeen kiyttoonottoon
ja kayttoon liittyvistd viranomaispadtoksista ovat myyntilupa, avohoitolddkkeiden
korvattavuus ja mahdollinen viitehinta.

Yhdistettdessa dokumentaatiosta ja haastatteluista saatua informaatiota voidaan
biologisen lddkkeen elinkaarta kuvata tarkemmin. Kéytt6onoton tausta syntyy jo
tutkimusvaiheessa. Ladkarit saavat tietoa ladkkeestd kansainvilisissd kongresseissa
ladkekehitysprosessin aikana. Tutkimustyon edetessd klinikka osallistuu kliiniseen
tutkimukseen, jolloin ladke tulee yksikon kayttoon tutkimuksessa maaritellyille tie-
tynlaisille potilaille. Kliininen tutkimus antaa lddkarille kayttokokemusta ladkkeesta.

Tutkimusndyton myotd biologista ladketta kehittdava ladkeyritys hakee ladkkeelle
myvyntilupaa EMA:lta niin sanotun keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta. Laake
saa myyntiluvan tietyissd kdyttoaiheissa eli indikaatioissa, ja myyntilupaan liitetadn
usein kayttod koskevia ehtoja. EMA:n kisittelyn my6td myyntilupapddtos tulee voi-
maan Euroopan Unionin alueella.
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Suomessa sairausvakuutuslaki (L 1224/2004) maarittaa ja saédtelee avohoitoladkkeen
korvattavuutta. Kalliin hinnan vuoksi korvattavuus on kdytannossi ehto biologisten
ladkkeiden laajemmalle kédyttoonotolle ja kaytolle. Uusia, kalliita sairaalaldakkeitd
arvioidaan terveydenhuollon organisaatioissa hallintotasolla ennen laajamittaista
kéayttoonottoa. Arvioinnissa kdsitellddn uuden ladkkeen asemaa hoidossa, aiempia
hoitovaihtoehtoja ja ladkkeen kustannuksia. Paatoksentekijit ovat ladkareitd ja muita
organisaation viranhaltijoita.

Ladkkeen elinkaari jatkuu uusien valmistemuotojen, kiyttoaiheiden ja korvattavuu-
den muutosten myo6ta. Muutostilanteissa ladkari ja potilas kdyvit lapi ladkitysta ja sen
jarjestimistd. Yhden lddkkeen poistuminen markkinoilta tai muutos korvattavuus-
ehdoissa voi vaikuttaa muiden ladkkeiden kulutukseen.

Uusi ldadke huomioidaan myds asiantuntijoiden laatimissa hoitosuosituksissa. Hoito-
suosituksilla on haastatteluiden perusteella merkittdva asema, ja niilld on vaikutusta
organisaation linjauksissa sekd kliinisessd tydssd. Suomessa kansallisen tason hoito-
suosituksia laativat Suomalainen Ladkariseura Duodecim ja erikoisalakohtaiset tai
tietyn taudin hoitoon erikoistuneet erikoisladkareiden yhdistykset ja ryhmit. Ilman
kansallisia hoitosuosituksia tukeudutaan kansainvilisiin suosituksiin.

Kuvio 1 tiivistda biologisen ladkkeen kayttoonottoon ja kiyton etenemiseen liittyvaa
viranomaistoimintaa ja asiantuntijatyotd. Viranomaispaatokset antavat raamit, joissa
ladkkeen kéyttoonotto ja kiyttd mahdollistuvat. Hoitosuositukset tuovat mukaan
lisdd asiantuntijaty6td viranomaistyon rinnalle.

Kuvio 1. Viranomaistoiminta ja asiantuntijatyd biologisen lddkkeen kdyttdonotossa ja kdytossa.

— Kliiniset tutkimukset, ladke kayttoon
Tutkimus- ja kehitysvaihe tutkimuksen puitteissa
— Tietoa ladkkeestd kongresseissa ja julkaisuissa

— Ladke markkinoille
Myyntilupa - Uudet valmistemuodot
- Uudet kayttoaiheet
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Kokemusta ladkkeen kaytosta kertyy kliinisessd tyossd, ja tieto liikkuu ladkareiden
ammatillisissa verkostoissa. Kliinisen kokemuksen ohella tietoa lddkkeestd saadaan
uusista tutkimuksista sekd raporteista. Potilasjarjestot kertovat ladkehoidon vaih-
toehdoista esimerkiksi internetsivuillaan. Haastatteluissa kavi ilmi, ettd biologisia
ladkkeitd tyossddn kayttavat ladkarit ovat tietoisia myds lddkkeiden kustannuksista.

Biologisen lddkkeen patenttisuojan umpeuduttua muiden lddketehtaiden on mahdol-
lista tuoda markkinoille biosimilaareja eli alkuperéisen biologisen ladkkeen kopioita.
Biosimilaarien alhaisemman hinnan ja lisddntyneen kilpailun my6td saavutettavat
kustannussaéstot ovat tulevaisuudessa merkittava mahdollisuus biologisten hoitojen
kaytossd. Biosimilaarit aiheuttavat kuitenkin kysymyksid kopiotuotteen ja alkuperdis-
tuotteen vastaavuudesta toisiinsa ndhden. Tdma johtuu siitd, ettd biologiset valmisteet
tuotetaan eldvissa organismeissa eivitkd valmisteet ole valmistustavasta johtuen
taysin identtisid keskenddn samalla tapaa kuin kemiallisesti valmistetut geneeriset
ladkkeet. Biosimilaareja otetaan kayttoon vahitellen, ja ladkarit kokevat tarvitsevansa
kayttokokemusta tutkimustiedon rinnalle.

Kayton myotad pitkdaikainen kokemus ladkkeestd lisddntyy. Tiedon, hoitosuositusten
ja kliinisen kokemuksen myotd ladkkeen asema sairauden hoidossa vakiintuu. Ajan
kuluessa markkinoille tulee jilleen uusia ladkkeiti, jotka haastavat olemassa olevat
ladkevaihtoehdot. Markkinatilanteet voivat muuttua, kun uusimmat ladkkeet aset-
tuvat vaihtoehdoiksi sairauden hoidossa.

3.2 Biologisten lddkkeiden kustannukset

Laakkeiden myyntiluvut kirjataan Fimean ladkemyyntirekisteriin arvonlisdverot-
tomina tukkumyyntihintoina. Ladkkeiden kokonaismyynti Suomessa vuonna 2013
oli 2 824 miljoonaa euroa, joka arvonlisdverottomina tukkumyyntihintoina on 2 081
miljoonaa euroa (Suomen ladketilasto 2013; Fimea 2014a).

Keskeiset tutkimuksessa tarkastellut biologiset lddkkeet ovat etanersepti, adali-
mumabi, infliksimabi, rituksimabi, trastutsumabi ja bevasitsumabi. Etanersepti ja
adalimumabi ovat avohoitolddkkeitd ja infliksimabi, rituksimabi, trastutsumabi ja
bevasitsumabi ovat sairaalalddkkeitd. Ndiden ladkkeiden kayttoaiheet on kuvattu
liitetaulukoissa 1-2.

Tarkastellut biologiset ladkkeet kuuluvat ladkkeitd ryhmittelevain ATC-luokituksen
L-ryhmiin eli syopalddkkeisiin ja immuunivasteen muuntajiin. Naistd ladkkeista
etanersepti, adalimumabi ja infliksimabi kuuluvat TNF-a-salpaajiin. L-ryhmédn on
tullut myos ei-biologisia uusia ladkkeitd, joista yksi merkittava ryhma ovat tabletti-
muotoiset, syopatautien hoidossa kaytettavit proteiinikinaasin estdjat. Myds ndité
ladkkeita kasiteltiin haastatteluissa biologisten lddkkeiden ohella ja niiden kéyttoai-
heet on kuvattu liitetaulukossa 3.
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Taulukossa 2 kuvataan ladkemyynnin kehittymistd Suomessa vuosina 2000-2013
tiettyjen lddkeaineryhmien ja ladkkeiden osalta. L-ryhmédn osuus koko ladkemyyn-
nistd on kasvanut 6 prosentista 20 prosenttiin vuosina 2000-2013. Tutkimuksessa
tarkasteltujen kuuden keskeisen biologisen ladkkeen myynti yhteensd vuonna 2013
muodostaa 40 prosenttia L-ryhmin ja 8 prosenttia kaikkien lddkkeiden euromaa-
raisesta myynnista.

Taulukko 2. Ladkemyynnin kehittyminen Suomessa 2000-2013, arvonlisdveroton tukkumyyntihinta, milj. €.
Laitosmyynti  Avomyynti

Laakeryhma tai lddkeaine 2000 2004 2008 2012 2013 2013, % 2013, %
Ryhma- Koko laake-

esimerkit ~ myynti 11351 16156 1950,7 2027,7 2080,5 18 82
Syopaladkkeet
ja immuunivas-
teen muuntajat
(L-ryhmad) 71,6 1653  299,4  381,6  423,2 42 58
TNF-a-salpaajat 2,5 24,0 67,0 108,5 116,6 29 71
Proteiini-
kinaasin estdjat = 6,1 20,6 36,2 38,4 11 89
Ladke- Etanersepti
esimerkit ~ (2000) 0,5 9,9 23,2 28,1 28,5 0 100
(e?:mm— Adalimumabi
Mamen —(2003) : 57 24,5 40,5 43,3 3 97
myynti-
lupavuosi)  Infliksimabi
(1999) 2,0 8,5 19,3 31,3 32,7 100 0
Rituksimabi
(1998) 1,3 7,7 18,2 27,8 26,9 100 0
Trastutsumabi
(2000) 0,1 3,9 11,0 19,0 20,9 100 0
Bevasitsumabi
(2005) = = 10,4 14,7 18,3 99 1

Lahde: Fimea 2014aja b.

Tutkimuksen haastatteluissa tuli esille, ettd alueellista ladkekulutusta vertailevalle
tiedolle on tarvetta. Alueellista vertailua voidaan tehda erityisvastuu- eli erva-aluei-
den ja sairaanhoitopiirien avulla. Suomi on jaettu yliopistosairaaloittain viiteen eri
erva-alueeseen, jotka ovat Helsingin yliopistollisen keskussairaalan (HYKS), Turun
yliopistollisen keskussairaalan (TYKS), Tampereen yliopistollisen sairaalan (TAYYS),
Kuopion yliopistollisen sairaalan (KYS) ja Oulun yliopistollisen sairaalan (OYS) eri-
tyisvastuualueet. Lisdksi alueet jakautuvat keskussairaaloittain 20 sairaanhoitopiiriin
ja Ahvenanmaahan. Erva-alueet ja sairaanhoitopiirit jarjestdvat alueidensa erikois-
sairaanhoidon. (L 1062/1989; A 812/2012.)
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Kuvioissa 2 ja 3 (s. 23) kuvataan kuuden keskeisen biologisen ladkkeen yhteenlas-
kettu kokonaismyynti eri erva-alueilla ja sairaanhoitopiireissa asukaslukuun suh-
teutettuna. Kuviot 4-8 (s. 23-25) kuvaavat kuuden keskeisen biologisen ladkkeen
myvyntid asukasta kohden eri erva-alueiden sairaanhoitopiireissa.

Tarkasteltaessa kuuden keskeisen biologisen ladkkeen myyntid asukasta kohden erva-
alueittain havaitaan, ettd TAYSin ja KYSin erva-alueilla myynti on suurempi kuin
keskimddrin Suomessa. Sairaanhoitopiireittdiin myyntiluvut asukasta kohden ovat
suurimmat Ahvenanmaalla, Kanta-Hdmeessd sekd Kymenlaaksossa ja pienimmat Itd-
Savossa, Helsingissd ja Uudellamaalla (HUSissa) sekd Lansi-Pohjalla. Erva-alueiden
sisdlld myynnissd on vaihtelua sairaanhoitopiireittdin sekd myynnin mééréssa ettd
tarkastelussa mukana olevien kuuden lddkeaineen myynnin jakautumisessa. Sai-
raanhoitopiirien valilld on vaihtelua avohoitolddkkeina kdytettdvien etanerseptin ja
adalimumabin sekd sairaalalddkkeend kdytettdvan infliksimabin myynnissa. Eroja
havaitaan myds rituksimabin, trastutsumabin ja bevasitsumabin myynnissd eri sai-
raanhoitopiirien valilla.

Eri alueiden vertailu myyntilukujen perusteella ei kuitenkaan ole yksiselitteistd. Mit-
tarina kdytetty €/asukas suhteuttaa myyntiluvun kunkin alueen vieston mairadn,
mutta ei huomioi sairaanhoitopiirien védestorakenteita, eri alueiden vilisia sairas-
tavuuseroja tai hoidon jarjestamisen tapoja eri organisaatioiden kesken. Erityisesti
pienissd sairaanhoitopiireissd yksittdistenkin tapausten esiintyminen voi vaikuttaa
lukuihin merkittdvasti. Myynnin arvo ilmoitetaan Fimean ladkemyyntirekisterissa
tukkumyyntihintoina, jolloin sairaalalddkkeiden kilpailutus ja mahdolliset alennuk-
set eivdt ndy luvuissa. Hoitokdytdnnét ja hoitokulttuuri voivat erota toisistaan eri
alueilla. Alueellisten tekijoiden tuntemus auttaa arvioimaan myyntilukuja selittévia
tekijoita paikallisella tasolla.

Kuvio 2. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen yhteenlaskettu myynti eri erva-alueilla vuonna 2013, €/asukas,
arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.
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Lahde: Fimea 2014a; alueiden véestémaarat Kuntaliitto 2014.
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Kuvio 3. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen yhteenlaskettu myynti eri sairaanhoitopiireissd vuonna 2013,
€/asukas, arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.
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Lahde: Fimea 2014a; alueiden vdestomaarat Kuntaliitto 2014.

Kuvio 4. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen kokonaismyynti asukasta kohden HYKSin erityisvastuualueen
sairaanhoitopiireissd, €/asukas, arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.
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Lahde: Fimea 2014a; alueiden vaestomaarat Kuntaliitto 2014.
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Kuvio 5. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen kokonaismyynti asukasta kohden TYKSin erityisvastuualueen
sairaanhoitopiireissd, €/asukas, arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.
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Lahde: Fimea 2014a; alueiden vaestomaarat Kuntaliitto 2014.

Kuvio 6. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen kokonaismyynti asukasta kohden TAYSin erityisvastuualueen
sairaanhoitopiireissd, €/asukas, arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.

€/asukas
55
50

45 — .
40 Etanersepti

35 W Adalimumabi
30 M Infliksimabi
25 Rituksimabi
20 EI M Trastutsumabi
15

E R R B

& & &'b

M Bevasitsumabi

10 | -
5 N
| | | .
¢ Q& > <
6‘% < <\‘Iz> > "'z§
) el 'bQ . )2\ ’bQ 32\
SO P S SRR G
A3 % &
8

Lahde: Fimea 2014a; alueiden vaestomaarat Kuntaliitto 2014.



Biologisten laakkeiden kayttoonotto ja kaytté Suomessa 25

Kuvio 7. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen kokonaismyynti asukasta kohden KYSin erityisvastuualueen
sairaanhoitopiireissd, €/asukas, arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.
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Lahde: Fimea 2014a; alueiden vaestomaarat Kuntaliitto 2014.

Kuvio 8. Kuuden keskeisen biologisen lddkkeen kokonaismyynti asukasta kohden OYSin erityisvastuualueen
sairaanhoitopiireissd, € / asukas, arvonlisdverottomat tukkumyyntihinnat.
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Lahde: Fimea 2014a; alueiden vaestomaarat Kuntaliitto 2014.
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Tukkumyynnin arvon lisdksi avohoidossa kaytetyistd korvattavista ladkkeista tie-
detddn korvauksen saajien lukuméard, kustannukset ja maksetut ladkekorvaukset.
Avohoitolddkkeen kustannuksilla tarkoitetaan lddkkeen hintaa ennen sairausvakuu-
tuskorvauksen vahentdmista. Tutkimuksessa kasitellyistéd keskeisistd biologisista laak-
keistd etanersepti ja adalimumabi ovat tietyin ehdoin korvattavia avohoitolddkkeita.

Vuonna 2013 etanerseptista sai korvauksia 3 315 henkil64d ja adalimumabista 4 133
henkiloa. Etanerseptin kustannukset olivat 36,2 miljoonaa euroa, josta korvauksia
maksettiin 34,2 miljoonaa euroa. Adalimumabin kustannukset olivat 53,7 miljoonaa
euroa, josta korvauksia maksettiin 51,0 miljoonaa euroa. Nédiden lukujen perusteella
keskimddrdinen vuosikustannus korvauksen saajaa kohden oli etanerseptin osalta
10 920 euroa ja adalimumabin osalta 12 993 euroa. (Kela 2014a.)

Biologisten ladkkeiden kasvavat kustannukset nakyvit tukkumyyntiluvuissa 2000-lu-
vulla. Tasapainoilu ladkkeiden kohoavien hintojen kanssa ei kuitenkaan ole uutta. ”En
mina sellaista aikaa muistakaan - olen titd tyota tehnyt yli 20 vuotta — enkd mind
sellaista aikaa muistakaan, etteiko tésté olisi aina puhuttu, miten lddkkeet ovat kal-
liita”, totesi erds ladkari keskusteltaessa ladkekustannuksista haastattelussa. Haastat-
teluaineisto seuraavissa luvuissa kuvaa sitd, miten kalliiden lddkkeiden kayttoonotto
ja kaytto kdytdnnossd tapahtuvat.
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4 KAKSIKANAVAISUUS KAYTANNOSSA

Keskeiset havainnot

Ladketieteellinen paatoksenteko yhteiskunnallisessa kontekstissa

- Kaksikanavainen rahoitusjarjestelma ohjaa valitsemaan avohoitoladkkeen sairaalaladakkeen sijaan
laaketieteellisesti hyvaksytyissa rajoissa.

— Hoidon jarjestamiseen voi liittya vaihtelevia kdytantdja muun muassa silloin, kun potilaalla ei ole
varaa maksaa avohoitoladkkeen omavastuuosuutta, kun kaytetaan kalliita ei-korvattavia laakkeita
tai kun korvattavuuden ehdot eivdt toteudu yksilotasolla.

Kaksikanavaisuutta kritisoidaan
- Kaksikanavaisuus koetaan ongelmallisena. Se voi vaikeuttaa kokonaiskustannusten hallintaa ja
luoda epatarkoituksenmukaisia hoidon jarjestamisen kaytantoja.

4.1 Valinnat ja kustannukset

Kidytannon tasolla kaksikanavaisuus tarkoittaa ladketieteellisen pdatoksen sijoit-
tamista yhteiskunnalliseen kontekstiin lddkkeiden rahoituksen kautta. Suurin osa
haastatelluista esitti kritiikkia ladkkeiden rahoituksen kaksikanavaisuutta kohtaan.
Heiddn mukaansa jirjestelma ohjaa valitsemaan avohoitoldakkeité sairaalalddkkeiden
sijaan lddketieteellisesti hyvéksytyissé rajoissa. Lisdksiladkarit ratkovat saannollisesti
hoidon jarjestimiseen ja rahoitukseen liittyvii tilanteita. Pienelld osalla haastatelluista
ei ollut kantaa kaksikanavaisuuteen tai he kokivat sen neutraalina.

Kaksikanavaisuus konkretisoituu potilaan hoitoa valittaessa, jos lddketieteellisesti
arvioiden on mahdollista kiyttad sekd avohoito- ettd sairaalaladkkeitd. Paatoksen-
teon keskiossa on lddketieteellinen arvio potilaan tilanteesta ja hanta hyodyttavasta
hoidosta. Avohoitolddkkeet helpottavat sairaalan lddkebudjetissa pysymisté ja hoidon
jarjestimiseen vaadittavaa tyovoimaresurssitilannetta sairaalassa. Avohoidon ladk-
keiden valintaa puoltaa usein myos ladkkeen kaytettavyys potilaan kannalta. Avohoi-
tolddkkeiden painotuksesta hoitovalinnoissa ei ole olemassa hallinnollisia paatoksia,
mutta kdytanto on ladkareille selked toimintaa ohjaava kehys.

Biologisia ladkkeita tyossadn kayttavat laakarit ovat tietoisia sekd sairaalan ladkebud-
jetista ettd avohoidon kasvavista kustannuksista. Kalliit 1ddkkeet korostavat laaketie-
teellisen padtoksenteon ja yhteiskunnallisen lddkkeiden rahoitusjérjestelman valisia
rajapintoja. Padatokset halutaan tehdd ladketieteellisin perustein, ja kustannusten
hallinnassa tulee esille kokonaisuus. Kaksikanavaisuus altistaa kdytdnndille, joissa
yhteiskunnalliset kokonaiskustannukset voivat olla suuremmat kuin hoidon jérjes-
taminen edullisimmalla tavalla.
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”Se olisi mielestani ilman muuta tarkeda, etta nama ladkkeet saataisiin silld lailla
samalle viivalle, ettd hoito voitaisiin toteuttaa laaketieteellisin perustein, ettei tulisi
tallaista osaoptimointia niin kuin kdytetddn termia tasta. Etta Kela haluaisi, etta
kaytetdan iv-ladkkeitd ja sairaalat haluaisi, ettd kdytetaan subkutaaniladkkeitd.”
(Ylildgkari, reumataudit, keskussairaala)

"Vahan turhan harvoin ajatellaan sita koko yhteiskunnan kustannushommaa. Kela
puhuu kustannusten vahentamispaineista ja tekee omia ratkaisuja sen puoleen,
sairaanhoitopiirit puhuvat ldaakekulujen karsimispaineista ja tekevat sitten taas omia
ratkaisujaan. Kukaan ei tunnu kauheasti miettivan sitd, ettd miten se kaiken kaik-
kiaan yhteiskunnalle tulisi edullisemmaksi se asia jarjestda.” (Sairaala-apteekkari,
keskussairaala)

”Sairaala-apteekkien lddkekuluissa puhutaan tukkuhinnoista ja useimmiten kil-
pailutuksen ansiosta ne voi olla vield alle tukkuhintojen. Jos yhteiskunta maksaa
sellaisen l[ddkkeen, niin se tulee yhteiskunnalle halvemmaksi kuin se, etta se maksaa
sellaisen ladkkeen jossa on tukkuhinnan lisaksi vield vahittaismyyntiportaan kate
ja jonka tukkuhintakaan ei ole alennettu vaan on se normaali. Mielestani on aika
selva juttu, ettd tietyssa tilanteessa olisi yhteiskunnan kannalta parempi, etta ne
ihan rehellisesti — - hallita ladkkeitd, toimittaa taalta. Tietysti taas sitten noiden
avoapteekkien jakeluverkosto on erittdin laaja ja se olisi tarkeata pitdadkin laajana.
Jos sielta joku tallainen hyvin kallis segmentti vieddan pois, niin sitten se taas
vaarantaa kaiken muun laakehuollon. Kun se ei pelkkdd Buranaa ja penisilliinia
myymalld sitten kuitenkaan pysy pystyssa se apteekki, sielld tarvitaan ndita tallaisia,
isompiakin kerralla.” (Sairaala-apteekkari, keskussairaala)

4.2 Hoidon jarjestamisen kdytannot

Kaksikanavaisuuteen liittyy erityyppisia tilanteita, jotka koetaan vililld epatarkoi-
tuksenmukaisina. Nditd ovat muun muassa hoidon jarjestiminen silloin, kun potilas
ei pysty maksamaan lddkkeen omavastuuosuutta, kalliiden ei-korvattavien avohoito-
ladkkeiden kaytto ja korvattavuuden ehdot yksilollisissé tilanteissa.

Potilaan sosiaalinen tilanne ja maksukyky sijoittuvat ladketieteellisen paatoksen
rinnalle, kun hoito pyritddn jarjestimadn kaksikanavaisessa jarjestelmassd. Reuma-
ladkarit kertoivat kohtaavansa sadnnéllisesti vastaanotolla potilaita, joille Kelan oma-
vastuuosuus, hieman yli 600 euroa vuodessa, on liian paljon kerralla maksettavaksi.
Syopaldakarit toivat esille, ettd sairauteen liittyvien maksujen omavastuuosuudet
voivat tulla maksettaviksi samaan aikaan ja taloudellisia ongelmia voi korostaa pit-
kédaikainen tyokyvyttomyys.

Potilaan maksukykyyn liittyvid ongelmia ratkotaan haastateltavien mukaan eri ta-
voin. Nakemykset siitd, mille taholle lddkehoidon jarjestaiminen maksuvaikeustilan-
teissa kuuluu, vaihtelevat terveydenhuollon ja sosiaalihuollon vililld. Vaikeus maksaa
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omavastuuta voi puoltaa sairaalaladkkeen valintaa. Toisaalta potilaat voidaan ohjata
sosiaalihuollon piiriin. Maksukyvyttémyyteen liittyvit seikat ovat usein kdytannon
tasolla vaikeita asioita potilaalle. "Onhan se monelle aika néyryyttdva, sanotaan
ensimmaiseksi, ettd myy auto pois ensin, ettd saat ladkkeeseen rahaa”, kuvasi erés
reumalddkari lddkkeiden rahoituksen jdrjestimistd sosiaalihuollon avulla.

Liadkkeiden vuotuinen omavastuuosuus on sidottu kalenterivuoteen. Jos esimerkiksi
reumapotilaalla todetaan biologisen ladkityksen tarve vuoden viimeisind kuukau-
sina, pyritddn hoidon aloitusta usein siirtimdan seuraavan vuoden alkuun. Till6in
potilaan ei tarvitse maksaa omavastuuosuutta kahta kertaa lyhyen ajan sisélld. Toinen
mahdollisuus ndissi tilanteissa on kayttaa ladkendytteitd, joilla selvitddn aika vuoden
alkuun asti.

Syopitaudeissa rahoituksen ongelmat korostuvat erityisesti silloin, kun uudella,
kalliilla avohoitolddkkeelld ei ole korvattavuutta ja eletddn aikaa myyntiluvan ja kor-
vattavuuspaitoksen vilissd. Haastatteluissa esimerkkeind niaista lddkkeista oli uusia,
tablettimuotoisia proteiinikinaasin estdjia. Ongelmat konkretisoituvat jo lainsdadan-
nollisistd syistd, silld lain mukaan potilaalle ei saa antaa sairaalasta ladkkeitd avo-
hoidossa kaytettavaksi kuin tietyissd, erikseen madritellyissa tilanteissa. Kalliita, ei-
korvattavia avohoitolddkkeiti ei ole paljon eika asia koske vield suuria potilasryhmia.
Tilanteita, joissa potilaan arvioidaan tarvitsevan téllaista ladkettd, syntyy kuitenkin
sadnnollisesti. Ladkettd on jo markkinoilla ja ladkareiden maarattavissd, mutta sen
hinta ilman korvattavuutta on potilaalle erittdin korkea ja usein saavuttamattomissa.

Kalliiden, ei-korvattavien avohoitolddkkeiden kéytossd vaikuttaa olevan alueelli-
sia eroja. Haastateltavat kuvasivat tilanteita, joissa sairaalasta on annettu potilaalle
kalliita, ei-korvattavia ladkkeitd avohoidossa kéytettavaksi. Toisaalta he kertoivat
kuulleensa tai tietdvansa, ettd osassa paikkoja naitd ladkkeitd ei anneta avohoitoon.
Joissain tilanteissa hoitoa ndilld ladkkeilld voidaan pitdd osana potilaan hoitojaksoa
sairaalassa. Ladkkeiden antamisen perusteena ovat hoidolliset syyt. Samalla lain-
sdddannon raameista ollaan tietoisia ja tilanne koetaan ongelmallisena, silld lakia ei
haluttaisi tietoisesti rikkoa.

”Nyt ollaan oikeasti siina tilanteessa, ettd on sairaaloita, jotka ei anna ladkkeitd ja
toiset antaa. Ja lainsaddanto on ristiriitainen. Potilaslaki velvoittaa, ettd potilasta
pitad hoitaa ja sitten taas tama ladkkeiden toimittamiseen ja korvattavuuteen liit-
tyvd lainsdadanto kieltda, ettd ei saisi. Se on ristiriidassa.” (Yliladkari, syépataudit,
yliopistosairaala)

”Jos ei ole mitddn korvattavuutta, niin sitten tosiaan, siind on sen sairaalan tai
tyopisteen armoilla, ettd voiko sitd ladkettd sitten kayttad.” (Erikoislaakari, syopa-
taudit, yliopistosairaala)

”Niissa tilanteissa me ohjataan ja muistutellaan, etta missa raja kulkee. Viime ka-
dessa osasto tekee niitd ratkaisuja, etta miten he sen tilanteen jarjestavat, tuleeko
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potilas tanne sairaalaan sitten. — - Potilaan hoitaminen on tarkeintd. Siind menndan
sitten jo ndihin tilanteisiin, ettd kun se on superkallis ladke ja ei korvausta ja asiakas
sanoo, ettd hanelld ei ole varaa sitd ostaa, niin hoito keskeytyy. Sitten voi olla ohjaus-
ta sosiaalihuoltoon, sielldkin on joitain tilanteita, ettd jostakin syystd ei saakaan
rahoitusta, tai tallaista viestid on tullut takaisin. Voi myos olla, ettd ihminen ei lahde
sinne sosiaalitoimistoon tekemadllakdan. Namad on ne hankalat. Jos on varallisuutta
ostaa, mutta kun kdytetyn auton saa sillda samalla hinnalla. Se on todella hankala
tilanne. Onneksi ei arkipdivad, mutta vuosittain aina tulee sellainen tilanne eteen,
ettd miten tamd ratkaistaan. Todella hankalia.” (Sairaala-apteekkari, keskussairaala)

”Eihan me voida, me ei voida eriarvoistaa ihmisid talld lailla. Sitten me joudutaan
antamaan sairaalasta. Se on kylld erittdin iso vaaristyma. Nakisin, ettd jos indikaa-
tio annetaan ja hinta, niin sitten se korvattavuus taytyy tulla kylla ihan samassa
rysdayksessa. — — Se tilanne, etta lddke on saanut indikaation ja hinnan, ja Kela
ei anna sita korvattavuutta kuin vasta yli puolen vuoden padstd, niin sen puolen
vuoden aikana potilaat ovat taysin eriarvoisessa asemassa. Osa menee privaatista
hakemaan sen laakkeen. Ja ne, joilla ei ole rahaa, niin saavat kuolla pois. Se on
tosi rdiked tilanne. Ja tietysti pelko, ettd jos julkiselle sektorille ei anneta riittavasti
varoja kayttaa jarkevasti naita kaikkia ladkkeita, niin silloin ne joilla on rahaa saa,
jajoilla ei ole, niin ei saa.” (Yliladkari, sydpataudit, yliopistosairaala)

Kaksikanavaisuuteen voi liittyd ongelmia myds silloin, kun ladkkeelld on korvatta-
vuus, mutta korvattavuuden ehdot eivdt potilaan tilanteessa tayty. Kliinisen tyon
ndkokulmasta ehtoja on joskus epatarkoituksenmukaista, vaikeaa tai jopa mahdo-
tonta toteuttaa. Joissain tilanteissa potilaalle méarataan korvauksen ehtona olevaa,
edeltavaa ladkitysta hetkeksi, jotta muodollinen ehto tayttyisi. “Tuntuu ihan p6lholta
kirjoittaa ihmisille jotain sellaista ladkettd, mistd melkein tietdd, ettd ei tastd nyt kylla
tule mitdan”, kuvasi erds reumalddkéri taiméntyyppistd tilannetta.

Kaksikanavaiseen rahoitusjéirjestelmdian kohdistui paljon kritiikkid haastatteluissa.
”Jos jotain minun haastattelusta jad, niin tima kaksikanavaisuus taytyy poistaa”, to-
tesi erds syopaladkari. Jarjestelmdn muuttaminen nahtiin toisaalta vélttdmattomana,
toisaalta poliittisesti hankalana asiana. Viime kddessd merkitystd on hoidon toteutu-
misella. "Hoitotulos on se, mika ratkaisee”, totesi erds reumaldakari.
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5 KAYTTOONOTON PROSESSIT

Keskeiset havainnot

Kayttoonottopaatos
- Kayttoonottopaatoksessa arvioidaan uuden ladkkeen asemaa hoidossa, lddkkeen tehoa ja turvalli-
suutta, aiempia hoitovaihtoehtoja seka kustannuksia.

Sairaalalddkkeet

- Sairaalalddkkeiden kayttoonoton taustalla on organisaatiossa madritetty hallinnollinen prosessi.
Paatokset tehddan kussakin organisaatiossa itsendisesti. Ladkarin asema pdatoksenteossa on
merkittava.

Sairaalalddkkeiden hankinta
— Sairaalaladkkeiden kilpailutuksissa ja hankinnoissa tehddan alueellista yhteistydta hankintaren-
kaiden sisalla.

Avohoitolddkkeet

— Avohoitolddkkeiden kayttoonotto etenee potilastydssa ilman toimipaikan hallinnollista paatoksen-
tekoa. Kalliiden avohoitoldadkkeiden laajamittainen kayttoonotto ei ole mahdollista ilman korvatta-
vuutta.

Paatoksenteon erot
— Eroja paatoksenteossa voivat aiheuttaa yksittdiseen ladkariin liittyvat tekijat, taloudelliset seikat,
organisaation linjaukset ja paikalliset piirteet.

5.1 Sairaalaladkkeet

Kayttoonottopditoksessd arvioidaan uuden lddkkeen asemaa sairauden hoidossa.
Sairaalaldakkeiden kédyttoonottoon liittyvasta paatoksenteosta saatiin tietoa erityisesti
ylilddkéreiden ja sairaala-apteekkarien haastatteluissa. Myos erikoislddkareiden haas-
tatteluissa saatiin tietoa uusiin ladkkeisiin ja paatoksentekoon liittyvista kaytdnnoista
potilaan hoidossa. Lisdksi osasta sairaaloita saatiin organisaation paitoksentekoa
kuvailevia kirjallisia dokumentteja.

Haastatteluaineiston perusteella kaikki organisaatiot joutuvat arvioimaan kalliiden
sairaalalddkkeiden kdyttoonottoa tavalla tai toisella korkeiden kustannusten vuoksi.
Paatokset tehdddn organisaatioiden hallinnollisissa prosesseissa, ladkkeista paatta-
vissd ryhmissi seki johtavien lddkareiden toimesta. Haastatteluaineiston perusteella
paatoksentekija on kaytdnnossa usein erikoisalansa asioita organisaatiossa hoitava
yliladkari, vaikka paatoksentekijan rooli jakautuisikin usealle taholle, kuten ylilaa-
karille, johtavalle ladkarille, ladkkeista paattaville ryhmaélle ja sairaala-apteekille.
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”Sairaala-apteekissa javarmasti myds tuossa ladkeneuvottelukunnassa hyvin mer-
kittavassa asemassa on kylld se esitteleva ylilaakari, milld han perustelee. Sitten
me kdydaan keskustelua siitd asiasta laakeneuvottelukunnassa ja jos siind tulee
jotakin, sellaista nakokulmaa etta me emme ehka sitten pysty sita ratkaisemaan tai
siind jokin asia hairitsee meitd, niin me ollaan uudelleen yhteyksissa sitten tahan
yliladkariin ja pyydetdan lisdselvitysta.” (Sairaala-apteekkari, keskussairaala)

Laakkeen kayttoonoton arviointi voi tulla ajankohtaiseksi heti ladkkeen tultua mark-
kinoille tai edetd potilastapausten kautta. Kdyttoonotto voi olla ladkkeen ottamista
organisaation peruslddkevalikoimaan tailadkkeen kayttdmistd yksittdisille potilaille
peruslddkevalikoiman ulkopuolelta. Peruslddkevalikoiman ulkopuolisen ladkkeen
kéaytté on useimmiten mahdollista, mutta vaatii yleensa aktiivisuutta, perusteluja
sekd erityyppisid hyviaksymiskaytiant6ja organisaatioissa.

Joissain organisaatioissa on asetettu euromadrdisia rajoja, jotka maérittelevit kalliin
ladkkeen ja nostavat sen starkemman arvioinnin kohteeksi. Ladke voidaan maaritelld
kalliiksi esimerkiksi hoidon annoskohtaisen, hoitojaksokohtaisen, potilaskohtaisen
tai potilasryhmiakohtaisen hinnan perusteella. Haastateltavat kertoivat, ettd kaytin-
nossa kaikki uudet biologiset ladkkeet maarittyvat kalliiksi niissd organisaatioissa,
joissa rajoja on asetettu.

Paitoksenteossa tarkastellaan erityisesti tutkimustuloksia, lddkkeen tehoa, turvalli-
suutta, hyotyd, kustannuksia ja aiempia hoitovaihtoehtoja. Puoltavia tekijoitd uusien
sairaalaladkkeiden kayttoonotossa on tutkimustuloksilla perusteltu teho erityisesti
silloin, kun kyseiseen sairauteen ei ole ollut hyvia hoitovaihtoehtoja tai jos uusi lda-
ke arvioidaan merkittavasti paremmaksi kuin aiemmat hoidot. Rajoittavat tekijat
liittyvat hoidosta saatavan hyodyn ja kustannusten suhteeseen ja muiden hoitovaih-
toehtojen olemassaoloon. Kallis hinta vdhdiselld lisahyodylla ja rinnakkaisen hoito-
menetelmdn ohella on rajoittava tekija kdyttdonotolle.

Yliladkéareiden haastatteluissa kayttoonottoon liittyva paatoksenteko niakyy joko
muodollisena tai ei-muodollisena prosessina (haastattelijan antamat termit) eri or-
ganisaatioissa. Muodollinen kayttoonottoprosessi on strukturoitu hallinnollinen
kasittely, joka etenee vaihe vaiheelta. Ei-muodollinen kayttoonottoprosessi on joh-
don, sairaala-apteekin ja ladkareiden vililld muovautunut toimintatapa. My0s ei-
muodollisten prosessien taustalla on samankaltaisia hallinnollisia menettelytapoja
kuin muodollisissa prosesseissa.

Muodollisissa kidyttoonottoprosesseissa laaditaan perusteltu esitys kayttoonotolle.
Perustelun laajuus vaihtelee yksityiskohtaisesta selvityksestd suppeampaan kuvauk-
seen, ja sitd médrittdd usein kirjallinen lomake. Usein kartoitetaan muiden sairaaloi-
den tekemid paatoksid. Ladkkeestd voidaan pyytdd myos asiantuntijalausunto. Kayt-
toonottoa arvioidaan eri henkildiden toimesta ja ladkkeistd paattavassa ryhmassa,
esimerkiksi ladkeneuvottelukunnassa. Kiireellisissd tapauksissa muodollista prosessia
ei aina ehditd viemddn lapi. Télloin lddkkeen hankinnasta pddtetddn kaytinnon
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sanelemin ehdoin, esimerkiksi ylilddkérin, toimialueen johdon ja sairaala-apteekin
kesken. Myds télloin tieto kaytetysté ldakkeestd pyritddn vieméddn tiedoksi ladkkeiden
kayttoonottoa ja kayttod seuraavaan ryhmaén.

”Esitys uuden laakevalmisteen kdyttoonotosta [ndyttaa lomaketta]. On vastuuhen-
kiloitd, jotka ovat siis meidan erikoislddkdreitd, jotka ovat erityisesti perehtyneet
siihen tautiryhm@an, niin he tavallisesti tekevdt sen esityksen. Siind on, ettd mista
laakkeesta on kyse, mika on se kayttdtarkoitus, mika on tarkka annostelu, kulutus-
arvio pervuosi taytyy tehda, yksikkshinta hyvin tarkkaan, arvioida kustannukset per
vuosi. Ja sitten, onko se sellainen valmiste, joka korvaa toisen valmisteen, miten se
vaikuttaa kustannuksiin, kdytetaanka sitd jonkin toisen valmisteen rinnalla tai onko
se sellainen, joka ei vaikuta muihin mitadn. Siis mikd se vaikutus on talld uudella
ladkkeelld. Ja sitten perusteet, tutkimuksista, siis tadlld on ihan artikkelit mukana,
evidence, minka perusteella se esitys on tehty. [Kuvaa eri vaiheita ja porrastusta
padtoksenteossa.] Tassa on monta steppid, jonka tdllainen asia kulkee. Tallainen
on meidan tapa uusissa ldakkeissa. Koskee erityisesti kaikkia kalliita lddkkeitd ja
namahan on nyt niita kalliita ldakkeita.” (Ylilaakari, syopataudit, yliopistosairaala)

Ei-muodollisissa kayttoonottoprosesseissa paitoksenteon painopiste on hoitoyk-
sikoissd ja paatoksentekijand on esimerkiksi yksikon yliladkari. Ne eivit ole samaan
tapaan strukturoituja kuin muodolliset prosessit, vaikka paatoksentekoon voi liittya
samankaltaista harkintaa tai teknisesti samantyyppinen hallinnollinen prosessi paa-
toksenteon taustalla. Ladkarin erikoisalan asiantuntemusta ei kiistetd, ja ladkarin
kustannustietoisuuteen luotetaan. Pienissd yksikoissa kayttoonottopdaatds voi kdytian-
nossa olla yksittdisen ladkarin vastuulla ja edetd potilastapausten kautta.

Ei-muodollisessa kayttoonottoprosessissa yksikossé tehdddan periaatteellinen paatos
ladkkeen kayttoonotosta. Lidke voidaan tilata suoraan apteekista. Isoja potilasryh-
mid koskevien ladkkeiden kdyttoonotossa organisaation johto, ladkkeistd paattava
ryhmad ja sairaala-apteekki ovat tietoisia kdyttoonotosta. Ladkarit eivdt valttamattd
tunne niitd hallinnollisia prosesseja, joita ladkkeiden kayttdonottoon liittyy myos
ei-muodollisten prosessien takana. Ladkari saattoi kuvata ottavansa yhteytta ap-
teekkiin tai ilmoittavansa johdolle asiasta. Sen sijaan saman organisaation sairaala-
apteekkari kuvasi hallinnollista prosessia, johon liittyi esitys kdyttoonotosta ladkéarin
tekeména, ladkkeistd padttavd ryhmd, sairaala-apteekin kaytannot uuden lddkkeen
kéyttoonotossa ja johtavan ylilddkarin hyvaksyntd. Hallinnollinen prosessi tapahtuu
kéayttoonoton taustalla eikd valttamatta tule nakyviaksi hoitoyksikoissa.

"Padsddntdisesti ndiden kalliiden uusien lddkkeiden kayttoonotto tapahtuu siis
ladketieteellisen harkinnan perusteella. Yleensa se tapahtuu niin, etta meilla kokoon-
nutaan ladkari-meetingissd ja otetaan asia esille sielld ja porukassa harkitaan sitd ja
mietitddn. Ja me ilmoitamme yleensd tuonne talon hallintoon ja johtajaylildakarille
siitd, ettd nyt on tallainen uusi ladke tassa indikaatiossa tullut kayttdon ja ettd me
kdytetddn tata harkiten tietylle potilasryhmalle ja sitten arvioidaan siind myos, etta
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kuinka monta potilasta niita per vuosi voisi olla. Ettd se tieto menee tuonne myds,
etta sitten ei tule budjetissa yllatyksia.” (Ylildakari, sydpataudit, yliopistosairaala)

”Ei siihen tallaisessa sairaalassa, joka on ndin pienijavahan hallintoa, niin ei siihen
liity oikeastaan — — Me ollaan otettu nditd aikaisempia biologisia infusoitavia reuma-
ladkkeitd kayttoon tassd ilman mitddn sen kummempaa byrokratiaa. Sitten kun on
julkaisuista todettu, ettd tallainen valmiste on olemassa ja silla on ne vaikutukset
ja se on saatavissa, niin sitten sitd on otettu kdyttdon. Koska reumapotilaathan
vastaavat ndihin hoitoihin hyvin yksil6llisesti ja aina l6ytyy sellaisia potilailta, joilla
on vaikka jo kaikki aikaisemmat laakkeet kayty ldpi, ettd tavallaan on indikaatioita
niille uusimmillekin hoidoille. Silld tavalla se tulee sitten kayttoon.” (Ylildakari,
reumataudit, keskussairaala)

Yhteistd kuvauksille paatoksenteosta muodollisissa ja ei-muodollisissa prosesseissa
on ladkidrin aseman painottuminen paitoksentekijind. Eroja on siind, milld lailla
paatoksentekoa madrittdvid prosesseja sovelletaan kdytdnnossd ja miten ladkarit ovat
niistd tietoisia. Kdyttoonoton toteuttaminen jatkuu klinikoiden sisdisend tyona. Laa-
ke voidaan osoittaa aluksi rajattuun kéayttoon tai sille voidaan tehda kayttokokeilu.
Télloin sitd kaytetddn jonkin aikaa tiettyjen potilaiden tai potilasryhmien hoidossa
ja siitd saadut tulokset kdydédan lapi. Kalliin ladkkeen kayttod seurataan ja ohjataan
klinikoissa erityyppisilla toimintatavoilla.

5.2 Sairaalaladkkeiden hankinta

Uusien biologisten sairaalalddkkeiden kayttoonotto tapahtuu erikoissairaanhoidon
yksikoissé sairaaloissa ja poliklinikoilla. Sairaala-apteekit hankintarenkaineen kilpai-
luttavat tietylld alueella ostettavat ladkkeet, ja organisaatiot tekevit valintoja timén
perusteella. Ladkkeiden yhteiset kilpailutukset ja hankintapéaatokset tuovat yhteistyo-
td erva-alueille ja hankintarenkaiden sisalle, vaikka paatokset tehdddn organisaatiois-
sa itsendisesti. Erva-tasoinen ladkkeiden hankinta ja organisaatiokohtaiset padtokset
sallivat reagoinnin paikallisiin olosuhteisiin. Paikallinen paatoksenteko voi olla myos
sujuvampaa verrattuna valtakunnallisten paéatosten odottamiseen, mikéli asioista ei
ole yksimielisyytté kansallisella tasolla.

Ladkkeiden kilpailutus ja hankintasopimukset tehddan hankintakausittain. Néissd
prosesseissa lddketeollisuus ja sairaaloiden pédatoksenteko kohtaavat. Ladkkeiden
hintoja méarittavat hankintoihin liittyvat sopimukset, joiden ehtoihin organisaatio
on sitoutunut. Sairaala-apteekkareiden haastatteluissa erva-tasoinen lddkkeiden kil-
pailutus ja hankinta nahtiin kohtalaisen toimivina eikd koko maata koskevaa yhteista
peruslddkevalikoimaa pidetty todenndkdisend tai mahdollisena.

Yliopistosairaaloihin kohdistuu odotuksia uusien ladkkeiden ensimmaisind kayttoon-
ottajina ja kdytdntdjen muovaajina, varsinkin uusien, erityisen kalliiden ja hoidolli-
sesti vaativien sairaalaladkkeiden osalta. Keskussairaalat seuraavat yliopistosairaa-
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loiden linjauksia ja konsultoivat yliopistosairaaloita tarvittaessa. Uusien lddkkeiden
kayttoonotossa, kiyttoonoton aikatauluissa ja ndkemyksissd voi kuitenkin olla eroja
organisaatioiden valilld. "Ei olisi saanut ikind kaytt66n mitdan valmistetta, jos olisi
odottanut”, kuvasi erds keskussairaalassa tyoskenteleva syopalaakari yliopistosairaa-
lan paitoksentekoa. "Keskussairaaloilla on kylld aika vapaat kidet, ettd me ei voida
niita hallita kuitenkaan”, totesi erds yliopistosairaalassa tyoskenteleva syopélaakari.

Organisaation tiukka linja kdyttoonotossa voi rajoittaa, viivastyttad tai estdd uuden
ladkkeen kiayttod. Haastateltavien mukaan osa sairaaloista ottaa kdytt6on uusia
hoitoja useita kuukausia aiemmin kuin toiset sairaalat. Tiukka linja ladkkeiden
kéayttoonotossa saattaa aiheuttaa paineita hoitopditoksid tekevad ladkarid kohtaan.
Osa haastateltavista koki huolta hoidon yhdenvertaisuudesta. Esimerkiksi yksilolliset
erot aktiivisuudessa hankkia kayttoon kalliita, perusladkevalikoimaan kuulumatto-
mia ladkkeita voivat johtaa erilaisiin hoitokaytdntoihin ladkarista ja organisaatiosta
riippuen.

5.3 Avohoitoldakkeet

Avohoidossa kéytettavid ladkkeitd ei sairaaloissa kasitella hallinnollisesti sairaalalaak-
keiden tavoin, vaan lddkkeen aseman arviointi ja kayttoonotto tapahtuvat potilas-
tyon, korvattavuuden ja tiedon levidmisen myota. Ladkkeen teho ja turvallisuus ovat
arvioinnin keskiossd myos avohoitolddkkeissd ja kdyttoonoton etenemistd maarittaa
korvattavuus.

Kela-korvaus vaikuttaa voimakkaasti mahdollisuuteen kayttda biologisia avohoitoval-
misteita. Kalliiden avohoitolaakkeiden laajamittainen kayttdonotto ei ole kdytdnnossa
mahdollista ilman korvattavuutta, silld potilaat eivét pysty maksamaan hoitoa itse.
Organisaation kdytdnnét voivat painottaa avohoitolddkkeen valintaa sairaalaldak-
keen sijaan ladketieteellisesti hyviksytyissd rajoissa, silld se helpottaa organisaation
ladkebudjetissa pysymista.

”Jos ei ole korvattavuutta, ei voi kdyttdd ollenkaan.” (Ylilddkari, reumataudit,
keskussairaala)

”Ajattelisin, ettd se valtakunnallinen paatos on se, jos se saa jonkin korvattavuuden.”
(Yliladkari, reumataudit, yliopistosairaala)

Kayttoonoton ja kdyton myotd ladkarit saavat kliinistd kokemusta ladkkeesta ja kayt-
tokokemukset levidvat erikoisalan sisdlld. Kliininen kokemus nousee merkittavaksi
tekijaksi tutkimustiedon rinnalle sekd avohoito- ettd sairaalalddkkeissd, kun ladkkeen
kayttoonotto ja kaytto etenevit.
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5.4 Paatoksenteon erot

Eriladkarit ja organisaatiot voivat paaty4 erilaisiin ratkaisuihin ladkkeiden kéyttoon-
otossa ja kdytossd. Haastatteluissa arviot hoitojen yhdenmukaisuudesta tai erilaisuu-
desta eri puolilla Suomea vaihtelivat. Osa piti kdytant6ja melko yhdenmukaisina, kun
taas osa arvioi, ettd alueellisia eroja on olemassa.

Ladkareihin liittyvat tekijat mainittiin usein ensimmaisend asiana, kun haastatteluis-
sa keskusteltiin paatoksenteosta ja mahdollisista alueellisista eroista. Muita mainittuja
seikkoja olivat organisaatioihin liittyvit kdytdnnoét ja alueen paikalliset piirteet, kuten
sairastavuus, taloudelliset tekijdt ja hoitokulttuuri. Alueelliset erot eivit liittyneet
vain ladkkeiden valintaan ja kdytt60n, vaan niita arvioitiin olevan myds esimerkiksi
hoitoon pédsyssd, sen nopeudessa seka ladkariresursseissa. Laakkeen valintaan vai-
kuttavat my0s potilaaseen liittyvit tekijat, esimerkiksi ladkkeen soveltuvuus potilaan
arkeen.

Ladkari toimii sosiaalisessa verkostossa sekd omassa organisaatiossaan etté erikois-
alallaan. Isommissa sairaaloissa samassa yksikossa tyoskentelee useampia erikoislda-
kareitd, kun taas pienemmissa yksikoissa erikoislddkari voi olla ainoa oman alansa
edustaja. Koko maan tasolla erityisesti pienilld erikoisaloilla erikoisladkarit tuntevat
toisensa ja toimintatavoista ja kdytannoistéd ollaan usein tietoisia.

Haastateltavat kertoivat, ettd yksittaiset ladkarit tulkitsevat ja soveltavat hoitosuosi-
tuksia ja tutkimustuloksia eri tavoin. Ladkarin persoona, kliininen kokemus, erityi-
nen perehtyneisyys seka kiinnostuksen kohteet, esimerkiksi tutkimusyhteistyo, voivat
vaikuttaa siihen, minkélaisia paatoksid kaytannossa tehddan. Kayttdonottoon voi
liittya erilaisia asenteita ja suhtautumista yksilo- ja organisaatiotasolla. Haastateltavat
saattoivat kuvailla itseddn ja organisaatiotaan esimerkiksi "rohkeaksi ja innokkaaksi”
verrattuna “aika konservatiiviseen” uusien ladkkeiden kdyttoonotosta keskusteltaessa.

”On tdllaisia perin inhimillisia temperamenttieroja. On ladkareitd, jotka ovat hyvin
innokkaina ottamassa kaikennakdisia uusia ladkkeitd kayttdon ja kantapdan kautta
sitten joskus huomaavat, ettd oli hyvd paatos tai huono paatos. Sitten on konserva-
tiiveja, jotka ensin vahdn aikaa odottaa, ettd miten mennaan. Téllaisistakin asioista
varmaan voi saada dramaattisen oloisia, mutta mielestani se on inhimillista. Siina
voi aina perustella kumminkin pdin sitd asiaa. Konservatiivi pelkdd uusiin ladkkeisiin
liittyvid haittoja ja sitten tdma taas, joka on innokkaana ottamassa, niin ajattelee,
etta han oikeasti yrittaa hyodyttad ndita potilaitansa.” (Ylilaakari, syopataudit,
yliopistosairaala)

”Kyllahan ne aika pitkalti varmaan johtuu nimenomaan lddkareista yksildina. Vaikka
meilld on kdytdssd se sama tieto, julkaistu tieto, niin ne tulkinnat ovat erilaisia.
Ja ladkaritkin ovat tietenkin ihmisid. Osa sitten haluaa paljon matalammalla kyn-
nykselld, hyvaa tarkoittaen, aloittaa aktiivisen hoidon, vaikka siihen usein, ihan
realistisesti katsottuna liittyisi pelkkda toiveajattelua. Mutta tallaistahan tama
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on, niin kauan kuin ihmiset tata hommaa tekevat, ei tata voi muuten tehdakdan.”
(Yliladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

"Kylld se varmaan mielestdni johtuu ihan niista lddkareista ja varsinkin niista
osaston ylildakareista. Kylld kai he sen linjauksen vetavat, etta mita sielld yksikossa
suositaan ja kdytetdan. Ja sitten heiddn oppi-isdnsd, -ditinsd, niin jotenkin ne vaan
menee sitd kautta.” (Sairaala-apteekkari, keskussairaala)

Organisaatioiden taloudelliset resurssit tulivat esille erojen mahdollisina taustateki-
joind. Organisaatioiden tavat linjata lddkkeiden kdyttod voivat vaihdella. Ladkkeiden
kayttod voidaan ohjata sekd seurata tarkasti. Kalliiden ladkkeiden kohdalla taloudel-
liset tekijat voivat korostua.

”H: Mista tallaiset alueelliset erot sinun mielestasi johtuvat?

V: Ohjauksesta. Juuri tama [sairaala x] on hyvd esimerkki, ettd sielld yritetadn ohjata
hirveasti sitd kayttod. Sielld on rajoituksia hyvin paljon. Ne on aika paljon hoitoon
perustuvia, mutta siellakin on viime vuosi ohjattu rankasti, sielld on budjettilahtoi-
sesti ohjattu sita.” (V = Ylildakari, sydpataudit, keskussairaala; H = Haastattelija)

"Tiesin, ettd [sairaalassa x] en saa yhtadn tiputettavaa ladkettd maarata, etta kysyn
esimieheltd tai on ollut tallainen jokin kollegio, joka paattaa. — — Ylempi johto oli
maarannyt sen, etta kuinka monta kappaletta sai vuodessa, etta sitten ei ostettu
tippaakaan.” (Ylilagkari, reumataudit, keskussairaala)

Lisdksi muut paikalliset tekijit, kuten sairastavuus, maantieteelliset valimatkat, 144-
karitydvoiman vdhiisyys ja hoitokulttuuri, voivat olla haastateltavien mukaan osate-
kijoitd alueellisten erojen syntymisessd. Hoitokdytannot toteutuvat yksiléiden kautta,
eri maantieteellisilld alueilla vallitsevissa olosuhteissa. Muodostuu tapa kéayttda laak-
keitd, joka muokkautuu yksiloiden, organisaatioiden ja alueellisten tekijéiden mydota
paikallisen tason kaytdnnoksi.

”Maantiede vaikuttaa, Ruotsin laheisyys. Sitten kylla jonkin verran on alueellisia
eroja myds sairastavuudessa. Ita-Suomessa on enemman reumaa kuin Lansi-Suomen
rannikolla. — - Ja sitten, ihan varmasti on niin, ettd jossain kdyhassa maakunnas-
sa, reumaldakaritkin ovat kovin varovaisia ainakin iv-lagkkeitd maaraamaan. Ja
sitten taas jossakin rikkaammassa ehkd helpommin.” (Yliladkari, reumataudit,
keskussairaala)

”En osaa sanoo siihen mitadn muuta kuin etta se johtuu siitd [dakepolitiikasta, mita
silld alueella harjoitetaan. Se on syntynyt sitten eri syistd. Siind on voinut olla kustan-
nussyitd, silld voi olla konservatiivista. Yleensdahdn konservatiivinen hoitoperinne,
esimerkiksi se voi henkildityd joihinkin vaikuttajayksildihin, jotka lanseeraavat tai
ovat olleet tutkimassa mukana ja jotka on muuten vaikuttajia. Eli se on sellaista,
ei mikro- eikd makrotason, sellaista valitason ldakepolitiikkaa. Siita mina sanoisin
sen johtuvan.” (Sairaala-apteekkari, yliopistosairaala)
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6 KAYTON OHJAUS JA SEURANTA

Keskeiset havainnot

Ohjauskaytannot yksikoiden sisdlld

- Biologisten sairaalaladkkeiden kayttoa ohjataan organisaatioissa. Myos biologisiin avohoitolaak-
keisiin voi liittyd ohjausta.

— Ohjaus toteutuu esimerkiksi yliladkarin toimintana, paatoksentekona ryhmassa ja yhteisten linja-
usten kautta. Ohjaus voi olla nakyvad, valvovaa ja konkreettista. Ohjaus voi olla myos keskustelua,
tiedonvaihtoa ja koulutusta.

Budjettivaikutukset tiedossa
— Budjettivaikutuksia seurataan organisaatioissa saannollisesti.

Vaikuttavuus ja pitkan aikavalin seuranta

- Organisaatioissa ei useinkaan ole mahdollisuutta seurata hoidollisia vaikutuksia systemaattisesti
potilasryhmatasolla. Vaikuttavuuden, tehon ja turvallisuuden seuranta pitkalla aikavalilla koetaan
tarkedksi ja tarpeelliseksi.

6.1 Ohjauksen kdytannot

On yleistd, ettd biologisten ladkkeiden kdyttdd ohjataan erityyppisilld tyohon si-
saltyvilld toimintatavoilla. Ohjauksen syitd ovat kalliiden lddkkeiden vaikutukset
organisaation ladkebudjettiin, osaamista vaativa hoito ja ladkkeiden yhteiskunnal-
linen kustannus. Erityisesti kalliiden sairaalaladkkeiden kéytté on ohjattua. Myos
avohoitolddkkeisiin voi liittyd ohjauskdytantojd. Kuviossa 9 (s. 39) on sijoitettu haas-
tattelujen pohjalta tunnistettuja ohjauksen kaytant6ja kolmen keskeisen maarittdjan
alle (ylilaakari, kollegat ja linjaukset).

Hoitoyksikon yliladkarilld on keskeinen rooli ohjauksessa. Ylilddakarin késitykset
ohjauksesta, toimintatapa ja persoona muovaavat ohjauskaytantoja hoitoyksikoissa.
Ylilddkari voi valvoa biologisten ladkkeiden kdyttoa klinikassa ja ottaa kantaa teh-
tyihin hoitoratkaisuihin. Ylilddkéri voi organisoida klinikan sisdistd tyoskentelya
esimerkiksi palaveritoiminnalla.

Kollegoiden yhteinen péaitoksenteko tapahtuu seka ylildakérin ohjaamien palaveri-
kaytantojen ettd konsultaatioiden ja epavirallisempien keskustelujen kautta. Hoito-
paatoksid voidaan tehdd sdadnnollisissa ladkehoitoa ja potilastapauksia kasittelevissd
palavereissa. Lisaksi organisaatioissa kasitelladn hoitolinjoja. Ryhmadssa tapahtuva
paitoksenteko ja muut hoitolinjoja koskevat palaverit ovat tapa pitdd hoitolinjoja
yhdenmukaisina ja keino hallita budjettia. Yhteiselld paatoksenteolla on myds kou-
lutuksellinen ulottuvuus.
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Kuvio 9. Tyypillisid ohjauskdytdntoja.

Ylilaakari Kollegat
Hyvdksynta ladkkeen Paatoksenteko

kaytolle ryhmassa

Klinikan sisdinen Konsultointi
tydskentely Asiantuntijalaakarit
Koulutus Erikoistuvien
ladkareiden
ohjaus
Linjaukset

Hoitosuositukset
Hoitolinjaukset
Kayttoonottopaatokset
Taloudelliset rajat
Arviot kdyton maarasta

Kaksikanavaisuus

Hoitoyksikot ovat erikokoisia ja vaihtelevat yliopistosairaaloiden suurista hoitoyk-
sikoistd pieniin, yhden lddkarin muodostamiin keskussairaaloiden hoitoyksikoéihin.
Suurissa yksikoissa sadnnollinen palaveritoiminta on mahdollista, kun taas pienissa
yksikoissd kollegoiden ndkemyksid voidaan saada konsultaatioilla ja erikoisalan
sisdistd keskustelua seuraamalla. Pienissa yksikoissd padtokset voivat olla pitkalti
yksittdisten ladkareiden vastuulla.

Erikoisladkarit paattavat usein itsendisesti biologisten ladkkeiden kaytosta selkeissd
tilanteissa, joissa yhteiset linjat ovat olemassa, tosin ylilddkari voi edellyttda hy-
vaksymiskdytantoa sairaalaladkkeille. Harvinaisissa, hankalissa tai epatyypillisissé
tapauksissa sekd harvoin kéytdssé olevien ladkkeiden kohdalla ryhmaissé tapahtuva
padtoksenteko yleistyy. Tiettyjen ladkkeiden ohjaaminen asiantuntijaladkarille tuli
esille joidenkin syopalddkireiden haastatteluissa ja liittyi erityisesti yliopistosairaa-
lakontekstiin. Keskussairaaloiden kédytdntona voi olla yliopistoklinikan konsultointi.

Erikoistuvien lddkareiden paitoksentekoa biologisten ladkkeiden aloittamisessa on
usein rajattu siten, ettd erikoistuvan ladkarin taytyy hyvaksyttdaa hoitopaitos erikois-
ladkarilld tai potilastapauksia kasittelevassa palaverissa. Tama koskee seka sairaala-
ladkkeiden ettd avohoitoladkkeiden aloituspaétoksia. Yhteinen paitoksenteko on osa
erikoistuvan ldakarin koulutusta.

Linjaukset ovat esimerkiksi hoitosuosituksia ja hoitolinjauksia. Hoitosuositus on
kansallinen tai kansainvilinen ohjeistus sairauden hoidosta. Silld on usein ldhes viral-
lista kannanottoa vastaava asema. Hoitolinjaus on organisaatiossa laadittu ohjeistus
sairauden hoidosta ja ladkkeiden kaytostd. Se pohjautuu kansallisiin ja kansainvali-
siin hoitosuosituksiin. Linjauksen tavoin toimii myos ladkkeiden kaksikanavainen
rahoitusjdrjestelma.
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Haastatteluiden perusteella eri organisaatioiden ohjauskéytdnnéilld on paljon yh-
teistd. Kdsitykset ohjauksesta voivat kuitenkin vaihdella. Ohjaus voi olla nakyvaa,
valvovaa ja konkreettista tai se voi perustua keskusteluun, tiedonvaihtoon ja koulu-
tukseen. Usein ndma erityyppiset orientaatiot esiintyvit rinnakkain ja yhdistelmina.

Ohjauksen kdytannot nakyvit toimintatapoina tydssd ja organisaatiossa. Ylilddkarin
toimintatavat ohjauksessa korostavat ohjauksen yksilollistd ja persoonallista ulottu-
vuutta. Kollegat ja ryhméapaatoksenteko kuvastavat yhteisollista ulottuvuutta orga-
nisaation ja erikoisalan sisdlld. Linjaukset ovat suosituksia, kdytidntoja ja rakenteita,
joilla voi olla merkittdvd asema paatoksenteossa ja jotka muodostuvat paikallisten,
kansallisten ja kansainvilisten kanavien kautta.

6.2 Seurannan kdytannot

Biologisten ladkkeiden kéyttod seurataan yksittdisen potilaan hoidon liséksi erityi-
sesti kustannusten nakokulmasta. Haastatteluun osallistuneiden organisaatioiden
“top 10 -listalla” eli eniten kustannuksia aiheuttavissa ladkkeissd on useita biologisia
ladkeaineita.

Biologisia ladkkeitd kdyttavilla erikoisaloilla sairaalaldakkeiden kustannuksia seura-
taan sdadnnollisesti ja ladkebudjetista ollaan tietoisia. Kalliiden ladkkeiden kayttoon
liittyy harkintaa, jossa hy6tyd puntaroidaan. ”Syépéapuolella on aika tiukka ryhma-
kuri, sielld mietitddn ihan oikeasti nditd ryhmissd”, kuvasi erds sairaala-apteekkari
paitoksentekoa.

Hoitoa seurataan yksilotasolla, ja potilastyon kautta uusista ladkkeistd saadaan ko-
kemusta. Sen sijaan hoidollisten vaikutusten seurantaan potilasryhmitasolla ei ole
sairaalan arjessa useinkaan mahdollisuutta. Uutta lddkettd voidaan arvioida esimer-
kiksi kdyttokokeilujen avulla sekd klinikan sisdisend tyonad. Padasiallisesti hoidollisten
vaikutusten ja vaikuttavuuden tutkimus potilasryhmaitasolla on kuitenkin sairaalan
ulkopuolista tyota.

Ladkkeiden vaikuttavuuden seurantaa ja tutkimusta ryhmatasolla vaikeuttavat ra-
jallisten tyovoimaresurssien lisdksi erilaiset tietojarjestelmat. Nykymuodossaan ne
eivit useinkaan mahdollista nopeaa tiedonkeruuta ja eri tietojen, kuten sairauden,
ladkityksen ja hoitovasteen, yhdistamistd tutkimustyon edellyttamalla tavalla. Hoi-
dollisten vaikutusten seuraamiseen on seki kehitteilld ettd osin jo otettu kayttoon
kaytettavyydeltadn parempia sahkdisid jarjestelmia.

Budjettivaikutusten ja hoidollisten vaikutusten rinnalla ladkarit nostivat esille haitta-
vaikutustiedon tarkeyden. Haastatteluissa toivottiin, ettd ladkarit raportoisivat hait-
tavaikutuksista kattavasti ja viranomaiset tiedottaisivat haitoista yleisen tiedotuksen
lisaksi tarvittaessa hoitoyksikkoon asti. Sdannéllinen lddkkeiden turvallisuudesta
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tiedottaminen koetaan tarkeédksi kdytdnnon tyossa. Lisaksi seurantatieto uusien laa-
kehoitojen turvallisuudesta pitkdaikaisessa kaytossa nahdadn tiarkedana.

Haastatteluissa perddnkuulutettiin laaja-alaisuutta hoitojen vaikuttavuuden tarkaste-
lussa pitkalld aikavalilld. Ladkkeen hyoty ja hinta suhteessa potilaan terveydentilaan,
tyokykyyn, toimintakykyyn ja eldimanlaatuun voivat vaatia useita erityyppisia mit-
tareita ja erilaisia lahestymistapoja.
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7 LAAKARIN PAATOKSENTEKO

Keskeiset havainnot

Hyddyn ja haitan suhde
— Keskeistd uuden ladkkeen kayttoonotossa ovat teho, turvallisuus ja sivuvaikutukset seka tutkimus-
tulokset.

Suositukset ja linjaukset
— Suositukset ja linjaukset vaikuttavat paatoksentekoon.

Hinta ja kustannusten jakautuminen
— Hinta ja kustannusten jakautuminen ovat osa paatoksentekoa ja vaikuttavat hoidon valintaan ja
toteuttamiseen.

Kliininen kokemus
— Laakari saa kokemusperdistd tietoa ja tuntumaa ladkkeeseen kayttaessaan sita potilastydssa. Talla
tiedolla on merkitysta tutkimustulosten rinnalla.

7.1 Tekijat padtoksenteon taustalla

Haastattelujen yhteydessa ladkarit (n = 37) tayttivét heille kohdistetun kyselylomak-
keen (liite 4). Sen avulla tarkastellaan eri tekijoiden merkitysta paatoksenteossa silloin,
kun ladkari ottaa kdyttoon uuden biologisen ladkkeen. Moni haastateltava tarkensi
vastauksiaan sanallisesti kyselylomaketta tdyttdessddn, ja samoja teemoja kasiteltiin
haastatteluissa myds muissa yhteyksissa.

Kuviossa 10 (s. 43) nakyvit eri tekijoiden kyselyssd saamat painoarvot. Eniten pai-
noarvoa on tiedolla ladkkeen tehosta, tiedolla turvallisuudesta/sivuvaikutuksista ja
uusilla tutkimustuloksilla. Vahiten merkitystd lomakkeessa mainituista tekijoista on
mielikuvilla ladkkeestd, ladkenaytteilld sekd potilaan toiveilla ja mielikuvilla ladkkees-
td. Eniten ja vahiten painoarvoa saaneet kolme tekijaa olivat samat reumaldakareilla
ja syopaldakareilld.

Kuvio 11 (s. 43) kuvaa tekijoiden painottumista reuma- ja syopéldakareiden paa-
toksenteossa. Ladkariryhmien vastaukset olivat yhdenmukaisimmat arvioitaessa
ladkkeen tehon, alueellisten suositusten, uusien tutkimustulosten ja potilaan makset-
tavaksi jadvien kustannuksien merkitystd. Ryhmien valilld oli pienié eroja arvioitaessa
ladkendytteiden, organisaation linjauksien ja lddkkeen yhteiskunnallisen hinnan
merKkitystd. Erot erikoisalojen vililld voivat johtua kdytettdvien lddkkeiden asemasta
avohoito- tai sairaalalddkkeina.
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Kuvio 10. Uuden biologisen lddkkeen kdyttddnotto, eri tekijoiden painotukset pddtiksenteossa lddkdreiden
mukaan (n = 37).

Tieto laakkeen tehosta

Tieto turvallisuudesta/sivuvaikutuksista
Uudet tutkimustulokset

Laakkeen korvattavuus (Kela)

Mahdollinen Kdypa hoito -suositus
Mahdolliset alueelliset suositukset
Laakkeen hinta potilaalle

Organisaation linjaukset lddkkeen kaytosta
Kollegoiden kokemukset lddkkeen kaytdsta
Ladkkeen hinta yhteiskunnalle

Ladkkeen hinta sairaalalle
Ladke-edustajien tuoma tieto ladkevalmisteesta
Potilaan toiveet ja mielikuvat laakkeesta
Laakendytteet

Mielikuvat ladkkeestd

1 15 2 25 3 35 4 45 5

1 = ei merkitystd, 5 = hyvin suuri merkitys

Kuvio 11. Pdctoksentekoon vaikuttavien tekijoiden painotukset reumalddkdreilld ja syopalddkdreilld.

Tieto lddkkeen tehosta
Mielikuvat lddkkeesta 5 Tieto turvallisuudesta/sivuvaikutuksista
\ Uudet tutkimustulokset

Ladkkeen korvattavuus (Kela)

Ladkenaytteet

Potilaan toiveet ja mielikuvat
ladkkeestad

Ladke-edustajien tuoma tieto

. Mahdollinen Kaypa hoito -suositus
lddkevalmisteesta

Ldakkeen hinta sairaalalle Mahdolliset alueelliset suositukset

Lddkkeen hinta yhteiskunnalle Ladkkeen hinta potilaalle
Kollegoiden kokemukset Organisaation linjaukset
laakkeen kaytosta laakkeen kaytosta

— Reumalddkarit (n =20) —— Sydpaladkarit (n=17)
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7.2 Hyddyn ja haitan suhde

Tieto ladkkeen tehosta ja uusien tutkimustulosten merkitys painottuivat vahvasti seka
reumalddkireiden ettd syopédlddkareiden vastauksissa. Yhdessa teho, turvallisuus ja
tutkimustulokset muodostavat kokonaisuuden, joka on keskeisessd osassa punnittaes-
sa hoidon hy6tyja ja haittoja, potilaan tilanteeseen sovellettuna.

Tieto turvallisuudesta ja sivuvaikutuksista painottui hieman enemmaén reumaldaka-
reiden vastauksissa. Tama voi selittya sairauksien ja hoitojen erilaisilla luonteilla. Reu-
masairauksissa hoitoja saatetaan kdyttdd vuosia, jolloin hoidon pitkdaikaiset hyoty- ja
haittavaikutukset voivat korostua. Syopdsairauksissa sairauden luonne, ladkkeiden
ominaisuudet ja hoidon tavoitteet sekd mahdollisuudet vaikuttavat punnittaessa tur-
vallisuutta ja sivuvaikutuksia. Syopéldakarit eivat kuitenkaan pida sivuvaikutuksia
ja turvallisuutta vahédpitoisend asiana. Hoitojen haitat ja elaménlaatu tulivat esille
erityisesti pohdinnoissa eldimin loppuvaiheen hoidosta silloin, kun sairautta ei voi
parantaa ja odotettavissa oleva elinikd on lyhyt.

73 Suositukset ja linjaukset

Organisaation linjauksilla on selked ohjaava merkitys. Linjaukset saattavat olla viral-
lisesti laadittuja, sairauden hoitoa koskevia ohjeita tai epavirallisia, kaikkien tiedossa
olevia kdytantojd, kuten kaksikanavaisuuteen liittyvat valinnat. Eréds lddkari totesi
kuvaavasti, ettd organisaation linjaukset “on pakko ottaa huomioon”. Syopalaakarit
arvioivat organisaation linjausten merkityksen hieman suuremmaksi kuin reumaléa-
karit. Tdma johtuu todenndkoisesti siité, ettd sydovan hoidossa kdytetddn paljon sai-
raalaladkkeitd, kun taas reumasairauksissa ladkehoito on usein avohoitopainotteista.

Kaypa hoito -suosituksilla ja muilla erikoisalakohtaisilla hoitosuosituksilla on paino-
arvoa, ja niitd pidetddn kansallisena linjanvetona Suomessa. Uusimpien ladkkeiden
osalta ladkkeen aseman maarittely ja hoitosuositusten paivittaminen vaativat aikaa
ja resursseja, eikd hoitosuosituksia ole saatavilla kdyttoonoton alkuvaiheessa. Kan-
sallisten hoitosuositusten lisdksi molemmilla erikoisaloilla seurataan kansainvilisid
hoitosuosituksia. Haastatteluissa kuvastuu organisaatioiden jalddkareiden tarve saada
nopeita, huolelliseen arvioon ja kliiniseen asiantuntemukseen perustuvia linjauksia
uusien lddkkeiden asemasta sairauden hoidossa.

”Kun ajattelee kansainvalisia hoitosuosituksia onkologialla, niin nehdn paivitetaan
vuosittain super-asiantuntijoiden voimin. Suomalaisia suosituksia ei kannata jaada
odottamaan, kellaan ei ole aikaa niita tehdd. Mutta me toimimme aika pitkalti kan-
sainvdlisten suositusten mukaan, niissd puitteissa mitd Suomessa on mahdollista.”
(Yliladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

Alueellisiksi suosituksiksi kasitettiin esimerkiksi yliopistosairaaloiden linjaukset
hoitojen kédytossd. Hoitosuositukset olivat myds alueellisten suositusten taustalla.
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Kyselyssé alueellisten suositusten kisite ei hahmottunut taysin selkedna vastaajille,
vaan suositukset ja linjaukset olivat haastateltaville kansainvilisid, kansallisia ja or-
ganisaatiokohtaisia.

7.4 Hinta ja kustannusten jakautuminen

Ladkkeen Kela-korvattavuus sai eniten painoarvoa seka reumalddkiareiden etté syo-
péladkareiden vastauksissa, kun tarkastellaan neljad kyselyssd mainittua hintaa ja
kustannusten jakautumista koskevaa tekijad. Reumasairauksien hoidossa merkittéva
osa biologisista ladkkeistd on avohoitolddkkeitd. Syopaldaakarit mainitsivat Kela-kor-
vauksen yhteydessd erityisesti uudet tablettimuotoiset, avohoitokdyttoon soveltuvat
syopalddkkeet. Ilman Kela-korvausta biologisten ja muiden kalliiden avohoitolaak-
keiden kaytt6 on kdytannossa mahdotonta. Erds haastateltava tiivisti korvattavuuden
“on/oft-asiaksi”. Ilman korvattavuutta ladkettd ei voi madritd eikd kayttdd, koska
potilas ei pysty maksamaan hoitoa itse.

Hinta potilaalle on merkittdvd painoarvoa saanut tekija. Reumaldédkarit kertoivat
tapaavansa sadnnollisesti potilaita, joilla ei ole varaa maksaa korvattavan avohoito-
ladkkeen omavastuuosuutta. Télloin voidaan etsid rahoitusta sosiaalitoimen kautta
tai valita sairaalassa annettava ladke. Syopaldakarit ottivat esille ladkehoidon ohella
muut sairauteen liittyvit taloudelliset rasitteet, esimerkiksi matkakulut ja pitkdaikai-
sen tyokyvyttomyyden.

Ladkkeen hinnalla sairaalalle on merkitystd, mutta mikali syy kayttad ladkettd on
perusteltu, ladkareiden mukaan hoito on voitu toistaiseksi jarjestda. Hinnalla sai-
raalalle voi olla kuitenkin suuri merkitys ladkkeiden kaytossa ja maaraamisessa.
Esimerkkini tdstd on avohoitolddkkeen valinta sairaalalddkkeen sijaan silloin, kun
se on ladketieteellisesti mahdollista.

Ladkkeen hinta yhteiskunnalle on merkittavaksi arvioitu tekiji, joka tiedostetaan
kalliita hoitoja kéytettdessd. Ladkarit kuvasivat potilaan edun olevan ensisijaisesti ar-
vioitava asia, mutta kokonaisuutena he kiinnittivit paljon huomiota mys hoitojen yh-
teiskunnalliseen hintaan. Kyselyn vastauksissa reumaldakarit arvioivat yhteiskunnal-
lisen hinnan hieman merkittdvammaksi tekijaksi paatoksenteossa kuin syopaldakarit.
Avohoitolddkkeiden kustannukset saatettiin hahmottaa enemmain yhteiskunnallisiin
kuluihin liittyvédksi kuin organisaatioiden kulut, vaikka haastateltavat totesivatkin
kokonaiskustannusten menevin joka tapauksessa veronmaksajien maksettavaksi.

Molemmilla erikoisaloilla ollaan huolissaan hoitojen kustannuksista ja niiden kasva-
misesta tulevaisuudessa. Kustannustietoisuus on tullut osaksi sekd reumalddkareiden
ettd syopédlaakareiden tyotd. "Reumalddkarit tietdvit olevansa kalliita ladkareitd”,
totesi erds haastateltava. Toinen reumaldédkéri kuvasi ajatustaan yhteiskunnallisesta
ulottuvuudesta kalliiden hoitojen kdytdssd seuraavasti: "Ymmairrin sen tai ajattelen,
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ettd tietysti vield jos on yliladkarina, niin on tietynlainen tallainen yhteiskunnallinen,
kustannusvastuullinenkin ilman muuta.”

Kalliisiin hoitoihin liittyy useita nakokulmia, arvoja ja asenteita. Syopéldakareilld
kysymykset hoitojen kustannuksista ovat osin eri tavoin esilld kuin reumalddkareil-
14, todenndkdisesti sairauksien erilaisen luonteen vuoksi. Reumataudeissa kallista
ladkehoitoa voidaan perustella kokonaisedulla myds kustannusnakokulmasta, usein
vuosien padhén. Syopataudeissa hoidolla voi olla eri tavoitteita ja mahdollisuuksia,
kuten sy6van parantaminen, kroonistuneen syovian etenemisen estiminen tai taysin
palliatiivinen, oireita lievittdva hoito. Se, milld lailla kalliit ladkkeet sijoittuvat eri
tilanteisiin, muodostaa resurssien, arvojen ja nikemysten kentdn, jossa valintoja
tehddan.

7.5 Ladketeollisuus

Biologisten lddkkeiden lddkemarkkinointia kuvataan erittdin aktiiviseksi. Ladke-
edustajien tarjoama tieto uusista valmisteista ja tutkimustuloksista on merkittavéssa
osassa tiedonvalitystd, mutta ladkarit kertoivat suhtautuvansa tietoon kriittisesti ja
arvioiden. ”On tdrkedd, ettd saa tietoa, mutta ei ratkaisevaa, minka perusteella aletaan
kayttamaan”, kuvasi erds syopaladkari ladke-edustajilta saamansa tiedon asemaa
paatoksenteossa.

Ladkdreiden ndkemykset ladkemarkkinoinnista ja ladketeollisuudesta vaihtelevat.
Haastatteluaineistossa ladke-edustaja néhtiin tiedon tuojana, jonka antamasta infor-
maatiosta pyritddn suodattamaan oleelliset seikat. Toisaalta ladke-edustajaa saatettiin
kuvata ensisijaisesti myyntityota tekevdand “kaupparatsuna” tai “agenttina”. Laaka-
rit pyrkivét suhtautumaan ladke-edustajien tuomaan tietoon objektiivisesti, mutta
toteavat, ettd ovat inhimilliseen tapaan alttiita markkinoinnille. Erds haastateltava
totesi osuvasti: “Yritdn vaittda, ettd ei tarked”. Tieto ja markkinointi tulevat usein
rinnakkain lddkéreille:

”Sitten yksi sellainen asia, johon varmasti liittyy hyvin monenlaisia savyja, on laa-
keteollisuuden hyvin aktiivinen markkinointi. Uuden laakkeen tullessa yhteistyo
ladketeollisuuden kanssa on tietenkin valttamatonta, koska sielld on se suurin
kokemus sen ladkkeen kaytostd. Ja totta kai silloin pitad kuunnella tarkasti, mitd se
ladketeollisuus omasta ldakkeestadn sanoo. Mutta kylld se markkinointi on yksipuo-
lista. Kylla se oma tuote aina osataan esittda sellaisessa valossa, ettd se on paljon
parempaa kuin ennen ja parempaa kuin muiden, vaikka ikdan kuin objektiivista
tietoa pitda antaa.” (Ylilaakari, sydpataudit, yliopistosairaala)

Ladkendytteitd ei ole suuria médria lddkareiden saatavilla. Niiden avulla voidaan
aloittaa hoito tai kokeilla, sopiiko lddke potilaalle. Osa reumaldédkareistd kertoi, ettd
ladkendytteilld voi olla merkitystd, jos biologinen lddkehoito halutaan aloittaa lop-
puvuodesta. Ladkendytteiden avulla potilaan ei tarvitse maksaa omavastuuosuutta
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kahdesti lyhyen aikavilin sisilld eli sekd loppuvuodesta ettd heti alkuvuodesta. Eris
haastateltava kertoi "korjaavansa monikanavaista rahoitusongelmaa” ladkendytteiden
avulla. Syopaladkarit kertoivat, ettd ladkendytteiden merkitys syopétautien hoidossa
on vahdinen. Uusimpia hoitoja voidaan saada kdyttoon tutkimusaktiivisuuden myota.

Haastateltavat tiedostivat markkinatalouden lainalaisuudet ja ladkeyritysten intressit
taloudellisen voiton tavoittelussa seka ladkekehittelyn vaatimat suuret kustannuk-
set. Hinnoittelussa toivottiin kuitenkin kohtuullisuutta. Lidketeollisuus ladkkeiden
hintojen takana on osa globaalia markkinataloutta, jota erds syopaladkari kuvasi
seuraavasti:

”Ladketeollisuus hinnoittelee nama patenttilddakkeensa nyt hyvin korkealle ja se
hinnoittelu on aika tuulesta temmattua. Eli nyt nayttaa silta, etta koko ajan uuden
ladkkeen hinta nousee pikku hiljaa ja ikddn kuin teollisuus testaa sitd, mika on
yhteiskuntien sietokyky. Ja se ei varsinaisesti ole tullut vastaan. New Yorkissa on
sentddn kerran koettu se, ettd kliinikot sanoivat, ettd ei tule mitaan, ja laaketeol-
lisuus reagoi siihen, ettd hinta laski. Suomi on niin pieni markkina, ettd jos taalla
jokin syopakeskustyyppinen sanoo, etta me ei oteta tata ladketta kayttoon kun on
niin kallis, niin veikkaan, ettd silld ei ole mitddn vaikutusta, ne vaan toteaa, ettd
aha. Nama on niin globaaleja ndma laaketeollisuusfirmat, etta niille tallaisten
yksittdisten kansallisvaltioiden paatokset on kuitenkin aika pienid. Ja nyt sellaista
mitddn kansainvalista mekanismia taman ladketeollisuuden hintapolitiikan ohjaa-
miseksi ei ole. Euroopan Unioni ensisijaisesti on kauppaunioni, jonka tavoite on
mieluumminkin tuottaa lisaa ldaketeollisuutta ja uusia ldakkeita markkinoille, joissa
olisi hyvd hinta, joita kovaan hintaan myytdisi amerikkalaisille ja aasialaisille. Tama
hinnoittelumaailma on ihan omanlaisensa ja luulen, ettd meilld on Suomessa hyvin
vahan mahdollisuuksia vaikuttaa siihen.” (Ylilaakari, syopataudit, yliopistosairaala)

7.6 Kokemukset, mielikuvat ja kaytannallisyys

Potilaan toiveet ja mielikuvat saivat melko vahén painoarvoa paatoksenteon ratkaise-
vana tekijand, mutta ne kuitenkin huomioidaan osana paatoksentekoa. Ladkérin omat
mielikuvat ladkkeestd oli kyselyssd tekijd, jonka moni haastateltava koki hankalaksi
vastata eikd se saanut paatoksenteossa suurta merkitysta. Ladkdreiden mukaan paa-
toksenteko pyritddn perustamaan tiedolle, vaikka markkinoinnilla voi olla osuutta
my6s mielikuvien luomisessa.

Kollegoiden kokemusten merkitystd paatoksenteossa arvioitiin vaihtelevasti sekd
vahdiseksi ettd suureksi. Jos kysymyksessd on uusi ladke, kokemusperiista tietoa ei
ole heti saatavilla. Kdyttoonoton edetessa télld tiedolla on kuitenkin paljon merkitysta
tutkimustulosten rinnalla. Joissain organisaatioissa voidaan tehdd ennen laajempaa
kayttoonottoa kdyttokokeilu. My6s tutkimuksissa mukana olo tuo kiyttokokemusta
laakkeestd.
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Kyselyn vastauksissa ja haastatteluissa tuli esille my6s muita paatoksenteossa huo-
mioitavia tekijoitd, jotka usein olivat sidoksissa hoidon toteuttamiseen kdytannossa.
Kaytantoon liittyvid tekijoitd ovat muun muassa hoidon pituus, hoidon toteuttami-
seen tarvittavat tydvoimaresurssit ja maantieteelliset valimatkat. Hoitomyontyvyys
ja hoitoon sitoutuminen mainittiin muun muassa reumatautien pitkiakestoisissa
hoidoissa.
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8 KLIININEN PAATOKSENTEKO REUMATAUTIEN HOIDOSSA

Keskeiset havainnot

Biologisten ladkkeiden kohdentuminen

— Biologiset ladkkeet ovat lisanneet reumatautien hoitomahdollisuuksia.

— Nivelreuman hoidossa perinteisilld ldakkeilld toteutettavan yhdistelmahoidon asema on vahva.
Biologiset hoidot kohdentuvat niihin potilaisiin, joille yhdistelmdhoito ei tuota riittavaa vastetta.

— Tyd- ja toimintakyvyn ndkdkulmasta tehokas lddkehoito reumasairauksissa on kustannusvaikuttavaa.

Reumalaakariresurssit
- Seka yhdistelmahoito etta biologinen hoito vaativat seurantaa ja laakariresursseja.

Reumalaakareiden ammatillinen verkosto
— Suomen Reumatologinen Yhdistys vaikuttaa hoitokaytantdihin koulutuksen ja erikoisalakohtaisen
keskustelun mydtd. Kaypa hoito -suositus on yleislinjaus nivelreuman hoidossa.

8.1 Biologisten ladkkeiden asema

Haastatteluissa reumaldakarit kuvasivat sekd perinteisilld reumaladkkeilld toteu-
tettavan yhdistelméhoidon ettd biologisten ladkkeiden tuloa erittdin merkittdvina
edistysaskeleina reumasairauksien hoidossa. He kertoivat, ettd hoidon péadpaino ja
tavoitteet ovat muuttuneet. Lddkehoitojen avulla potilaiden ty6- ja toimintakykyyn
voidaan vaikuttaa merkittdvasti ja renamakirurgian tarve on vahentynyt. Reumasai-
raus ei tarkoita endd samanlaista invalidisoitumista kuin aikaisemmin.

”Nykytilanne on uskomaton. Ennen reuma eteni kuin juna, mutta nyt ei endd samalla
tavalla. Vield on pieni prosentti, joilla tauti etenee uusista laakkeista huolimatta,
mutta ndita potilaita on enda vahan. Suurimmalla osalla menee hyvin. Ennen oli
paljon reuman kirurgista hoitoa ja toistuvia leikkauksia potilailla, sitten tuliyhdistel-
mahoito ja nyt nama biologiset laakkeet. Aiemmin ei voinut kuvitellakaan, etta reu-
maan voidaan vaikuttaa talla tavoin.” (Erikoisldakari, reumataudit, yliopistosairaala)

”Nythdn jo on tapahtunut ihan ihmeitd. Olen itse tehnyt reumaldakarin tyota yli 20
vuotta, niin tand aikana on ihan mahtava ihme tapahtunut potilaiden hoidossa.
Nama hoidot on niin paljon tehostuneet ja kyllahan se biologisten ladkkeiden kehitys
antaa toiveen siitd, ettd kehittyy vield.” (Ylildakari, reumataudit, keskussairaala)

Reumatautien ladkehoidoissa avohoitoladkkeiden ja sairaalalddkkeiden valinnat ovat
arkipaivaa. Hoitopaatokset tehddan ladketieteellisin perustein, mutta kaksikanavaisen
rahoitusjdrjestelman ohjaamina. Reumataudit ovat my6s esimerkKki tilanteesta, jossa
kalliiden ladkkeiden kayttod voidaan perustella sairauden kokonaiskustannusten na-
kokulmasta melko helposti. Potilaan tyokyvyn sdilyminen kalliillakin ladkehoidolla



Biologisten laakkeiden kayttoonotto ja kaytté Suomessa 50

on reumalddkdrien mukaan erittdin kustannustehokasta. Lisaksi sdadstoja syntyy
esimerkiksi sairaalahoitopdivien ja reumakirurgian tarpeen vihenemisestd. Onnis-
tunut reuman hoito vaikuttaa potilaan ty6- ja toimintakyvyn ohella eliménlaatuun.

Yhdistelméhoito ja biologiset lddkkeet ovat parantaneet reumatautien hoitotuloksia
huomattavasti. Tulevaisuudessa kaivataan lisd seurantatietoa biologisten ladkkeiden
pitkdaikaiskéytosti ja sen mahdollisista riskeista.

8.2 Kliinisen paatoksenteon avainkohtia

Haastatteluissa keskusteltiin erityisesti nivelreuman ja selkdrankareuman hoidosta.
Haastatteluissa kasitellyt biologiset ladkkeet on kuvattu liitetaulukossa 1.

Suomessa perinteisilla reumalddkkeilld toteutettava nivelreuman yhdistelméahoito
on ensisijainen hoitokédytant6. Reumalddkareiden mukaan hyva hoitotulos saavute-
taan yksilollisesti rdaatdloidylla yhdistelmahoidolla suuressa osassa tapauksia. Sekd
yhdistelméhoito ettd biologinen lddkehoito vaativat osaamista, tydvoimaresursseja
ja sadnnollistd seurantaa. Lisdksi potilaan hoitomyontyvyys ja hoitoon sitoutuminen
on térked tekijd hoidon onnistumisessa.

Biologisen hoidon aloituskynnys nivelreumassa ylittyy tyypillisesti silloin, kun
yhdistelméhoito on ollut kdytossa vahintdan puoli vuotta, mutta tauti on silti aktii-
vinen tai perinteiset reumalddkkeet eivit sovi potilaalle, eiké biologiselle hoidolle ole
vasta-aiheita. Biologinen lddkehoito on parantanut merkittavasti niiden potilaiden
tilannetta, jotka eivit saa yhdistelméahoidosta riittdvda vastetta. Pieni osa nivelreu-
mapotilaista ei saa riittdvaa tehoa nykyisistakaan biologisista ladkkeista.

Biologisen hoidon tyypillinen aloituskynnys selkirankareumassa miarittyy poti-
laan oireiden, tulehdusarvojen ja magneettikuvissa nakyvan tulehdusreaktion perus-
teella. Ladkdreiden mukaan selkdrankareuman hoidossa perinteisilla renmalaakkeilla
ei laheskddn aina ole riittdvaa tehoa. Usein potilaan oireilu sekd hoito tulehduskipu-
ladkkeilld ovat jatkuneet vuosia ennen erikoissairaanhoidon arvioon ldhettdmista.
Ladkdreiden kokemuksen mukaan selkdrankareumassa biologiset ladkkeet voivat
toimia erittdin hyvin ja vaste tulla nopeammin kuin nivelreumassa. Diagnoosin, oi-
reiden ja hoidon valinnan arviointi muuttuu hankalammaksi silloin, kun muutokset
eivat ndy kuvantamistutkimuksissa tai seldssd on muita sairauksia tulehduksellisen
prosessin lisaksi.

Biologisen lddkeaineen valintaan vaikuttaa useita tekijoitd. Nditd ovat muun muassa
tutkimustieto, taudin ominaisuudet, ladkérin kliininen kokemus ja tottumus kéyt-
tad ladkettd, ladkkeen soveltuvuus potilaan arkeen ja ladkkeen rahoitus. Tyypillinen
valinta on itsepistettdvd TNF-a-salpaaja. Biologisen lddkkeen vaihtamisen syyni on
yleensd tehon puute tai haittavaikutukset. Uudet ladkkeet otetaan kdyttoon erityisesti
niilla potilailla, joille aiemmista hoidoista ei ole ollut apua.
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Biologisen ladkehoidon tehon arviointi perustuu kliiniseen tutkimukseen, laborato-
riotuloksiin, standardoituihin kyselymittareihin sekd potilaan tuntemuksiin. Tehon
puute tai haittavaikutus voi johtaa lddkkeen vaihtamiseen. Osassa hoitoyksikditd on
kaytossd hoidon arviointia ja seurantaa varten suunniteltu sihkoinen ohjelmisto tai
tutkimus- ja seurantatietoa kerddvan ROB-FIN-rekisterin lomakkeet.

Biologisen lddkehoidon lopettaminen koettiin usein hankalaksi kysymykseksi, eradn
haastateltavan sanoin “harmaaksi alueeksi”, josta ei ole saatavilla selkeda tietoa tai
ohjeita. Biologisen ladkkeen vdhentdmisté ja lopettamista ohjaa usein ldakarin klii-
ninen kokemus, eikd lopputulosta voi tietdd etukiteen. Joillakin potilailla biologista
ladkitystd pystytddn vahentdmididn tai lddke lopettamaan jossain vaiheessa, kun
taudinkuva on vakiintunut oireettomaksi. Joillain potilailla puolestaan taudin oireet
palaavat, jos ladkitykseen tehdddan muutoksia.

Biologisten ladkkeiden haitoista mainittiin erityisesti infektioherkkyys. Lisdksi tuo-
tiin esille biologisten lddkkeiden pitkdaikaiskdyton mahdolliset riskit, kuten pa-
hanlaatuisten sairauksien riskin lisdantyminen. Pitkdaikaisen kdyton mahdollisista
riskeistd kaivattiin lisdd tutkimustietoa. Kokonaisuudessaan seka perinteisia reuma-
ladkkeitd ettd biologisia lddkkeitd pidettiin tehokkaina ja hyvin siedettyina.

Taulukoihin 3 ja 4 (s. 52) on kerdtty haastatteluaineistosta tyypillisid vastaanotolla
arvioitavia piirteitd, joiden perusteella biologisen ladkehoidon kdyttdmistd on helppoa
tai vaikeaa perustella. Helposti syntyvassa paatoksessa tyypillistd on selked diagnoosi
ja perinteisten reumalddkkeiden riittimaton teho. Vaikeassa padtoksessa tyypillista
on, ettd hoitovalintoja joudutaan arvioimaan erityyppisissd ja vaihtelevissa tilanteissa.
Ladketieteellisen arvioinnin ohella hoitovalinnoissa vaikuttaa lddkehoidon rahoitus.

Reumasairauksien hoitoon on laadittu sekd kansallisia ettd kansainvilisid hoitosuosi-
tuksia. Suomen Reumatologinen Yhdistys on aktiivinen ammatillinen verkosto, joka
vaikuttaa hoitokédytdntdihin koulutuksen ja erikoisalakohtaisen keskustelun myota.
Lisdksi yleislinjaus nivelreuman hoidossa on Kaypé hoito -suositus (Kédypa hoito
2009). Reumaliddkirit osallistuvat sdannollisesti myds EULARIn eli eurooppalaisen
reumaldédkéreiden verkoston toimintaan. EULARIin linjauksia ei taysin sovelleta kan-
sallisiin hoitokéytdntoihin suomalaisen yhdistelméhoidon vahvan aseman vuoksi.

Osa sairaanhoitopiireistd on laatinut hoitoketjuja kuvaamaan reumasairautta sairas-
tavan henkilon diagnosointia ja hoitoa alueellaan. Hoitoketjut maarittavit hoidon
kulkua ja porrastusta perus- ja erikoissairaanhoidossa. Hoitoketjukuvauksia on saata-
villa muun muassa Terveysportti-palvelussa. Kuvaukset vaihtelevat rakenteeltaan sen
suhteen, minka verran ja minkalaista tietoa ne tarjoavat. Suppeimmillaan hoitoket-
jussa luetellaan alueen eri hoitoyksikét ja tehtavianjako. Laajempana kokonaisuutena
hoitoketju antaa lisdksi tietoa hoidon pédlinjoista.
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Taulukko 3. Biologisia lddkkeitd koskevan péddtoksenteon tyypillisia piirteitd nivelreuman hoidossa.

Helpon paatdksen piirteitd nivelreumassa

- Yhdistelmaldakitys ja kortisoni ovat olleet kaytdssa

vahintdan puoli vuotta, annostukset saddetty yksilol-

lisesti, tauti yha aktiivinen.
- Useita turvonneita nivelid.
— Tulehtunut nivel tyokyvyn kannalta merkittava.
- Tyo- ja toimintakyky laskeneet.
- Eivasta-aiheita laakitykselle.
— Tauti erosoiva eli aiheuttaa sydpymia niveliin.
Tauti etenee radiologisesti.
Palautumattomia muutoksia ei vield kovin paljon.
Nuori potilas.
Potilas ei siedd perinteisid reumaldakkeita.

- Vain yhden nivelen tulehdus.

— Qireiden aaltoilu - potilas voi pitkddn hyvin, mutta
tauti aktivoituu valilla.

- Kipu oireena, mutta ei muita selkeita 6ydoksid. Kipu
voi johtua muusta kuin tulehduksellisesta sairau-
desta, mutta on myds yksi tulehduksen indikaattori.

- Potilaan toive biologisesta laakityksesta, mutta ei
selkeita [6ydoksia ladkarin nakdkulmasta.

- Infektioherkkyys.

- Paljon muita sairauksia.

- ldkas potilas: hyddyn ja haitan suhde.

— Pitkalle edenneet nivelmuutokset: miten paljon
ladke voi auttaa?

— Taloudellisten tekijdiden vaikutus hoidon valin-
nassa: omavastuuosuus, l[adkkeen korvattavuus,
sairaalaladkkeen valinta.

Taulukko 4. Biologisia lddkkeitd koskevan pddtdksenteon tyypillisid piirteitd selkdrangan reumasairauksien

hoidossa.

Helpon pdatoksen piirteita selkdrangan
reumasairauksissa

- Varma diagnoosi (magneettitutkimuksessa nakyva
tulehdus, kohonneet tulehdusarvot).

— Tulehduskipuladkkeet ja perinteiset reumalaak-
keet eivat tehoa.

— Aktiivinen tulehdus ja kova kipuoireisto.

— Nuori potilas.

— Potilas ei siedd perinteisid reumaldakkeita.

— Tauti jatkunut kauan ja kipulddkkeita kokeiltu, en-
nen kuin potilas on ldhetetty erikoissairaanhoidon
arvioon.

— Kliininen kokemus: perinteiset reumalaakkeet
eivat useinkaan auta, ellei taudinkuvassa ole
oireita myos muualla elimistdssd, esim. nivelissa
tai silmissa.

Hankalan paatoksen piirteitd selkdarangan
reumasairauksissa

— Seldssa tulehduksellisen sairauden lisaksi
esimerkiksi kulumaa ja valilevyongelmia. Vaikea
madrittad, mista oireet johtuvat.

— Diagnosoinnin vaikeus joissakin tilanteissa: esim.
selkdrangan tulehduksellinen reumasairaus, jossa
muutokset eivdt ole nahtdvissa kuvantamistutki-
muksissa.

— Subjektiiviset oireet, mutta vahan l6yddksia laaka-
rin nakdkulmasta, vaikeus maarittaa oireiden syita
ja valita hoitoa.

— Kipu oireena, mutta ei muita selkeitd l6ydoksia.
Kipu voi johtua muusta kuin tulehduksellisesta
sairaudesta, mutta on myds yksi tulehduksen
indikaattori.

— Voi olla vaikeampi pdattda kuin nivelreumassa.
Toisaalta selkdrankareumapotilaat hydtyvat biolo-
gisesta ladkkeestd usein nopeasti ja selkedsti.

— Taloudellisten tekijoiden vaikutus hoidon valin-
nassa: omavastuuosuus, ladkkeen korvattavuus,
sairaalalddkkeen valinta.
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9 KLIININEN PAATOKSENTEKO SYOPATAUTIEN HOIDOSSA

Keskeiset havainnot

Hydty ja haitta yksildllisessa tilanteessa
— Kliininen paatoksenteko perustuu hyddyn ja haitan arviointiin, hoitosuosituksiin ja hoitolinjauksiin
sekd potilaan kokonaistilanteen huomioimiseen.

Hoitosuositukset ja hoitolinjaukset
- Kansalliset ja kansainvaliset hoitosuositukset seka tutkimustulokset ovat paatoksenteon ja hoito-
linjausten tukena.

Monimutkaistuvat ja kallistuvat hoidot

- Osa biologisista laakkeista on parantanut hoitoa merkittavasti. Osa on jadanyt merkitykseltdaan odo-
tuksia vahdisemmaksi.

- Uusilta, kalliilta l[aakkeilta toivotaan yha enemman kliinista vaikuttavuutta eli selkedd parannusta
potilaiden voinnissa ja ennusteissa tutkimustulosten rinnalla.

- Hoitojen monimuotoisuuden hallinta seka alati kasvavat kustannukset korostavat tarvetta kansalli-
sille, yhtenaisille hoitolinjauksille Suomessa.

9.1 Biologisten lddkkeiden asema

Biologiset ladkkeet ovat merkinneet edistysaskelta syopatautien tutkimuksessa ja
hoidoissa. Jotkin biologiset ladkkeet ovat lunastaneet paikkansa ja mullistaneet tiet-
tyjen syopésairauksien hoidon sekd ennusteet. Aina uudet ladkkeet eivit kuitenkaan
ole vastanneet odotuksia. Syopdlddkireiden haastatteluissa tuli esille, ettd uudelta
ladkkeeltd halutaan yhd enemman kliinistd vaikuttavuutta ladketutkimusten tilas-
tollisten tulosten rinnalla. Tdma tarkoittaa selkedd parannusta potilaiden voinnissa
ja ennusteissa aiempiin hoitomahdollisuuksiin verrattuna.

”Kyllahan osa potilaista eldd tosi kauan nailla biologisilla laakkeilld. Meilla ei ollut
pitkdan aikaan mitddn muuta kuin sytostaatit. Tydtahan ne teetattavat ja maksavat
talle yhteiskunnalle paljon. Mutta tietylld tavalla, kun ajatellaan sydvan hoidon
kehitystd, niin onhan niilld kuitenkin merkittdavd asema, ettd on tdllaisia hoitoja.
Itse olen niin pitkalta ajalta ndhnyt, kun olen yli 20 vuotta taalla pyorinyt, kun ei
ollut mitaan biologista ladketta. Mutta kyllahan siind sitten taytyy miettid, ettd kuka
todellisuudessa hyctyy.” (Yliladkari, sydpataudit, yliopistosairaala)

Toisaalta taytyy sanoa, ettd nyt ndma tamantyyppiset ladkkeet, joita tahdn astion
tullut, niin hoitovasteet ovat sen verran vaatimattomia, ettd ilman muuta kliinikon
nakdkulma on se, ettd paljon jaredmpia tydvalineita tarvittaisiin, jos ajateltaisiin,
ettd oikeasti, ratkaisevasti parannettaisiin vield potilaiden hoitotuloksia.” (Ylildakari,
syopataudit, yliopistosairaala)
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Syopaladkarit ovat huolissaan kasvavista kustannuksista. Uusien ladkkeiden aseman
arviointi, kustannukset, hoitoihin liittyvét valinnat ja yhdenvertaisuus asettavat
haasteita paatoksenteolle. Haastateltavat arvioivat, ettd syovdn hoito kehittyy seka
biologisten ettd muiden uusien ladkkeiden myotd, mutta sekd kustannukset ettd mo-
nimutkaistuvat hoidot vaativat yha enemmin taloudellisia resursseja, tyévoimaa ja
osaamista. Kustannukset, hoitovalinnat ja yhdenvertaisuuteen liittyvat kysymykset
nousevat entistakin konkreettisemmin esille paatoksenteossa.

Haastatteluissa syopalaakarit toivoivat kansallisia, yhtendisia linjauksia uusien laak-
keiden kayttoonotosta ja niiden asemasta hoidossa. Toiveita kohdistui suunnitteilla
olevaan Kansalliseen Syopdkeskukseen (STM 2014). Ladkarit toivoivat nopeasti an-
nettavia ja kliinisen asiantuntemuksen huomioivia linjauksia, joita voidaan soveltaa
potilaiden yksilollisiin tilanteisiin. Yhtendiset linjaukset ovat tarkeitd yhdenvertaisen
hoidon takaamiseksi yksittdisten ladkareiden, organisaatioiden ja alueiden valilla. Jos
hoitokédytdnndistd ei ole yksimielisyyttd, asioita tulkitaan yksil6llisesti ja organisaatiot
linjaavat laakehoitoja erilaisissa taloudellisissa tilanteissa, jolloin voi syntya hoitojen ja
potilaiden eriarvoisuutta. Lidkekorvauksien osalta tuotiin esille huoli siitd, pysyyko
jarjestelmd mukana uusien ladkkeiden nopeassa kehityksessd ja miten pienten poti-
lasryhmien asema lddkekorvauksissa huomioidaan.

”Biologisten kanssa se ongelma tulee olemaan se hinta. — - Olen aika huolestunut
siita. Siind voi hyvin nopealla tahdilla kayda, ettd namad uudet laakkeet tulee yksin-
kertaisesti liian kalliiksi. (Ylildakari, sydpataudit, keskussairaala)

"Sitten myos se, ettd jos korvattavuuksia ei mydnneta, niin sekin asettaa ihmiset
ihan hirvedn eriarvoiseen asemaan, koska varsinkin talla seudulla Suomea ihmisilla
ei ole oikeasti rahaa. Eivat he voi ajatella, etta he menevat ja ostavat jotakin tahti-
tieteellisia summia maksavia ladkkeita. Kun sitten taas joku toisella puolella maata
voi hyvinkin siihen pystya. Monimutkaista.” (Yliladkari, sydpataudit, keskussairaala)

9.2 Kliinisen paatoksenteon avainkohtia

Haastatteluissa kasitellyt biologiset ladkkeet on kuvattu liitetaulukossa 2 ja ei-biolo-
giset ladkkeet liitetaulukossa 3. Syopataudeissa biologisen hoidon aloitus ja ladkkei-
den valinta ovat helposti perusteltavissa erityisesti silloin, kun ladkkeen kéytt6d on
linjattu hoitosuosituksissa, ladkkeen kayttoaihe on selked ja hoito soveltuu potilaan
tilanteeseen. Syopahoidoissa puhutaan taudin eri vaiheiden hoidosta hoitolinjoittain,
esimerkiksi ensimmaisen, toisen ja kolmannen linjan hoidoista. Biologiset ladkkeet
sijoittuvat muiden ladkkeiden ja lddkeyhdistelmien tapaan ndiden linjojen sisdlle.

Syopilddkareiden mukaan hyodyn ja haitan punnitseminen on paitoksenteon keskios-
sd. Potilaan edun kasite tulee esille haastatteluaineistossa. Tdma on syopalddkarin
ndkokulmasta ladketieteellisiin perusteisiin pohjautuvaa paatoksentekoa seka hoidon
raatdlointid potilaan kokonaistilanteen mukaan. Syopataudeissa potilaiden tilanteet
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voivat olla hyvinkin erilaisia, ja hoidon tavoitteet seké potilaan toiveet ja tahto ovat osa
tilanteen arviointia. Hoidon jatkumolla on parantuminen sy6vasta, kroonisen taudin
hallinta ja etenemisen hidastaminen ja téysin palliatiivinen, oireita lievittdva hoito.

Tehon ja siedettavyyden arviointi perustuu kuvantamis- ja laboratorioldydoksiin,
potilaan oireisiin ja yleiskuntoon seké kliiniseen kokemukseen. Tilanteesta riippuen
biologisen lddkkeen osuutta monen ladkkeen yhdistelméhoidossa voi olla vaikea maa-
rittdd. Joissain tilanteissa yksittdisen ladkkeen vaikutuksen voi havaita selkeimmin.

Biologisten lddkkeiden haitat ovat erilaisia kuin perinteisilld syopaldakkeilld. Bio-
logiset ladkkeet ovat keskimdarin paremmin siedettyjd kuin perinteiset syopaldak-
keet, mutta osa haitoista voi olla hankalia. Joidenkin ladkkeiden kohdalla vakavien
haittojen riskin vuoksi hoidon aloittamista arvioidaan myos siltd kannalta, kestddako
potilas mahdollisen haittavaikutuksen. Tieto ladkkeen haitoista ja kliininen kokemus
auttavat hoitojen hallinnassa.

Laakarit kertoivat, ettd ladke vaihdetaan toiseen tailopetetaan, jos tehoa ei ole tai hai-
tat ovat lijan suuret. Osassa sairauksia hoitokdytdnnot ovat vakiintuneita ja etenevat
hoitosuositusten seka linjausten mukaan. Jos potilas hyotyy ladkkeesta eika ladkkeelld
ole merkittdvid haittoja, sen kéayttod usein jatketaan. Ladkkeen ominaisuuksien tun-
teminen ja tieto siitd, missé ajassa vaste yleensa tulee, tukevat paatoksentekoa.

Paatokset laakkeen lopettamisesta eivét ole aina helppoja. Tutkimustietoa siitd, mi-
ten kauan lddkkeen kdyttod kannattaa jatkaa, ei ole vélttamaittd saatavilla. Ilman
tutkimustietoa lopettaminen on vaikeaa esimerkiksi tilanteessa, jossa levinnyt tauti
on pysynyt hallinnassa ladkkeen kdyton aikana ja potilas on sietanyt ladkettd hyvin.
Joissain tilanteissa ldakettd voidaan tauottaa. Monien syOpien hoidossa on péasty
tilanteeseen, jossa potilaat eldvit vuosia syovan kanssa. "Niin sanotuista ylldpitohoi-
doista tarvitaan lisad tietoa”, totesi erds syopéladkari haastattelussa.

Taulukkoon 5 (s. 56) on kerdtty haastatteluaineistosta tyypillisid vastaanotolla arvioi-
tavia piirteitd, joiden perusteella biologisen lddkehoidon kéyttda on helppoa tai vaikeaa
perustella. Helpossa padtoksessa ladke on kansallisesti hyvaksytyssa hoitosuosituk-
sessa ja hoitokéytidntod pidetadn vakiintuneena. Vaikeissa tilanteissa uuden ladkkeen
asemaa sairauden hoidossa ei ole yleisesti linjattu. Vaikeisiin paatoksentekotilanteisiin
liittyy usein my6s potilaskohtaisia tekijoité, joita vasten hy6tyé ja haittaa arvioidaan.

Syopétautien hoidossa hoitosuositukset tukevat paatoksentekoa. Hoitosuositukset
ovat sekd kansallisia ettd kansainvilisid. Organisaatioissa tehdddn hoitosuositusten
ja tutkimustiedon pohjalta hoitolinjauksia, joita maarittavit kuinka hoito etenee,
tarvittaessa potilaan tilanteen mukaan soveltaen.

Syopdtautien laaja kirjo ja eri hoitovaihtoehdot tekevit padtoksenteosta haastavaa.
Kansallisia suosituksia ei valttdmattd ole ja organisaatioiden linjaukset voivat vaih-
della. Lisdksi eri ladkarit voivat tulkita tutkimustuloksia ja hoitosuosituksia eri ta-
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Taulukko 5. Biologisia lddkkeitd koskevan pddtoksenteon tyypillisid piirteitd syopdtautien hoidossa.

Helpon paatoksen piirteita syopataudeissa Hankalan pdatoksen piirteitd syopataudeissa
- Hoitosuositukset, vakiintunut hoitokaytanto, rutiini- - Ei kansallisen tason hoitosuosituksia.

hoito. — Uudet ladkkeet, joiden kaytdssa vakiintuneita kay-
- Laakkeen kayttdon liittyy tietty geenitutkimuksella tantdjd ei ole muodostunut.

osoitettava mutaatio. ~ Yhdistelmét seuraavista tekijoista:

- Kasvaimen ominaisuuksia ja kdyttaytymista voidaan
kartoittaa merkkiaineilla.

— Eivasta-aiheita laakitykselle. Potilaan kunto mahdol-
listaa ladkkeen kayton.

- saavutettavissa oleva hydty todennakdisesti
vahdinen

— ladkkeen hinta korkea
- kayttokokemuksia rajoitetusti
- haittojen mahdollisuus suuri

— ikd, kunto ja muut sairaudet — kestaakd potilas
hoidon

— ei laboratorio- tai muuta markkeria, jonka avulla
voisi etukdteen arvioida, hydtyyko potilas ladk-
keesta.

— Potilas saanut paljon hoitoja, parantavia hoitoja ei
ole ja odotettavissa oleva elinaika on lyhyt.
— Avohoitoldake, jolla ei ole korvattavuutta.

voin. Organisaation hoitolinjaukset voivat maaritella voimakkaasti hoitojen kayttoa.
Hoitolinjoista poikkeaminen ja uusimpien lddkkeiden kaytto yksittdisille potilaille
arvioitiin yleensd mahdolliseksi, mutta se vaati laakariltd aktiivisuutta, yhteistd paa-
toksentekoa ja erilaisia hyviaksymiskédytantojd.

Suomessa sydpdtaudeista on olemassa Kiypa hoito -suosituksia, mutta ne ovat usein
liian yleiselld tasolla kliinisten tilanteiden paatoksentekoa varten. Erikoisala- tai tau-
tikohtaiset ryhmait laativat yksityiskohtaisempia hoitosuosituksia, jotka tavoittavat
ladkarit erikoisalaverkostojen kautta. Eurooppalainen syévdn hoitoon perehtynyt
ESMO-jarjesto on yksi kansainvilisid hoitosuosituksia laativa taho.

Kalliit ladkkeet tuovat korostetusti esille hoitojen kohdentamiseen ja rajaamiseen
liittyvid kysymyksid my6s taloudellisista ndkokulmista késin, hoidollisen arvioinnin
lisdksi. Kun lddke otetaan kayttoon kliinisessa potilastydssd, joudutaan tutkimus-
ndyttod arvioimaan ja soveltamaan kiytdnnossa eivatka potilaat ole samanlaisia kuin
tietyin kriteerein valitut tutkimuspotilaat. ”’Meidén pitda hoitaa kaikki, jotka tulevat
ovesta sisddn, emme voi valita potilaita”, kuvasi erds syopélaakari tutkimusndyton ja
kliinisen tyon valistd suhdetta. Erityyppiset padtoksenteon tuen vilineet sekd hoitojen
vaikuttavuuden seuranta antavat lisdd tietoa uusista ladkkeistd. Syopataudeissa sah-
koisid hoidon valintaa tukevia ja seurantaa mahdollistavia tyovalineita on jo otettu
tai ollaan ottamassa kayttoon.

Biologiset hoidot ja uudet teknologiat ovat entistd monimuotoisempia ja yksilollisem-
pid. Niihin liittyy erityyppisid yksityiskohtia ja haittoja perinteisiin lddkkeisiin verrat-
tuna. Ladkkeiden moninaisuuden ja niihin liittyvédn tiedon hallinta eri sairauksissa
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muuttuu yhé vaikeammaksi. Tulevaisuuden haasteet paatoksenteossa ovat yhdistelma
hoitojen monimutkaistumista, mahdollisuuksia, kustannuksia, valintoja ja arvoja.

"Kylld se vaikeata on ja kylla tdma on hirvedn haasteellista. Aivan hirvittavan
haasteellista, kun jatkuvasti lydoddan uusia molekyyleja ja aina tulee tuloksia ja
pitdisi pysyd mukana ja pitdisi miettid ketd hoidetaan.” (Yliladkari, syopataudit,
yliopistosairaala)

”[Kasvavat kustannukset] on varmaan ongelma, mutta jos halutaan menna eteen-
pain, niin kai ne on pakko ne kustannukset jostain ottaa ja kattaa. Se on varmaan
arvostuskysymys, mita ihmiset lopulta haluaa sitten.” (Ylildakari, syépataudit,
keskussairaala)
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10 ESIMERKKILAAKKEET JA HOITOKAYTANTOJEN VAIHTELU

Keskeiset havainnot

Hoitokdytannot voivat vaihdella
— Hoitokaytantoeroja voi syntya sekd asemaltaan vakiintuneiden ettd paikkaansa hakevien l[adkkeiden
kaytossa.

Esimerkkiladkkeet vaihtelun syntyd kuvaamassa
- Kansalliset ja kansainvaliset hoitosuositukset seka tutkimustulokset ovat paatoksenteon ja hoito-
linjausten tukena.

Monimutkaistuvat ja kallistuvat hoidot

- Trastutsumabi: erot tutkimustulosten ja hoitosuositusten tulkitsemisessa seka soveltamisessa
kaytantoon.

- Bevasitsumabi: kliinisen kokemuksen myota tapahtuva ladkkeen kayton muuttuminen.

— Ipilimumabi: huomattavan kalliin hinnan merkitys kayttoonotossa ja kaytossa.

— TNF-0-salpaajat: valinta saman ldakeaineryhman sisalla yksilollisten, alueellisten ja kaksikanavai-
suuteen liittyvien tekijoiden ohjaamana.

10.1 Hoitokdytantdon vakiintunut ladke

Trastutsumabi on esimerkki lddkkeestd, joka on asemaltaan vakiintunut, hoitosuo-
situksissa mainittu ja rutiinikdytossa oleva biologinen ladke. Ensimmadinen valmis-
te trastutsumabista, Herceptin, sai myyntiluvan Suomessa elokuussa 2000 (Fimea
2014b). Trastutsumabi on infuusiona annettava ladkeaine, jonka kayttoaiheita Suo-
messa ovat tdlld hetkelld her-2-positiivinen rintasyopa ja mahasyopéd. (Duodecim
ladketietokanta 2014.) Trastutsumabista oli haastatteluiden ajankohtana kehitteilld
my0s ihon alle annosteltava ladkemuoto seké biosimilaarivalmisteita.

Trastutsumabin kokonaismyynti Suomessa on kasvanut 0,1 miljoonasta eurosta
20,9 miljoonaan euroon vuosina 2000-2013 (Fimea 2014a). Suomen Rintasydparyh-
mad pitad ylla haastattelujen ajankohtana Suomessa kaytossé ollutta hoitosuositusta
(Rintasyovin valtakunnallinen diagnostiikka- ja hoitosuositus 2013). Rintasyovasta
on ollut kaytossda myos Kaypa hoito -suositus (Kéypa hoito 2007). Trastutsumabi on
merkinnyt suurta edistysaskelta tietyntyyppisten rintasyopien hoidossa.

”Ne ovat muuttaneet kaikki hoitokdytannét ja ndiden potilaiden ennusteet. On aika
ennen Herceptinid ja Herceptinin jalkeen. Puhutaan Herceptin-aikakaudesta ja
muusta, mika on taysin perusteltua.” (Erikoislaakari, sydpataudit, yliopistosairaala)

Trastutsumabi arvioitiin alusta asti merkittavaksi ladkkeeksi ja se otettiin kaytt66n
nopeasti lupaavien tutkimustulosten myota. Haastatteluissa saadun tiedon perusteella
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eri sairaaloissa esiintyi kuitenkin eroja kdyttoonoton aikatauluissa useiden kuukau-
sien verran. Eréds syopalddkari kuvasi kahden eri organisaation, tdssd tapauksessa
yliopistosairaalan ja keskussairaalan, paatoksentekoa ja nosti esille niitd ongelmia,
joita paatoksenteon eriaikaisuus voi aiheuttaa:

"Herceptinista kun tuli ne kaksi isoa tutkimusta, se oli vield kesakuun alussa,
kongressissa tuli tieto, ettd niissd on huikea elinaikaetu. Niin 10 pdivad, niin meilld
alkoi Herceptin-hoidot. 9 kuukautta, niin [keskussairaala x] ei ollut vield aloittanut.
Niin eihdn tdllaista variaatiota saisi olla. Eli jonkinasteinen valtakunnallinen gui-
deline ja board, joka reagoi nopeasti. — — Kylla se paatosten teon nopeus on ihan
ehdoton. Se eriarvoistaa niin valtavasti ihmisia, jos me ei saada nopeita paatoksia.
Ennemmin jos sitten tulee hylky niin tulkoot, mutta tulisi nopeasti. Ja sitten saman
tien ne jotka hyvaksytddn, niin hyvaksytaan nopeasti. Koska se realiteetti on juuri
tama mitd sanoin Herceptin-trastutsumabista. Kun se kansainvdlisessa kongressissa
lanseerattiin, tuhansien potilaiden trialit, jossa kuolleisuusero, joka kylldkin sitten
vahan pieneni, mutta kun taudin etenemisero oli 15 %, Herceptin versus ei. Niin
ei me nyt voida jadda 9 kuukaudeksi odottelemaan, ettd jospa nyt Kela kasittelisi
tdman asian. Lehdistéhan, kaikki maailman ykkdslehdet oli taynna kirjoituksia, joka
paikka. Niin eihdn me voida vaan pydritelld peukaloita ja ne, joilla on rahaa, hakee
privaatista, ja ne joilla ei ole rahaa, niin mikd se henkinen paine niille ihmisille
ladataan. He rupeavat myymaan asuntojaan, autojaan, mokkejaan, menee ihan
kaaokseen. Niin se ei ole vaan kestavaa politiikkaa. Asioiden kasittelynopeutta pitda
ehdottomasti parantaa.” (Yliladkari, sydpataudit, yliopistosairaala)

Trastutsumabista saatu ndytto, ladkkeen asema ja merkitys kuvastuvat haastatteluissa
kiistattomana, mutta hoitokdytidntéihin liittyy kuitenkin eroja hoidon pituudessa.
Tutkimuksia on tehty eripituisilla ajanjaksoilla, esimerkiksi vuoden hoitona ja yhdek-
sin viikon hoitona. Tutkimustulosten ja hoitosuositusten soveltaminen kéytint66n
tapahtuu organisaatioissa ja vastaanotoilla.

”Kyllda meilld varmaan jonkin verran alueellisia eroja on. — — En tieda siis, kukaan
maailmassa ei tieda, ettd onko se 9 viikon huonompi vai onko se vuoden hoito pa-
rempi. Mutta tutkimusnayttd on enempi siitd vuoden hoidosta ja se on se suositeltu.
Mutta siis Suomessa jossakin paikassa ei anneta sitd vuoden hoitoa.” (Erikoisladkari,
syopataudit, yliopistosairaala)

My6s potilaat ja vdesto voivat olla erilaisia. Hoitojen kéyttoon ja hoitokaytantojen
vaihteluun voivat vaikuttaa esimerkiksi potilaan muut sairaudet seka vdeston piirteet
tietylld alueella. Erds syopéladkari mietti vdeston piirteita yhtend selityksend hoito-
kéytdntdjen taustalla:

“Toisaalta luulen, ettd niissd on myds — itdsuomalainen ja ldnsisuomalainen potilas
ei ole samanlainen potilas — ettd mikd on vaikkapa jonkin Herceptininkin kayttd. Kay-
tetddnko Lansi-Suomessa hyvakuntoisille, syddnterveille ihmisille todellakin pitkaa
Herceptin-hoitoa vaikkapa liitdnndishoitona. Vai suositaanko sitten Itd-Suomessa
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vahdn enemman sydansairauksia omaavien potilaiden joukossa enemman lyhyem-
pia hoitoja.” (Erikoisldakari, sydpataudit, yliopistosairaala)

Trastutsumabista oli tulossa avohoitoon soveltuva, ihon alle pistettavd valmiste ja
biosimilaarivalmisteita haastattelujen ajankohtana. Ne voivat edelleen muuttaa ison
potilasryhmén hoitokaytantdja ja vaikuttaa kustannuksiin sekéd kustannusten jakau-
tumiseen. Lisdksi uudet, markkinoille tulevat lddkkeet hakevat asemaansa rintasyo-
van hoidossa.

Esimerkkitapauksena trastutsumabi kuvastaa asemaltaan vakiintuneen, hyvatehoi-
seksi arvioidun ja hoitosuosituksissa olevan biologisen ladkkeen kayttoonottoon
ja kayttoon liittyvaa vaihtelua. Kuvaus trastutsumabin kdyttoonoton aikatauluista
kuvaa sitd, ettd laakarit joutuvat tekeméddn padtokset omissa organisaatioissaan ja
myos yksilotasolla, jos kansallisia linjauksia ei saada nopeasti. Trastutsumabihoidon
pituuteen liittyvat kdytannot kertovat, ettd asemaltaan vakiintuneenkin lddkkeen
kéyttoon voi liittyd eri sovelluksia ja tulkintoja. Lisdksi trastutsumabi on esimerkki
muutoksista, joita biologisten lddkkeiden kehityskaaressa tapahtuu, muun muassa
ihon alle pistettdvien valmisteiden, biosimilaarien ja uusien ladkkeiden myota.

10.2 Ajan mydtd muuttuneet kdsitykset

Bevasitsumabi on esimerkki lddkkeestd, jonka asema kliinisessa tydssd on haastatte-
lujen perusteella muuttumassa. Ensimmaiinen bevasitsumabivalmiste on saanut Suo-
messa myyntiluvan tammikuussa 2005 (Fimea 2014a). Bevasitsumabi on sairaalassa
annettava infuusioldake, jonka kayttoaiheita Suomessa ovat paksu- ja perasuolisyopa,
ei-pienisoluinen keuhkosy6péd, munuaissyopd, gynekologiset syovit, rintasyopa ja
vatsakalvon syopéd. (Duodecim ladketietokanta 2014.) Euroopasta poiketen Yhdys-
valloissa bevasitsumabin kédyttéaiheena mainitaan myos aivosyopa (FDA 2013).

Bevasitsumabin kokonaismyynti Suomessa on kasvanut 1,7 miljoonasta eurosta
18,3 miljoonaan euroon vuosina 2005-2013 (Fimea 2014a). Bevasitsumabista l16ytyy
mainintoja suomalaisissa Kéypa hoito -suosituksissa esimerkiksi keuhkosy6vén ja
munasarjasyovan hoidossa (Kaypa hoito 2008 ja 2012). Suomen Rintasyoparyhman
hoitosuosituksessa bevasitsumabia ei mainita osana rintasyovén hoitoa (Rintasy6vin
valtakunnallinen diagnostiikka- ja hoitosuositus 2013).

Haastateltavat kuvasivat bevasitsumabia lddkkeend, joka tuli markkinoille suurin
odotuksin ja jolla on useita eri kdyttoaiheita. Ajan myo6té sen kaytto eri kdyttoaiheissa
on kuitenkin noussut uudelleen arvioitavaksi.

”Sehan on sellainen isojen kohujen ladke tavallaan, ettd jo 70-luvulla tutkittiin
ndita verisuoniasioita syovassa ja on odotettu niin kuin kuuta nousevaa sitd
verisuonikasvutekija-estajaa. Sitten kun tama tuli, niin se tuli suuren kohun kans-
sa ja tdamahan oli ndita ensimmaisid vasta-aineita, joita sitten talle sektorille tuli.
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Siind vaiheessa kolorektaalisydvdssa vaihtoehtoja ei kovin paljoa ollut, ettd se oli
valtava haloo silloin kun se ladke tuli. Ensimmaiset tutkimustuloksethan oli aika
lupaavia, mutta sen jdlkeen sitten tutkimuksetkin ovat olleet vaatimattomampia
tuloksiltaan ja sen laakkeen merkitys on tosiaan pienentynyt.” (Ylildakari, syopa-
taudit, yliopistosairaala)

Haastatteluaineiston mukaan bevasitsumabin kdytté on alkanut ohjautua entistd
tarkemmin tiettyihin kdyttoaiheisiin. Samalla uudet ladkkeet haastavat bevasitsu-
mabin asemaa eri sairauksien hoidossa. Haastatellut lddkarit kertoivat kayttavinsa
bevasitsumabia padasiassa suolistosyopien hoidossa. Haastatteluissa ei ollut mukana
gynekologisia syopid hoitavia ladkareita.

Bevasitsumabin lddkemarkkinointia kuvailtiin haastatteluissa aktiiviseksi, jopa ag-
gressiiviseksi. Kdsitysten muuttuminen, erilaiset ndkemykset ladkkeen tehosta eri
kayttoaiheissa, ladkemarkkinointi ja mahdolliset alueelliset erot tulivat esille haas-
tatteluissa ja asiaa kuvattiin my0ds varikkaasti:

"Tuulinen laake, kylld, nayttda on suuntaan jos toiseen ja tutkimustulokset ovat vaih-
delleet ja markkinointi on erittain aggressiivista. Ja selkedsti markkinointi joissain
paikoissa menee dpi erilailla kuin toisissa, hyvinkinymmarrdn ettd [ddkkeen kaytto
vaihtelee. — - Se on ehka, hoitojen linja on ladkarin oma usko tutkimustuloksiin ja
linjaus, ehka hanen aiemmat tutkimusyhteistyonsa, jotka selittavat naita eroja.”
(Ylilagkari, syopataudit, yliopistosairaala)

"Vedenjakajalaake onvarmasti. Sohit ampiaispesad.” (Erikoisldakari, syopataudit,
yliopistosairaala)

”Bevasitsumabi on oikeastaan aika hyva esimerkki siitd, missa syntyy isoja alueel-
lisia eroja ja siind korostuu nimenomaan erdalld tavalla ndma henkilokohtaiset
mieltymykset ja erittdin raskas, kova markkinointi.” (Yliladkari, syopataudit, yli-
opistosairaala)

Bevasitsumabiin liittyvd muutostilanne heijastuu ladkareiden puheissa ja asenteissa,
tosin haastattelut kattoivat vain osan syOpatautien kentédstd. Esimerkkitapauksena
bevasitsumabi kertoo paljon toiveita heréttineesta ladkkeestd, johon liittyvat kasi-
tykset ovat alkaneet muuttua ja jonka kaytto alkaa kohdentua yha tarkemmin laa-
kéarikunnan sisdlta lahtoisin olevana prosessina. Liséksi bevasitsumabi on esimerkki
ladkkeestd, jota markkinoidaan ladkarien mukaan voimakkaasti. Télld epdillddn
olevan vaikutusta mahdollisiin yksil6llisiin ja alueellisiin eroihin ladkkeen kaytossa.

10.3 Huomattavan kallis laake

Ipilimumabi on esimerkki huomattavan kalliista lddkkeestd ja siihen liittyvastd paa-
toksenteosta. Ipilimumabi on saanut myyntiluvan heindkuussa 2011 (Fimea 2014b), ja



Biologisten laakkeiden kayttoonotto ja kaytté Suomessa 62

sen kdyttdaihe on melanooman hoito. Ipilimumabihoito koostuu neljastda annoksesta,
jotka annetaan kolmen viikon vilein, mikéli potilas sietdd hoidon. Vastetta suositel-
laan arvioitavaksi vasta timdn hoitojakson jalkeen. Haastattelujen ajankohtana yksi
annos ipilimumabia maksaa noin 20 000 euroa, jolloin neljain annoksen hinnaksi
tulee noin 80 000 euroa. (Duodecim ldadketietokanta 2014.)

Ipilimumabia myytiin 0,3 miljoonalla eurolla vuonna 2013 (Fimea 2014a). Haas-
tatteluiden perusteella ipilimumabin kéytt6 on tarkkaan harkittua. Sitd kuvailtiin
haastatteluissa huomattavan kalliina ja hoidollisesti vaativana lddkkeend, johon voi
liittyd hankaliakin haittoja mutta toisaalta mahdollisuus hyvaén vasteeseen.

”Ipilimumabi on todella haasteellinen lddke, ei missddn nimessd joka potilaalle
kaytettavissd oleva lddke. — — Meilld se on niin tiettyjen l[aakareiden kasissa, mutta
niitd pohdintoja olen kuullut moneen kertaan, etta olisiko tdma sitten ipilimumabi-
kandidaatti vai ei. Se on iso kysymys. Se on ehdottomasti vaikea, varmasti.” (Eri-
koisladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

”Se on niin kallis. Sen kohdalla juuri on se hankaluus. Kun on nghnyt erittdin hy-
van vasteen melanoomaan, niin erittdin vaikean pdatoksen eteen tulee, kun tulee
melanoomapotilas, jossa ajattelisi, ettd han hyotyisi tastd. Se on se hankaluus, se
on hankala.” (Erikoisladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

Ipilimumabihoitojen ohjaus yksikoéiden sisdlld on tiukkaa. Ohjaus- ja sddtelykeinoja
ovat muun muassa hoitojen keskittiminen asiantuntijalddkarille, yhteinen paatok-
senteko, yliladkarin hyviksynta ja yliopistosairaalan konsultointi keskussairaalasta
késin. Ipilimumabin kdyttoonottoa ja kustannuksia voidaan pyrkia hallitsemaan
arvioimalla etukiteen potilaiden méaéraa ja kohdentamalla hoito erityisen tarkkaan
niihin potilaisiin, jotka saatavilla olevan tutkimustiedon mukaan hyotyvit hoidosta.

”Esimerkiksi ipilimumabissa me ollaan sovittu, etta me hoidetaan max [x] potilasta
vuodessa. Eli indikaatiot on sitd luokkaa tiukat, etta meiddn arvion mukaan me ei
tulla hoitamaan enempdd ja me on saatu siihen niin sanotusti lupa. - — Mutta eihdn
senytsilld lailla mene, ettd jos sattuisi tulemaan ne [x] potilasta ja tulisikin seuraava,
niin jatettdisiin hoitamatta. Hoidettaisi, mutta sitten me kaytaisiin uudestaan lapi,
ettd onko meilld indikaatiot kohdallaan vai pitadko viela tiukentaa vai onko vaan
totuus, ettd naitd potilaita on enemman.” (Ylilaakari, syépataudit, yliopistosairaala)

Esimerkkitapauksena ipilimumabi kertoo huomattavan kalliin ja hoidollisesti vaa-
tivan ladkkeen kayttoonotosta. Kayttoon liittyy tarkkaa kohdentamista ja ladketie-
teellistd harkintaa. Ipilimumabin kohdalla lddkarit ja organisaatiot joutuvat ottamaan
konkreettisesti kantaa rahaan hoitojen tarjoamisessa. Se osoittaa pdatdoksenteon
vaativuutta tilanteissa, joissa ladkkeen hinta, hyoty ja haitta ovat erityisen selkedsti
esilla paatoksenteossa.
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10.4 Valinta ldakeaineryhman sisalla

TNF-a-salpaajat ovat esimerkki tilanteesta, jossa samassa lidkeaineryhmaissa on
valittavana useita eri valmisteita samoihin kdyttoaiheisiin. Ne kuvaavat myos uusien
valmisteiden tulon vaikutusta aiempien valmisteiden asemaan ja kulutukseen. Viides-
td TNF-a-salpaajasta infliksimabi on sairaalassa kéytettava infuusiovalmiste ja nelja
muuta ladkeainetta — etanersepti, adalimumabi, golimumabi ja sertolitsumabipegoli
- ovat itsepistettdvid avohoitovalmisteita. Eri TNF-a-salpaajilla on kéyttoaiheita ni-
velreuman ja muiden autoimmuunisairauksien hoidossa.

TNF-a-salpaajien myynti on kasvanut 2,5 miljoonasta eurosta 116,6 miljoonaan eu-
roon vuosien 2000 ja 2013 valilla (Fimea 2014a). Tédna aikana markkinoille on tullut
uusia ladkeaineita ja valmistemuotoja (Fimea 2014b). Ladkkeet ovat saaneet uusia
kayttoaiheita, ja niistd on tehty korvattavuuspaatoksia (Kela 2014b).

Kun sairauden hoitoon on useita vaihtoehtoja, voivat valintatilanteet ja niihin liittyva
padtoksenteko aiheuttaa alueellisia eroja ladkekulutuksen profiilissa. TNF-a-salpaajien
kohdalla eron syntyminen liittyy todenndkoisesti kaksikanavaisen rahoituksen ohjaa-
vaan vaikutukseen eli sairaalaladkkeen kaytto vahenee ja avohoitoladkkeiden kaytto
kasvaa ladketieteellisesti sallituissa rajoissa, kun vaihtoehtoja on saatavilla.

Kuviossa 12 ndkyy eri TNF-a-salpaajien suhteellinen kulutus vuosien 2000-2013
vilisend aikana. Kulutuksen mittarina kaytetty yksikké on DDD (defined daily
dose)/1 000 asukasta/vuorokausi, joka ilmoittaa kulutuksen vuorokausiannoksina
vdestoon ja aikaan suhteutettuna (Fimea 2014c). Kuvio osoittaa, kuinka infliksimabin
suhteellinen osuus TNF-a-salpaajien kulutuksessa on pienentynyt ja kuinka uudet
TNF-a-salpaajat saavat markkinaosuutta kiyttoonoton edetessa. TNF-a-salpaajien
myvyntid ja kulutusta on kisitelty tarkemmin tutkimuksen yhteydessa tehdyssé pro
gradu -tutkimuksessa (Pietikdinen 2014).

Kuvio 12. TNF-a-salpaajien kulutus (DDD/1 000 as/vrk) lddkeaineittain (%) vuosina 2000-2013. Ensimmdinen
myyntilupavuosi ilmoitettu suluissa.
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TNF-a-salpaajien kohdalla reumalddkarit kertoivat, ettd yksittdiselle potilaalle pa-
rasta mahdollista lddkeainetta ei voi etukiteen tietdd. Hoito alkaa yhden lddkeaineen
valinnasta ja vasteen seurannasta. Ladkkeen valinta ja maardaminen on laaja koko-
naisuus, jossa vaikuttaa useita eri tekijoita. Erds reumalaakari kuvasi paatoksenteon
taustaa nain:

"Varmaan tavat ja tottumukset on yksi, ettd muotoutuu jokin tapa toimia. Ja sitten,
joskus voi olla lddkariresurssit, sellainen perusldakkeelld hoidon titraaminen ja
runsaat paikallishoidot niveliin sitoo lddkaritydvoimaa kuitenkin enemman. Se on
potilaalle myds kuormittavampi, joutuu kdymdan useammin vastaanotolla. Ja se
saattaa sitten vaikuttaa, etta vaikka lopputulos olisi hoidon kannalta sama, niin
biologisilla ldakehoidoilla saatetaan padsta nopeammin tyydyttavaan lopputulok-
seen, vaikka se hintalappu on korkeampi. Ja sitten jos miettii biologisten ladkkeiden
sisdlld, niin siind kylla nakyy alueellista vaihtelua vahan sen mukaan, mika on talon
kaytantd, onko sairaalan budjetissa laadittu kuinka tiukalle nydrit. Ja kylla luulen,
ettd laakareiden valilld on eroja silla tavalla, ettd jotkut on tiukempia kuin toiset. En
tiedd, miten, nakyyko siind sitten yksityispuoli versus julkinen puoli.” (Erikoistuva
ladkari, reumataudit, yliopistosairaala)

Esimerkkitapauksena TNF-a-salpaajat tuovat esille tilanteen, jossa lddkekulutus-
lukuihin ja kulutuksen profiiliin johtaa monta eri tekijai, reittid ja mekanismia.
Valintaan liittyy ladkarikohtaisia, potilaskohtaisia, organisaatiokohtaisia ja aluekoh-
taisia tekijoitd seka ladkkeiden kaksikanavainen rahoitus. Valinnat eri ladkeaineiden
vililld ovat kokonaisuuksia, joiden taustalla on useita erityyppisia tekijoitd sisaltava
paétoksentekoprosessi.

10.5 Esimerkkitapaukset hoitokdytantoerojen kuvaajina

Esimerkkitapaukset lddkkeistd, niihin liittyvistd kdytdnnoistd ja kokemuksista pal-
jastavat, ettd alueellisen vaihtelun syntyprosessit voivat olla monisyisid. Samoin ne
kuvaavat, ettd eroja voi olla niin asemaltaan vakiintuneiden kuin paikkaansa hakevien
ladkkeiden kohdalla. Taulukkoon 6 (s. 65) on koottu yhteen tekijoitd, joita esimerk-
kiladkkeiden tarkastelu toi esille.

Esimerkkitapaukset paljastavat eri lddkkeiden ja tilanteiden taustalla vaikuttavia
tekijoitd, jotka voivat johtaa erilaisiin hoitokaytantoihin yksittdisten ladkareiden, or-
ganisaatioiden ja alueiden vililla. Erot hoitokdytdnndissd ja paatoksenteossa syntyvat
todennakoisesti monen asian summana. Vaihtelu ei aina tarkoita eroja hoitotuloksissa,
mutta voi altistaa ongelmille yhdenvertaisen hoidon toteutumisessa. Eri alueiden
vertailu vaatii alueiden tuntemusta seké kaytantojen ja paatoksenteon tarkastelua,
jotta erojen syntyprosesseja ja syitd voidaan ymmartaa.
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Taulukko 6. Esimerkkilddkkeet pddtoksenteon ja lddkkeen kdyttdon liittyvien erojen kuvaajina.

Lahtokohta

Hoitokdytantdon vakiintu-
nut ldake

Ajan mydta muuttuneet
kasitykset laakkeesta

Huomattavan kallis lddke

Valinta saman ladkeaine-
ryhman sisalla

Tarkasteltavat tilanteet

Laake on mukana hoito-
suosituksissa ja sitd kay-
tetddn rutiininomaisesti

Laakkeelld on useita
kayttoaiheita, mutta kasi-
tykset laakkeen hyodysta
ovat muuttuneet

Lddke on poikkeuksel-
lisen kallis, mutta sitd
pidetddn edistysaskelee-
na hankalasti hoidettavan
sairauden hoidossa

Sairautta voidaan hoitaa
seka sairaalassa annos-
teltavalla laakkeelld etta
Kela-korvatuilla ladkkeilla

Esimerkkilddke
Trastutsumabi rintasyovan
hoidossa

Bevasitsumabi eri kaytto-
aiheissa

Ipilimumabi melanooman
hoidossa

TNF-a-salpaajat nivelreu-
man hoidossa

Havaitut ilmiot

Erilaiset tutkimukset,
suositukset ja niiden
soveltaminen kaytantoon

Hoitokdytantdjen muutok-
set uusien valmistemuo-
tojen, biosimilaarien ja
uusien laakkeiden myota

Ladkkeen kdyton ohjautu-
minen kliinisen kokemuk-
sen kautta

Markkinointi

Paatoksenteko, laakkeen
kayttd, kayton ohjaus ja
kohdentaminen silloin,
kun laake on huomatta-
van kallis ja hoidollisesti
vaativa

Vaikeat valinnat tehoa,
haittoja ja hintaa arvioi-
taessa

Sairaalalaake ja
avohoitoladke rinnak-
kain: avohoitolaakkeen
painotus sairaalaladkkeen
sijaan ladketieteellisesti
hyvaksytyissa rajoissa

Eri valmisteiden markki-
naosuuksien keskindiset
suhteet
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11 MUUTOKSESSA MUKANA

Keskeiset havainnot

Biosimilaarit

— Biosimilaarien kayttoonottoon liittyy toisistaan eroavia nakemyksia verrattaessa alkuperdistuotetta
ja biosimilaaria keskendan. Kustannussyyt puoltavat kayttoonottoa, mutta tuotteilta edellytetaan
vastaavaa tehoa, turvallisuutta ja laatua kuin alkuperdistuotteelta.

Tiedon verkostot

- Laakarit saavat tietoa biologisista laakkeista kongresseista, tieteellisista julkaisuista, |adketeolli-
suudelta, koulutuksista, erikoisalayhdistyksista ja ldakarikollegoilta. Kliininen kokemus on tarkeda
tutkimustiedon rinnalla.

Vaikuttavuus
— Kalliiden laakehoitojen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta kaivataan useilla eri ladketieteellisilla,
yhteiskunnallisilla ja elamanlaadullisilla mittareilla kerattya tietoa pitkalld aikavalilla.

Yhdenvertaisuus ja arvokysymykset paatoksenteossa
- Yhdenvertaisuus hoitojen kaytossa koetaan tarkedksi. Eri nakokulmat, valinnat ja arvokysymykset
korostuvat kalliita laakkeita koskevassa paatoksenteossa.

11.1 Biosimilaarien kdyttoonotto

Haastatteluja tehtdessd reumatautien ja syopatautien erikoisaloilla biosimilaarival-
misteita oli kdytossd syopatautien tukihoidoissa ja ensimméinen biosimilaarivalmiste
monoklonaaliselle vasta-aineelle oli ajankohtainen. Osassa organisaatioita oltiin
kasitteleméssd biosimilaareihin liittyviéd tarjouksia ja uusia biosimilaarivalmisteita
odotettiin tuleviksi ldhivuosina.

Haastatteluissa biosimilaareista vilittyi ajankohtainen, muutoksessa oleva tilanne.
Biosimilaarien markkinoille tulo etenee, ja paatoksentekijit ottavat kantaa niiden
kéayttoonottoon. Haastatteluaineistosta valittyy halu ottaa biosimilaarit vastaan eri-
tyisesti kustannussddstojen saavuttamiseksi, mutta vain jos niiden tehoon, turvalli-
suuteen ja laatuun voidaan luottaa.

”Pientd sellaista epavarmuutta on, mutta kylla lahtokohtaisesti ajattelisin, ettd ihan
hyvd juttu.” (Ylilaakari, reumataudit, yliopistosairaala)

”Otan kaikki vastaan, halvat ladkkeet tai biologiset ladkkeet ja toivon, ettd ne
budjettia laskevat ja yhteiskunta voi paremmin, mutta en sitd, ettd ne ovat jotenkin
epavarmoja.” (Ylilaakari, syopataudit, yliopistosairaala)
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Biosimilaari on alkuperiisen biologisen ladkeaineen kopio, mutta ei tdysin identtinen
alkuperdisladkkeen kanssa monimutkaisen valmistustavan vuoksi. Todennikéoisesti
tastd syystd biosimilaareista tuotiin esille toisistaan eroavia nakokulmia. Osa haas-
tateltavista piti biosimilaareja eri ladkkeind, osa puolestaan arvioi ne vastaaviksi
kuin alkuperiisladkkeet. Osa niki biosimilaarit vaihtokelpoisiksi, kun taas osa epaili
biosimilaarien tehoa ja turvallisuutta. Monet kommentit olivat varovaisia, lisdtietoa
ja kdytannon kokemusta odottavia.

”Minulla on kovin vahan kokemusta biosimilaareista, mutta niin kuin se nimikin
sanoo, ne eivat ole ihan, ne eivat ole samoja ladkkeitd vaan ne ovat samankaltaisia.”
(Ylilaakari, syopataudit, yliopistosairaala)

”Ne eivat ole silld tavalla niin kuin rinnakkaislaakkeet siind mielessa helppoja, kun ne
ovat biologisia ldakkeita. Eli ne ovat taysin ihan eri ladkkeita, erilaisia, kun se on kui-
tenkin tallainen tehtyvasta-aine taivastaava.” (Ylilaakari, syopataudit, keskussairaala)

”Nayttda silta, etta ne ovat turvallisia ja tehokkaita ja useimmiten myos vaihtokel-
poisia, mutta ne ovat kuitenkin periaatteessa eri aineita.” (Ylilaakari, reumataudit,
keskussairaala)

”Ne on ihan suoraan vaihtokelpoisia, olen kylla hyvin tutustunut biosimilaarikehi-
tykseen.” (Yliladkari, reumataudit, yliopistosairaala)

”Kylldhdn se ndin varmaan on, ettd minka tahansa uuden laakkeen kohdalla, niin
tama todellisuus paljastuu vasta sitten kayton my6ta.” (Ylilaakari, reumataudit,
keskussairaala)

Samankaltaisuus, vaihtokelpoisuus, laatu ja kustannussddstot ovat biosimilaarien
kéayttoonotossa arvioitavia keskeisid tekijoitd. Merkittavimmat toiveet liittyivat kus-
tannussadstoihin ja suurimmat uhkakuvat tuotteen “viallisuuteen” ja hoidon epi-
onnistumiseen. Epdilyksia liittyi tuotteiden tutkimus- ja valmistusprosesseihin,
valmistusmaihin ja laatuun.

"Kylld pidan niita tervetulleina, kun patenttisuojat menevat umpeen. Se lisda
kilpailua ja laskee kustannuspaineita. Se tulee kaikkien eduksi sitten kuitenkin.”
(Ylilaakari, reumataudit, keskussairaala)

”Se mikd minua ehka huolestuttaa eniten ndissa biosimilaareissa, niin kuin yleensa-
kin geneerisissa valmisteissa, on se, ettd kun niita voi valmistaa kaytanngssa kuka
tahansa, joka tayttaa tietyt kriteerit. Niin ovatko ne todellakin kaikki ihan samanlaisia
sitten, yhta turvallisia, yhta tehokkaita. Ovatko ne koostumukseltaan kaikki sitten
niin, ettd ne olisivat edes similaareja. Laatu on se mikd huolestuttaa ehka pikkuisen
siind. Niita kylld toivoisi sitten ainakin jokaiselta, ettd jos niita markkinoidaan ja
myyddan, niin niiden pitdisi pystyd osoittamaan ihan luotettava tutkimuksellinen
teho ja haitta -data.” (Ylilaakari, syopataudit, yliopistosairaala)
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Osa haastateltavista luotti viranomaisiin biosimilaarien valvonnassa. Laadunar-
viointiin ja valvontaan liittyvien tehtdvien koetaan olevan viranomaisen vastuulla ja
toimialueella. Télloin viranomaisen paatostd antaa tuotteelle myyntilupa pidetddn
takeena siitd, ettd tuote on tehokas ja turvallinen. Viranomaisilta toivotaan myds
aktiivista haittavaikutusraportointia.

"Kyllda me on lddkeneuvottelukunnassa otettu kanta, ettd jos viranomaiset ovat
hyvaksyneet, niin kylld mekin se hyvaksytaan. Etta ei me kyseenalaisteta biosimi-
laareja.” (Yliladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

”Palaisin siihen myyntiluvan mydntdmisprosessiin. Kun viranomainen myontda
myyntiluvan jollekin laakevalmisteelle niin kylla ajattelen ndin, ettd viranomainen
ei myonna ensimmadisen toisen ja kolmannen luokan turvallisuutta omaavia myyn-
tilupia. — - Jos se tdyttda ne kriteerit, se saa myyntiluvan, jos ei se tayta niin se ei
saa sitd myyntilupaa.” (Sairaala-apteekkari, yliopistosairaala)

Moni haastateltava koki saaneensa tietoa biosimilaareista kohtalaisen vahdn. Osa haas-
tateltavista oli etsinyt tietoa aktiivisesti. Koulutus koetaan erittdin tarpeelliseksi, samoin
aiheeseen liittyvé keskustelu ja kdytdnnon kokemusten jakaminen. Puolueetonta tietoa
kaivataan kattavasti niin biosimilaareihin liittyvistad perusasioista kuin tutkimustulok-
sista. Tiedon tarpeet ovat kytkoksissa biosimilaarien markkinoille tulon ajankohtaiseen
tilanteeseen. Organisaatiot saavat kilpailutusten myota tarjouksia biosimilaareista, ja
kayttoonottopaitokset tulevat eteen organisaatioissa ja kliinisessa tyossa.

Seka biosimilaarien ettd alkuperdisten biologisten lddkkeiden ladkemarkkinointia ku-
vattiin aktiiviseksi. Markkinoinnissa ndhdédén kilpailutilanne, jossa alkuperaislaak-
keiden ja biosimilaarien valmistajat pyrkivét tuomaan esille omien tuotteidensa etuja
ja informaatio on osin vastakkaista alkuperiislaakkeiden ja biosimilaarien valilla.

”Ladketeollisuus on ollut kohtuullisen aktiivinen niin, etta tietenkin nama alkupe-
rdisladkkeitd tuottavat firmat puhuvat alkuperaisladkkeiden puolesta ja biosimilaa-
reja tuovien laakefirmojen ihmiset puhuvat biosimilaarien puolesta.” (Ylilaakari,
reumataudit, keskussairaala)

Erittdin merkittavéksi tutkimustiedon rinnalla koettiin kdyttokokemukset ja niihin
liittyva kliinisen tuntuman saaminen. Haastateltavat ottivat esille, ettd lopulta vasta
kéytdnnon kliininen kokemus kertoo biosimilaarien toimivuudesta. He kuvasivat,
ettd myos geneerisid ladkkeitd kaytettdessd kdyttoon voi liittyd eroja alkuperdislaak-
keeseen verrattuna. Kun kayttokokemus kasvaa, ndihin eroihin osataan varautua.

Syopalaakarit arvioivat, ettd timanhetkiset syovéan tukihoitona kaytettavat biosimi-
laarit ovat toimineet asianmulkaisesti, mutta osa suhtautui syévan hoitoon kaytettavien
monoklonaalisten vasta-aineiden tuleviin biosimilaareihin epiilevasti. Myds osa
reumatologeista oli varauksellisia monoklonaalisten vasta-aineiden biosimilaareja
kohtaan.
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”Kylldhdn se ndin varmaan on, ettd minka tahansa uuden laakkeen kohdalla, niin
tama todellisuus paljastuu vasta sitten kayton myota.” (Ylilaakari, reumataudit,
keskussairaala)

”Siis ihan se, ettd vaihdetaan rinnakkaisvalmisteeseen, niin niistahan on tietysti
tullut joitain ongelmia, kun on eri apuaineet. Niin en usko, etta biosimilaarin vaihto
tulee olemaan yhtddn sen hankalampaa. Kylla niissd tulee pienid eroja ainakin
rinnakkaispuolella. Ja ainahan se on, kun valmiste vaihdetaan, niin kylldhan se on
kayttajille aina stressi. Siind aina se tutustuminen siihen uuteen valmisteeseen vie
vahan aikaa.” (Ylilaakari, sydpataudit, yliopistosairaala)

"Toki sitten nyt kun ensimmainen vasta-aine tulee, niin onneksi se menee reuma-
puolelle niin vahdn saa kokemusta ja kaikupohjaa siihen. Astetta vaativampi toki
setilanne tulee vasta-aineilla olemaan kuin ihan nailla kasvutekijoiden biosimilaa-
reilla.” (Ylilaakari, syépataudit, yliopistosairaala)

Biosimilaareja ehdotettiin yhdeksi vaihtoehdoksi alkuperdisten biologisten laak-
keiden rinnalle, varsinkin ennen kuin kayttokokemusta biosimilaareista saadaan.
Osa organisaatioista halusi ohjata biosimilaarien kdyttoon aina kun se arvioidaan
kliinisesti mahdolliseksi. Sairaalalddkkeitd koskevat isot linjanvedot tehdddn usein
hallintotasolla. Yksittdiselld ladkarilld ei ole vélttdmatta roolia kayttoonottopaatok-
sissd, mutta tiedon tarve on olemassa. ”Se tulee enemman yleisen paatoksenteon ja
rahan kautta, ettd se ladke tulee tilalle. Toivoisin tietenkin, etti siitd tulisi enemmaén
tietoa sekd vaikutuksesta ettd haitoista”, kuvasi erds syopaldakari ajatuksiaan ladkkeita
koskevasta paatoksenteosta ja tarvittavasta tiedosta.

11.2 Tiedon tarpeet ja verkostot

Tieto on haastatteluiden mukaan paatoksenteon perusta. Kolme yleisintd tiedonldh-
dettd uusista biologisista ladkkeista ovat haastateltujen ladkareiden mukaan kansain-
viliset kongressit, tieteelliset alan julkaisut ja ladke-edustajat. Muita tietoldhteitd ovat
koulutukset, kokoukset, erikoisalayhdistykset ja ladkarikollegat. Kliininen kokemus
ja uudesta ladkkeestd tuleva kdyttokokemus ovat tarkeitd tutkimustulosten rinnalla.

”Nama meiddn kansainvaliset kongressithan on sellaiset, missa on yleensa uusin
tieto, se on ehka ensimmainen paikka, missa niista kuulee. Ja sitten on meidan
reuma-alan lehdet, kansainvaliset lehdet, jotka kasittelee nditd keskeisia uutuuksia.
Ja sitten jos meilld on ladke saanut indikaation ja jopa korvattavuuden, niin kylla
sitten on ladketeollisuuden edustajat varsin aktiivisia siind vaiheessa tuomaan sita
tietoa.” (Ylildakari, reumataudit, keskussairaala)

"Tietysti nyt yrittaa jonkin verran seurata alan kirjallisuutta, julkaisuja ja kongres-
seissa ja koulutuksissa pyrin kdymaan. Ja sitten kollegoiden kautta, se on tietysti
hirvedn tarked lahde. Ja toki nyt myos ladke-esittelijat tuo sitten oman nakemyksensa
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asiaan. Kyllahan sekin varmasti ihan tarkedta on, koska ei aina ehdi kuitenkaan itse
joka paikkaan, niin kylla sekin on ihan tarkea lahde. Tietysti heidan informaationsa
otetaan sitten silld lailla kuin se otetaan, ettd se on mainosta samalla kuin se on
informaatiota.” (Erikoislaakari, syopataudit, keskussairaala)

Kongressit ovat arvostettuja tietoldhteitd, silld niissd seurataan uusien lddkkeiden
kehitystd jo ennen niiden markkinoille tuloa, osana erikoisalan tutkimusta ja ke-
hitystd. Kongressit mahdollistavat parhaimmillaan monipuolisen tiedon saannin,
tutkimusten vertailun ja asiantuntijoiden vilisen keskustelun. Erikoisalakohtaiset,
kansainviliset lehdet ovat ajankohtaisia kanavia, joiden kautta tutkimustulokset
levidvit. Tutkimustuloksilla on paljon merkitystd paatoksenteossa. Esimerkiksi sai-
raalalddkkeiden kayttoonottoprosesseissa tutkimustulokset ovat yksi osa-alue, jota
paatoksenteossa arvioidaan.

Ladke-edustajat ovat merkittava tiedon ldhde. He tuovat ladkareille tietoa uusista
tutkimustuloksista, kdyttdaiheista ja korvattavuuspaatoksistd. Laakarit totesivat, ettd
ilman ladkemarkkinointia tiedon saanti jdisi vihdisemmaksi kuin se talld hetkelld on.
Ladketeollisuuden antamaan tietoon pyritdan suhtautumaan kriittisesti ja arvioiden.

Léadketeollisuus on mukana tiedon vilittimisessd myds muulla tavoin kuin ladke-
edustajien kautta. Ladketeollisuus kustantaa osan koulutuksista ja kongressimatkois-
ta. Haastatteluissa tuli esille, ettd ilman ladketeollisuuden kustantamia koulutuksia
mahdollisuudet osallistua koulutuksiin olisivat huomattavasti vihdisempid. ”Jos
koulutusmatkojen mahdollisuus lddketeollisuuden tukemana lopetettaisiin, niin meil-
td loppuisi koulutusmatkat, meilld on niin pienet koulutusmaararahat sairaaloissa.
Kysyn vaan, ettd kuka potilas haluaa tulla sellaisen ladkérin vastaanotolle, joka ei kay
koulutuksissa ja kongresseissa”, totesi erds syopalaakari.

Erikoisladkariyhdistyksilld voi olla paljon merkitysté erikoisalan sisilld. Erikoislda-
kériyhdistykset ovat yksi ammatillisen verkostoitumisen tapa, joka mahdollistaa
koulutuksen, keskustelun ja kokemusten vaihdon. Erikoisladkariyhdistykset voivat
myds linjata hoitokédytantdja ja uusien ladkkeiden kayttoa.

Tietoa voidaan antaa myos paatoksentekoa tukevien painettujen ja sahkoisten doku-
menttien avulla. Ladkareiden kiytossd on painetussa muodossa olevia hoito-ohjeita,
sekd sahkoisessd muodossa olevia tyovilineitd, kuten tietokantoja. Haastatteluissa
tiettyjd kehyksid paitoksenteolle pidettiin hyvind, mutta tarkkojen "keittokirjaoh-
jeiden” laatiminen ndhtiin mahdottomana seki jatkuvan, nopean muutoksen ettd
yksilollisten tilanteiden vaihtelun vuoksi. Padtoksenteko perustuu erikoisalan osaa-
miseen, jossa sopiva padtoksenteon tuen viline on kdytettavyydeltdan hyva ja vastaa
kliinisen tyon tarpeisiin.

Haastatteluissa laakarit toivat esille taloudellisesti riippumattoman ja puolueettoman
tiedon merkityksen. He kokivat, ettd tiedon yhdistaminen eri ldhteista voi olla yksi
tapa pienentdd ladkemarkkinoinnin vaikutusta. Myos viranomaisiin yleisesti luote-
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taan puolueettoman tiedon lahteend. Viranomaistieto on kuitenkin usein lijan hitaasti
saatavissa, eika kaikki viranomaistieto tavoita liakareita.

Tutkimuksessa kaytiin ldpi hoitosuosituksia ja hoitoketjuja. Nima ohjeet osaltaan
ohjaavat sairauden hoitoa, ladkkeiden kayttod ja hoidon jarjestaimistd. Uusimmat
biologiset ladkkeet eivit useinkaan pdivity hoitoa ohjaaviin dokumentteihin siind
tahdissa kuin niiden kdyttoonotto etenee. Sahkoisissé lahteissa dokumentin paateks-
tin liséksi tietoa tarjotaan viitteiden ja linkkien avulla. Myos ndiden paivitys ja ajan
tasalla pitdiminen on usein jéljessd, kun kdyttoonotto etenee ja tiedon maari kasvaa.

Tieto liikkuu tapaamisissa sekd erilaisten viestintdvdlineiden vilitykselld. Ladkarit
kokivat, ettd timanhetkiset tiedonvilityksen tavat ovat toimivia, mutta tiedon ldpi-
kdymiseen tarvittaisiin enemmain aikaa. Tietoa kuitenkin halutaan ottaa vastaan, ja
viranomaisilta toivotaan puolueetonta seki tiedottavaa otetta viestinnéssa. Laakarei-
den kuvaamat aikataulupaineet ja tiedon nopea lisddntyminen viestittavit tiedonhal-
linnan ja sen huomioimisen tarpeista tiedonvilityksessa.

11.3 Hoitojen hallinta tulevaisuudessa

Uusien, kalliiden ladkkeiden myo6ta nousee esille niin taloudellisiin resursseihin kuin
arvokysymyksiin liittyvid asioita, jotka paatoksentekijét ja yhteiskunta kohtaavat
paatoksenteossa. Haastattelujen pohjalta kuvioon 13 on nostettu esille teemoja, jotka
liittyvat hoitojen hallintaan tulevaisuudessa.

Yhdenvertaisuus nousi haastatteluissa esille terveydenhuollon keskeisend arvona.
Yhdenvertaisuutta kuvataan ladkarin mahdollisuutena valita ja potilaan mahdol-
lisuutena saada eri hoitovaihtoehtoja tasapuolisesti. Yhdenvertaisuuteen voidaan
vaikuttaa kansallisesti hyvaksytyilld, yhteniisilld hoitolinjauksilla. Télloin hoidon

Kuvio 13. Tarpeita biologisten hoitojen kdyttodnoton ja kdyton hallinnassa tulevaisuudessa.

Yhdenvertaisuus Uusien ladkkeiden arviointi Vaikuttavuus ja arvot

* Kansallisesti hyvaksytyt * Nopeus uusien lddkkeiden * Vaikuttavuuden ja
hoitolinjaukset arvioinnissa ja turvallisuuden arviointi
korvattavuuspaatoksissa useilla eri mittareilla

* Hoitojen yhdenvertaisuus falpitkalla aikavalilla

yksittaisten laakareiden, * Kliinisen asiantuntemuksen

organisaatioiden ja alueiden vahva rooli hoitojen » Arvokysymykset ja eri

valilla arvioinnissa osapuolten nékemykset
* Eri sairauksia sairastavien * Organisaatioissa tehtavén sekd intressit

potilaiden yhdenvertaisuus paallekkaisen tyon padtoksenteossa

yhteiskunnassa muuttaminen kansalliseksi

tyoksi uusien laakkeiden
arvioinnissa
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kaytto ei riippuisi yksittdisen lddkérin aktiivisuudesta, organisaatioiden paatoksista
tai alueellisista kdytdnnoista.

Yhdenvertaisuuteen vaikuttavat my6s ladkkeiden korvauskaytannot. Haastatteluissa
ajatuksia heréttivat muun muassa eri sairausryhmdt lddkekorvausten saajina ja pienten
potilasryhmien asema ladkekorvausjarjestelmassa.

Laakarit pitivat eriarvoistumista uhkana, joka tulee nakyviaksi kalliiden ladkkeiden
kéaytossa. Eriarvoistuminen voi liittyd ihmisten taloudelliseen asemaan tai olla si-
doksissa organisaatioiden tapoihin kayttaa kalliita laakkeitd. "Eihdn se voi olla néin,
ettd olet [paikkakunnalla x], saat, olet [paikkakunnalla y], et saa”, kuvasi erds laakari
keskusteltaessa yhdenvertaisesta hoidosta. Ajatuksia herttivat lisdksi julkisen ja
yksityisen sektorin kdytdnnot ja mahdolliset erot hoitojen tarjoajana ja jarjestdjana.

My6s uusien lidkkeiden aseman arviointiin kaivataan kansallisia, yhteniisid linjauk-
sia, jotka antavat kehykset hoidolle, mutta jattavat tilaa kliiniselle, yksilon tilanteen
huomioivalle paatoksenteolle. "Nyt se jad talla hetkella ndiden eri sairaaloissa toimi-
vien lddkareiden tai erilaisten meetinkien tai jonkin tietyn nimetyn ryhmin péatet-
taviksi. Tama on hirvedn heterogeeninen tilld hetkelld tima kaytanto”, kuvasi eréds
syopaladkari nykytilannetta uusien ladkkeiden kayttoonotossa.

Syopalddkarit toivovat yhtendisyyttd, nopeutta ja vahvaa kliinistd asiantuntemusta
uusien lddkkeiden arvioinnissa sekd hoitolinjausten asettamisessa. Eri organisaatioi-
den paitoksentekoprosessit selvityksineen aiheuttavat paillekkaista tyota. Lisdksi
paatoksenteko tapahtuu eri aikatauluissa, ja siind voidaan péatya erilaisiin loppu-
tuloksiin. Erikoisalan sisdlld ei valttamatta ole konsensusta lddkkeen asemasta, eika
yhden organisaation pdatosta hyvaksytd toisessa organisaatiossa. Haastatteluissa
joistain organisaatioista puhuttiin “konservatiivisina” tai “nihilistisind” toisiin orga-
nisaatioihin verrattuna.

Vertailevaa tietoa hoitokdytanndista ei ole saatavilla, vaan tieto kulkee muita verkos-
toja pitkin. Vertaileva tieto “auttaisi nakemadn sitd kokonaisuutta ja hdlventiméan
eroja’, totesi erds syopalaakari. Erilaiset linjanvedot ja pienten ryhmien tekemat péaa-
tokset aiheuttavat kysymyksid paatoksenteon kulusta ja siithen liittyvistd tekijoista.

”Mielestani siind Suomi nyt menee vaardlle tielle. Me haetaan tallaisia komiteapada-
toksid ja komiteat tehd@an hirvedn hutiloiden. Ne pitdisi olla sellaisia komiteoita,
joissa on sitten arvovaltaa, tietoa ja todella, ettd sielld on siitd [ddkkeestd ne parhaat
tiedot. Nyt on hirvedn vaikea, etta naihin komiteapaatoksiin eivoi oikein luottaa. — —
Nama kaikki farmakoekonomiset jutut pitdisi avata. Ja meiddn pitaisi pyrkid valtakun-
nallisiin arvioihin. Nama on onnettomia nama arviot. Mielestani ne ovat potilaiden
suhteen eriarvoistavia, ne on huonosti tehtyjd, voisi sanoa jopa ammattitaidottomia.
Mielestdni se ei ole kylld sivistysvaltion tapa toimia. Ettd jos on rahapula, laitetaan
komitea, joka rajaa ladkkeet pois sielta.” (Ylilaakari, syopataudit, keskussairaala)
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Viranomaistoiminnalta odotetaan joustavuutta ja nopeutta. "Samaan prosessiin
joutuu kaikki ladkkeet, sellaisetkin, jotka olisivat kliinisesti 4drimmaisen kéyttokel-
poisia ja potilaalle hyodyllisia. Eradlla tavalla tulee vaan sellainen tuntu, ettd kyse on
sddstotoimenpiteestd eikd mistddn muusta, pyritddn siirtimaan kustannuksia tulevai-
suuteen”, totesi erds syopélaakari kuvatessaan uusia ladkkeitd koskevia korvattavuus-
paatoksid ja niihin kuluvaa aikaa. Toinen syopaldakari kertoi “viranomaistoiminnan
lisinneen ty6td suunnattomasti” viitaten erityyppisiin lausuntokiaytdntéihin. Korvat-
tavuuspadtokset, niiden ehdot ja ehtojen muutokset heijastuvat nopeasti ladkareiden
vastaanotoille ja organisaatioihin.

Haastatteluissa tuotiin esille tarve tutkia hoitojen vaikuttavuutta monipuolisesti
kayttamalla erityyppisid ladketieteellisia, yhteiskunnallisia ja eldimdnlaadullisia mit-
tareita. Pitkalld aikavalilld keritty tieto kertoo myos ladkkeiden turvallisuudesta.
Jarjestelmallinen kalliiden lddkehoitojen seuranta ja tutkimus koetaan yhteiskunnal-
lisesti kannattavaksi ja tarpeelliseksi.

”Meilld ei ole niita resursseja, ettd me voisimme tehda tallaista kokonaisvaltaista tuo-
tettuun terveyshyotyyn liittyvaa terveystaloudellista tutkimusta. Niiden laakkeiden
hintojen seulominen ja vatvominen on niin paljon helpompaa, sitd tehdddn, mutta
ei sitten niita kokonaisprosesseja, koska se olisi niin paljon enemman resursseja
ja aikaa vaativaa. Sita tietoa meilld ei ole.” (Sairaala-apteekkari, yliopistosairaala)

”Me seurataan tallaista potilas-hoito-vastetta eli me seurataan sitd, etta onko
potilaan polvi edelleen turvonnut tai senkka parantunut tai crp parantunut, mutta
mehan ei seurata siind potilaan tyokykyd. Eika jotain tallaisia yhteiskunnallisesti
merkittavia vastauksia, ellei sitten joku tutkija paatd, ettd nyt tallainen selvitetdaan.
Mutta jos se olisi tallainen yhteiskunnallinen rekisteri, joka automaattisesti voisi
paivittyd yhteen vaikka Kelan sairaslomarekisterien kanssa, niin silloin siitd tulisi
ihan oikeasti sellaista vaikuttavuustietoa, jota yhteiskunta tarvitsee. Mutta talla
hetkelld, kun sitad ei ole yhteiskunta katsonut tarpeelliseksi jarjestad, niin sitten
sitd ei ole.” (Ylilaakari, reumataudit, keskussairaala)

”Me seurataan terveydenhuollon kuluja kdyntimdarien perusteella. Meidan kes-
keinen hoidon tavoitehan on terveyden lisddminen. Mutta meilla ei talld hetkelld
jarjestelmat eikd lainsaddantd tue sitd, ettd meilld tutkittaisiin, mikd on se terveyden-
tilan lisdys, jota me saadaan aikaiseksi.” (Ylilaakari, syopataudit, yliopistosairaala)

Kalliit ladkkeet ja hoito ovat myds arvokysymyksii, joissa eri osapuolten ndkemykset
jaintressit vaihtelevat. Osa haastatelluista totesi, ettd arvovalintojen ja niihin liittyvan
vastuun on oltava ylemmalld, poliittisella tasolla. Osa piti priorisointia yhtend osana
ladkarin ammattitaitoa. Haastatteluiden antamat nidkokulmat rahaan, paatoksente-
koon, priorisointiin ja arvoihin ovat monidénisia:

”Se on kylla hirvedn vaikea tehda tallaisia yhteiskunnallisia rajoja. Mista sina
sanot, ettd talle ei saa aloittaa enda tata. Minullekin on sanottu, ettd sinun pitaa
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sitten, jos ei ole resursseja, niin rajata, keta et hoida, niin sen mina haluan mustaa
valkoisella. Ettd mind en sellaiseen rupea. Ei ndma ole mitdan helppoja paatoksia,
mutta se, etta miksi en hoida jotakin potilasta sitten taalld, sehan perustuu siihen
potilaan yleiskuntoon ja siihen, etta hanta ei voi enad hoitaa. Kylla nama minusta
ovat ladkarin, meidan laakareiden taytyisi vain olla sitten sen verran jarkevid, ettd
miettid. Voihan sitd sanoa, ettd ei kannata antaa neljatta hoitolinjaa, mutta joku
potilas saattaa sitten hyotyad.” (Yliladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

”Kylla me ollaan menossa siihen, ettd en ihan potilaita pysty hoitamaan silld lailla
mitd toivoisin. Se on ddkarille mielestdni vaikea asia, ettd namad taloudelliset
asiat tulevat tahan priorisointiin. Etta ne ldaketieteelliset asiat eivat ehka ratkaise
sitd, vaan ne taloudelliset asiat. Se on sellainen, ettd ei voi ajatella, mika on paras
mahdollinen hoito, vaan pitda ajatella sitd taloudellista puolta. Tama on pikkuhiljaa
tullut.” (Erikoisladkari, syopataudit, yliopistosairaala)

”Minun mielestani se on oikein, etta jos jokin ladke minulta taalla kielletaan, niin
tulkoon sitten se joka kieltad, niin hoitamaan ja selittamaan potilaalle, ettd miksi
en hoida.” (Yliladkari, sydpataudit, keskussairaala)

”Kylla se, jonkun ne on joskus madriteltava ennemmin tai myohemmin mita mikakin
hoito saa maksaa. Joko sen madrittelee yhteiskunta, poliitikot tai sitten jos se menee
firmojen hoidettavaksi ndma hommat, niin firmat maarittelevat ihan varmasti sitten.
Tai sitten ei silld rahalla ole valid.” (Sairaala-apteekkari, keskussairaala)

”Kyllahan, prioriteettiahan tehdaan, mutta mielestani se taytyy ladkarin tehda
itse. Se ei ole sellainen, jota voi tehdd toisen puolesta.” (Ylilaakari, sydpataudit,
keskussairaala)

”Niin, tdmd on sellainen ongelmallinen tilanne, ettd valintojahan joudutaan te-
kemdan ja karu tosiasiahan on, ettd missaan vaiheessa poliittiset paattajat eivat
tule sanomaan tatd asiaa laakareille. Kylla se taytyy meidan arvoista lahted ja
taalld joudutaan tekemaan ne paatokset. — — Mielestdni se on sitten meidan alan
ammattilaisten kuitenkin tehtdva sita priorisointia, mita kaikessa hiljaisuudessa
tehddan jatkuvasti.” (Ylilagkari, reumataudit, keskussairaala)

Ladkareiden mukaan kalliitakin lddkehoitoja on pystytty toistaiseksi antamaan silloin,
kun hoito on ollut perusteltua. Tulevaisuudessa kysymykset hoidon ja hinnan yhdista-
misestd voivat realisoitua entistd enemman. Paitoksenteko vaatii tietoa, keskustelua,
eri osapuolten nakokulmien ja intressien tarkastelua sekd yhteensovittamista. Tietoa
ja nakokulmia asiasta voivat antaa muun muassa potilaat, vdesto, terveydenhuollon
ammattilaiset, apteekit, viranomaiset, poliittiset paattdjat ja ladketeollisuus.
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12 YHTEENVETO

Tutkimuksessa lahdettiin tarkastelemaan biologisten ladkkeiden kayttoonottoon
ja kéayttoon liittyvid paatoksentekoprosesseja keskelle terveydenhuollon organisaa-
tioiden ja vastaanottojen todellisuutta. Tutkimuksen taustalla on tieto biologisten
ladkkeiden kasvavista kustannuksista. Kustannus- ja kulutusluvut realisoituvat ter-
veydenhuollon organisaatioiden hallinnollisissa paatoksissé ja potilastydssa.

Tutkimus lisdd ymmarrystd siitd, kuinka ladketieteellinen paatoksenteko sijoittuu
yhteiskunnalliseen kontekstiin olemassaolevissa terveydenhuollon rakenteissa ja
rahoitusjarjestelmassa. Kalliiden ladkehoitojen jarkeva kaytto vaatii lisda tietoa vai-
kuttavuudesta ja arviota lddkkeiden rahoittamisesta parhaalla mahdollisella tavalla.
Lisdksi kalliiden ladkkeiden yhdenvertainen ja jarkeva kaytto vaatii yhteistyota ja
eri osapuolten ndkemysten huomioimista paatoksenteossa, kun etsitddn kestdvia ja
yhtendisid tapoja hyodyntéa kalliita lddkehoitoja tulevaisuudessa.

12.1 Tutkimuksen asema ja merkitys

Tutkimuksen johtava ajatus oli tarkastella biologisten lddkkeiden kdyttoonottoon ja
kayttoon liittyvid padtoksentekoprosesseja sekd organisaatio- ettd yksilotasolla kay-
tannossd. Tutkimus antaa tietoa jalisdd ymmarrysté biologisiin laakkeisiin liittyvasta
paatoksenteosta terveydenhuollon toimijoiden silmin.

Tarkastelun pohjalla on tieto biologisten lddkkeiden kayton yleistymisestd ja ladke-
kustannusten kasvusta. Toisaalta on myos nayttod siitd, ettd osa biologisista ladkkeista
tarjoaa uusia mahdollisuuksia hoitaa sairauksia, joihin ei aikaisemmin ole ollut saa-
tavilla tehokkaita hoitoja. Uusien lddkkeiden korkeat yksikkohinnat nostavat esille
kysymyksen yksiloiden, organisaatioiden ja yhteiskunnan taloudellisista resursseista
janiiden rajoista. Biosimilaarivalmisteista odotetaan ainakin osaratkaisua kustannus-
ongelmiin. Biosimilaarien kdyttdonotto ja siihen liittyvit tekijat tulevat yhd enenevis-
sd madrin ajankohtaisiksi lahivuosina, kun uusia biosimilaareja tulee markkinoille.

Téhan tutkimukseen ei sisdltynyt eri ladkkeiden kliinisen ja yhteiskunnallisen vai-
kuttavuuden arviointia. Tutkimus rajattiin reuma- ja sydpétautien erikoisaloille,
mutta moni tutkimuksessa esille tulleista ilmioistd lienee yleistettavissd muillekin
erikoisaloille. Nditd ovat muun muassa kalliisiin ladkkeisiin liittyvé hallinnollinen
paatoksenteko seka kaksikanavaisen rahoituksen vaikutus ladkkeen maaradmisessa.

Asioiden tasapainoinen tarkastelu vaatii lisdd tutkimustietoa uusien ladkkeiden
hyodyista ja haitoista suhteessa aiempiin hoitoihin. Lisdksi on tarpeen tarkastella
kriittisesti niitd hallinnollisia ratkaisuja, jotka johtavat epatarkoituksenmukaisiin
kaytantoihin ja ladkkeiden kdyttoon. Ladkkeiden kaksikanavainen rahoitus on tasta
esimerkki. Vaikuttavuuden tutkimuksen ja kalliiden ladkkeiden rahoitusjdrjestelméan
arvioinnin lisdksi tarvitaan eri osapuolten nakokulmien huomioimista ja yhteenso-
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vittamista paatoksenteossa, jossa on mukana hoitoon, rahaan ja arvokysymyksiin
liittyvid tekijoita.

12.2 Kayttdonotto ja paatoksenteko

Biologisten lddkkeiden kustannukset ovat kasvaneet 2000-luvulla Suomessa. Kayt-
toonoton ja kiyton eteneminen nakyvat tukkumyyntiluvuissa ja avohoidon ladke-
korvauksissa. Kustannusten suuruusluokkaa vuonna 2013 kuvastaa kuuden keskeisen
biologisen ladkkeen (etanersepti, adalimumabi, infliksimabi, rituksimabi, trastutsu-
mabi ja bevasitsumabi) yhteenlaskettu tukkuhintoihin perustuva kokonaismyynti,
joka oli arvonlisaverottomina tukkuviitehintoina laskettuna 170,6 miljoonaa euroa.
Tama oli 40 prosenttia syopélddkkeiden ja immuunivasteen muuntajien lddkeaine-
ryhmédn (L-ryhmd) myynnisté ja 8 prosenttia koko ladkemyynnista.

Kayttoonottopadtostd tehtdessd arvioidaan uuden lddkkeen asemaa sairauden hoi-
dossa. Arviointi tulee ajankohtaiseksi aina, kun uusi lddke tulee saataville. Sairaa-
lalddkkeiden kdyttoonottopaiatokset tehdddn organisaatioissa itsendisesti. Avohoito-
ladkkeiden kayttoonottoa maarittaa korvattavuuspdaatds. Kayttoonotosta padtettdessd
arvioidaan tehoa, turvallisuutta, tutkimustuloksia, aiempia hoitovaihtoehtoja ja kus-
tannuksia.

Paatoksenteko on yksilollisid ja yhteisollisid valintoja, jotka tapahtuvat tutkimus-
tiedon, organisaation resurssien, toimintatapojen ja ammatillisen verkoston ympa-
roéimind. Ladkkeiden kaksikanavainen rahoitusjdrjestelma osaltaan ohjaa ladkkeiden
kayttod ja avohoitolddkkeiden korvattavuuspdatoksilla on suuri merkitys kalliiden
avohoitoladkkeiden kayttoonotolle. Biologisia lddkkeitd tyossdaan kayttavat laakarit
ovat kustannustietoisia ja haluavat kayttaa kalliita lddkehoitoja kohdennetusti ja
yhdenvertaisesti. T4ll6in niilld voidaan toteuttaa yksiloa hyodyttavia ladkehoitoja ja
saavuttaa yhteiskunnallisia etuja sairauksien kokonaiskustannusten nakokulmasta.

Reumataudit ja syopataudit erikoisaloina tuovat esille erityyppisid asioita kalliiden
hoitojen kdytossa. Reumataudeissa kalliiden lddkkeiden kustannuksia pystytdan pe-
rustelemaan tyd- ja toimintakyvyn sédilymisellda muiden hoidollisten arvojen ohella.
Syopataudeissa kalliit ladkkeet tuovat esille hoidollisia ja taloudellisia tekijoitd seka
arvokysymyksid erityisesti vahdn elinikdd pidentdvissé, kalliissa ja mahdollisesti
paljon haittoja aiheuttavissa hoidoissa.

Paitoksenteossa voidaan padtyd eri lopputuloksiin. Eroja voi syntyd yksittdisten
ladkareiden, ryhmien, organisaatioiden ja alueiden vilille. My6s paatoksenteon ai-
kataulut voivat erota. Pdatoksenteon, hoitokédytdntojen ja ladkkeiden kédyton eroihin
voivat johtaa esimerkiksi erot tutkimustulosten ja hoitosuositusten tulkinnassa seka
soveltamisessa. Muita erojen syitd voivat olla alueelliset tekijat ja ominaispiirteet ku-
ten vdestorakenne, sairastavuus, talous, tydovoimaresurssit ja hoidon jarjestiminen.
Liséksi biologisten ladkkeiden lddkemarkkinointi on aktiivista.
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Erot padtoksenteossa eivit automaattisesti tarkoita parempia tai huonompia hoitotu-
loksia, eika eri alueita voi suoraan verrata toisiinsa tuntematta alueellisia tekijoita ja
ominaispiirteitd. Ne kuitenkin herattavat kysymyksid siitd, miten yhdenvertaisen hoi-
don toteutumiseen Suomessa voidaan vaikuttaa. Tutkimus osoittaa tarpeen kansal-
lisille, yhtenaisille hoitolinjauksille ja uusien ladkkeiden nopealle arvioinnille niiden
markkinoille tulon my6td. Linjausten tulisi antaa kehykset hoitojen kaytolle, mutta
jattaa tilaa yksilolliselle, potilaan tilanteen huomioivalle kliiniselle paatoksenteolle.

12.3 Kaksikanavaisuuden kdytannot

Laakkeitd koskevat padtokset tehdddn lddketieteen, terveydenhuollon jarjestaimisen ja
ladkkeiden yhteiskunnallisen rahoitusjarjestelmén kontekstissa. Taman tutkimuksen
aineistosta nakyy, kuinka lddkkeiden kaksikanavainen rahoitus ja jako sairaala- ja
avohoitoladkkeisiin lapdisevit koko tutkimuksen ja sen késittelemat ilmict.

Kaksikanavaisuus ohjaa valitsemaan avohoitolddkkeitd sairaalalddkkeiden sijaan
ladketieteellisesti hyvaksytyissd rajoissa. Hoidon jarjestimisessd kaksikanavaisuus
luo erilaisia ja osin epdtarkoituksenmukaisia kdytantdjd, jotka vaikuttavat padtoksen-
tekoon. Ndita tilanteita syntyy esimerkiksi silloin, kun potilaalla ei ole varaa maksaa
korvattavan avohoitoladkkeen omavastuuosuutta, kun kiytetdéan ei-korvattavia kal-
liita avohoitolddkkeitd tai kun korvattavuuden ehdot eivit tiyty yksilotasolla.

Kalliit ladkkeet korostavat rajapintaa lddketieteellisen paatoksen ja yhteiskunnallis-
ten rakenteiden vililld. Kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman taitekohdassa jaetaan
kustannuksia yksilon, organisaation ja yhteiskunnan kesken. Tama jako ei tuota aina
parasta, halvinta tai kdytannollisintd tulosta, vaan jarjestelman ohjaava vaikutus
laakkeiden valinnassa voi olla ongelmallinen.

Kaksikanavaisuus koetaan keinotekoisena hallinnollisena jarjestelmdni, joka ohjaa
paatoksentekoa, mahdollisesti lisdd kokonaiskustannuksia ja hankaloittaa niiden hal-
lintaa. Ladkekulujen siirtimisté sairaaloilta Kelalle tai pdinvastoin ei pidetd jarkeviana
toimintatapana, vaan kustannusten nahdéan joka tapauksessa tulevan yhteiskunnan
maksettaviksi. Valinnat haluttaisiin tehda ladketieteellisin perustein, ja kustannusten
siirto toimijalta toiselle voi aiheuttaa epatarkoituksenmukaisia kdytantojd ja lisata se-
ka tyota ettd kokonaiskustannuksia. Kalliiden ladkkeiden jarkevin, kohdennetun kay-
ton lisaksi sddstojd voi olla mahdollista 16ytda myds rahoitusjdrjestelman rakenteista.

12.4 Paadtdksenteon tueksi tulevaisuudessa
Kansallisten, yhtendisten ladkkeiden kaytt6d koskevien linjausten merkitys korostuu,

kun uusia, kalliita lddkkeitd tulee markkinoille. Kansallisten linjausten olemassaolo
voi yhtendistdd hoitokdytidntdjd, taata yhdenvertaista hoitoa ja vahentdd eri orga-



Biologisten laakkeiden kayttoonotto ja kaytté Suomessa 78

nisaatioissa tehtdvaa paallekkaista tyota kayttoonottopaatoksissd. Vahvaa kliinistd
asiantuntemusta pidetddn tirkednd uusien ladkkeiden aseman arvioinnissa.

Erot paatoksenteossa ja tutkimustulosten soveltamisessa osoittavat, ettd saatavilla
oleva tieto ei ole yksiselitteistd. Yhtendiset linjaukset vaativat tuekseen lddkehoitojen
vaikuttavuuden tutkimusta, jotta perusteltuja paatoksid voidaan tehdd. Vaikutta-
vuutta tulisi tutkia monipuolisesti ja pitkalld aikavalilld kayttden useita eri ladketie-
teellisid, yhteiskunnallisia ja eldmanlaadullisia mittareita. Liséksi paatoksentekoon ja
keskusteluun kalliista ladkehoidoista liittyy arvoja ja intresseji, jotka eri osapuolilla
voivat olla erilaisia. Kestdva paatoksenteko edellyttda eri ndkokulmien huomioimista
osana paatoksentekoa.

Ladkkeiden kulutuksesta kansallisella tasolla on olemassa Fimean ja Kelan rekiste-
ritiedot. Fimean tilastoima tieto perustuu ladkkeiden tukkumyyntiin. Kela tilastoi
korvatuista avohoitolaakkeistd kayttdjien méaaran, kustannukset ja ladkekorvaukset.
Sairaalaldakkeiden kdyttdjien méarastd ja ladkehoitojen kohdentumisesta eri potilas-
ryhmille ei ole kansallisella tasolla saatavaa rekisteritietoa. Myynti-, kulutus- ja laa-
kekorvausluvut osoittavat kustannusten kasvun, mutta eivit kerro ladkkeilld saavu-
tetuista hyodyistd eivatka korkeidenkaan ladkekustannusten merkityksestd sairauk-
sien kokonaiskustannuksissa.

Kalliiden ldakehoitojen vaikuttavuus korostuu tulevaisuudessa kasvavien kustan-
nusten myotd. Tieto vaikuttavuudesta on tdrkedd sekd yksilon ettd yhteiskunnan
kannalta. Vaikuttavuuden tutkimuksessa tarvitaan seurantamenetelmid, joissa re-
kisteroiddan pitkélld aikavalilld tietoa lddkkeiden kdytostd, saavutetuista terveys-
hyodyistd, elamédnlaadusta, tyo- ja toimintakyvysté sekd turvallisuudesta. Tétd tietoa
tarvitaan, kun arvioidaan kalliiden ladkkeiden asemaa ja kdyttod sairauksien hoidon
kokonaisuudessa.
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13 JOHTOPAATOKSET

Tutkimuksen tavoitteena oli selvittda biologisten lddkkeiden kayttoonottoon ja paa-
toksentekoon liittyvia tekijoitd erityyppisid aineistoja hyodyntamalla. Tutkimuksessa
haastateltiin reuma- ja syopaldakareitd sekd sairaala-apteekkareita, kdytiin lapi kir-
jallisia dokumentteja osana paitoksentekoa seka tarkasteltiin biologisiin ladkkeisiin
liittyvid kustannuksia. Tutkimuksen keskeiset johtopdatokset ovat seuraavat:

- Hoidollisesti biologiset ladkkeet ovat merkinneet huomattaviakin parannuksia
sairauksien hoidossa. Taloudellisesti biologisten ladkkeiden kustannukset ja osuus
ladkkeiden kokonaiskustannuksista ovat kasvaneet merkittavasti viime vuosikym-
menen aikana. Hoidolliset ja taloudelliset tekijat ovat esilla sekd hallinnollisessa
ettd kliinisessd paatoksenteossa.

- Kéyttoonottopadtoksessd arvioidaan uuden lddkkeen asemaa sairauden hoidossa.
Paitoksenteossa arvioidaan tutkimustuloksia, tehoa, turvallisuutta, aiempia hoi-
tovaihtoehtoja ja kustannuksia. Kayttoonoton alkuvaiheessa vertailevaa tietoa ja
pitkén aikavilin kokemusta ei kuitenkaan ole saatavilla.

- Paitoksenteossa eri yksiloiden, organisaatioiden ja alueiden vililld voi olla eroja.
Kansallisille, yhteniisille linjauksille on tarvetta, jotta hoitokdytannét olisivat yh-
denvertaisia ja hoitoja voitaisiin hallita tulevaisuudessa.

- Ladkkeiden kaksikanavainen rahoitusjdrjestelma ohjaa valitsemaan korvattavia
avohoitolddkkeitd sairaalalddkkeiden sijaan ladketieteellisesti hyvaksytyissd rajois-
sa. Kaksikanavaisuus koetaan ongelmallisena.

- Kalliiden ldakkeiden vaikuttavuudesta tarvitaan lisdd tietoa. Tdma edellyttad kdyton
seurantaa pitkalld aikavalilld seka erityyppisten ladketieteellisten, yhteiskunnal-
listen ja eldiménlaadullisten mittareiden kayttod tarkasteltaessa ladkkeiden tehoa,
turvallisuutta ja asemaa sairauksien hoidon kokonaisuudessa.

— Tulevaisuuden haasteena on etsid tapoja kdyttaa kalliita ladkehoitoja yksilod hyo-
dyttéavilld, yhdenvertaisella ja yhteiskunnallisesti kestavilld tavalla. Padtoksenteossa
tarvitaan tietoa ladkkeiden vaikuttavuudesta ja eri osapuolten nakékulmien, arvo-
jen ja intressien huomioimista sekd yhteensovittamista osana paatoksentekoa.
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14 SUOSITUKSET

Tutkimuksen ja siitd tehtyjen johtopddtdsten perusteella voidaan nostaa esille kaksi
keskeistd suositusta, joiden avulla voidaan vaikuttaa kalliiden lddkehoitojen jarkevaan
kayttoon tulevaisuudessa.

Vaikuttavuuden tutkimus ja kayton seuranta

Vertailevaa tietoa eri hoitovaihtoehdoista ja hoitojen vaikuttavuudesta pitkalla aika-
valilld ei ole saatavilla kdyttoonoton alkuvaiheessa. Tdllaisella tiedolla olisi kuitenkin
paljon merkitysté seki kliinisen ettd yhteiskunnallisen paatoksenteon tukena.

Jotta timdntyyppistd tietoa olisi mahdollista kdyttad, suositellaan kalliiden lddkkeiden
kéyton, hoidollisten vaikutusten, turvallisuuden ja kustannusten jarjestelmallista,
monipuolista seurantaa. Tama tulisi toteuttaa pitkalld aikavililld erityyppisia ladke-
tieteellisid, yhteiskunnallisia ja eldmanlaadullisia mittareita kdyttden.

Vaikuttavuustieto auttaa arvioimaan eri ladkkeiden asemaa hoitovaihtoehtoina ja
osana sairauksien hoidon kokonaisuutta.

Kayton seurannan avulla on myos mahdollista vaikuttaa yhtendisten ja yhdenvertais-
ten hoitolinjausten toteutumiseen lddkareiden, organisaatioiden ja alueiden valilla.

Kalliiden laakkeiden rahoitusjarjestelma

Kaksikanavainen rahoitusjarjestelma ohjaa ladkkeiden valintaa, ja siihen liittyvat
ongelmat korostuvat kalliiden ldakkeiden kaytossa. Kaksikanavaisuus koetaan ylei-
sesti ongelmallisena.

Kalliiden ladkkeiden rahoitusjirjestelmaa tulisi kehittaa siten, ettd jarjestelma tukisi
paremmin hyvid hoitokdytdnt6jd, yhdenvertaisuutta ja kokonaiskustannusten hal-
lintaa.
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Liitetaulukko 1. Haastatteluissa kasitellyt biologiset lddkkeet reumatautien hoidossa.

Lddkeaine
Infliksimabi

Etanersepti

Adalimumabi

Golimumabi

Sertolitsumabipegoli

Rituksimabi

Anakinra
Abatasepti

Tosilitsumabi

Haastatteluissa kaytetty
kauppanimi

Remicade

Enbrel

Humira

Simponi

Cimzia

Mabthera

Kineret
Orencia

Roactemra

Lahde: Duodecim ladketietokanta, viitattu 8/2014.

Kayttoaiheet

Nivelreuma

Crohnin tauti aikuisilla
Crohnin tauti lapsilla
Haavainen koliitti aikuisilla
Haavainen koliitti lapsilla
Selkdrankareuma
Nivelpsoriaasi

Psoriaasi

Nivelreuma

Juveniili idiopaattinen artriitti
Psoriaasiartriitti
Selkdrankareuma
Laiskapsoriaasi
Laiskapsoriaasi lapsilla

Nivelreuma

Juveniili idiopaattinen polyartriitti
Aksiaalinen spondylartriitti
Selkarankareuma

Aksiaalinen spondylartriitti ilman radiografista nayttoa
selkdrankareumasta
Nivelpsoriaasi

Psoriaasi

Crohnin tauti aikuisilla

Crohnin tauti lapsilla
Ulseratiivinen koliitti

Nivelreuma
Nivelpsoriaasi
Selkarankareuma
Ulseratiivinen koliitti

Nivelreuma

Aksiaalinen spondylartriitti

Selkarankareuma

Aksiaalinen spondylartriitti ilman radiografista nayttod
selkdrankareumasta

Nivelpsoriaasi

Non-Hodgkin-lymfooma
Krooninen lymfaattinen leukemia
Granulomatoottinen polyangiitti
Mikroskooppinen polyangiitti
Nivelreuma

Nivelreuma

Nivelreuma

Juveniili idiopaattinen polyartriitti
Nivelreuma

Lastenreuma

Lasten polyartriitti
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Liitetaulukko 2. Haastatteluissa kasitellyt biologiset lddkkeet syopdtautien hoidossa.

Lddkeaine
Rituksimabi

Trastutsumabi

Setuksimabi
Bevasitsumabi

Panitumumabi
Katumaksomabi
Ofatumumabi
Denosumabi

Ipilimumabi

Pertutsumabi

Haastatteluissa kdytetty
kauppanimi

Mabthera

Herceptin

Erbitux
Avastin

Vectibix
Removab
Arzerra

Prolia, Xgeva

Yervoy
Perjeta

Lahde: Duodecim ladketietokanta, viitattu 8/2014.

Kayttoaiheet
Non-Hodgkin-lymfooma
Krooninen lymfaattinen leukemia
Granulomatoottinen polyangiitti
Mikroskooppinen polyangiitti
Nivelreuma

Rintasyopd
Mahasydpa

Kolorektaalisyopa

Kolorektaalisyopa

Rintasyopd

Ei-pienisoluinen keuhkosydpa
Munuaissyopa

Epiteliaalinen munasarjasyopa
Munanjohtimen syépa
Primaari peritoneaalinen sydpa

Kolorektaalisyopa
Malignin askiteksen intraperitoneaalinen hoito
Krooninen lymfaattinen leukemia

Osteoporoosi

Eturauhassydvan hormonihoitoon liittyvan luun
haurastumisen hoito

Luustotapahtumien ehkdisy potilailla, joilla on kiinteiden
kasvainten luustoetapesakkeita

Melanooma

Rintasyopa
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Liitetaulukko 3. Haastatteluissa kdsitellyt ei-biologiset lddkkeet sydpdtautien hoidossa.

Haastatteluissa kdytetty

Ladkeaine kauppanimi
Imatinibi Glivec
Erlotinibi Tarceva
Sorafenibi Nexavar
Sunitinibi Sutent
Dasatinibi Sprycel
Nilotinibi Tasigna
Lapatinibi Tyverb
Gefitinibi Iressa
Patsopanibi Votrient
Vandetanibi Caprelsa
Vemurafenibi Zelboraf
Ruksolitinibi Jakavi
Aksitinibi Inlyta
Kritsotinibi Xalkori

Lahde: Duodecim ladketietokanta, viitattu 8/2014.

Kayttoaiheet

Krooninen myelooinen leukemia

Akuutti lymfaattinen leukemia
Myelodysplastinen oireyhtyma
Myeloproliferatiivinen sairaus
Hypereosinofiilinen oireyhtyma

Krooninen eosinofiilinen leukemia

GIST (ruuansulatuskanavan stroomakasvain)
Dermatofibrosarcoma protuberans

Ei-pienisoluinen keuhkosydpd
Haimasyopa

Hepatosellulaarinen karsinooma
Munuaissyopa
Erilaistunut kilpirauhaskarsinooma

GIST (ruuansulatuskanavan stroomakasvain)
Munuaissolukarsinooma
Haiman neuroendokriiniset kasvaimet

Krooninen myelooinen leukemia
Akuutti lymfaattinen leukemia

Krooninen myelooinen leukemia
Rintasyopa
Ei-pienisoluinen keuhkosydpa

Munuaissyopa
Pehmytkudossarkooma

Medullaarinen kilpirauhaskarsinooma
Melanooma

Myelofibroosi, splenomegalia
Munuaissolukarsinooma
Ei-pienisoluinen keuhkosyopa
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