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Referat | utredningen bedéms verksamheten och regleringen pa marknaden for
receptbelagda lakemedel inom dppenvard samt apotekens uppgifter och
verksamhet inom social- och hélsovarden. | Arbetspaket A granskas vad det ar som
kostar i receptbelagda lakemedel inom dppenvarden, hur partiprisen kan paverkas
och hur de bor styras. Pa grundval av analyser utifran partiférsaljningsmaterial om
receptbelagda ldkemedel har de receptbelagda ldkemedlens reala tillvaxt under de
senaste 20 aren varit kraftig inom den 6ppna halso- och sjukvarden i Finland.
Huvudparten, cirka 80 procent, av lakemedelskostnaderna inom den 6ppna halso-
och sjukvarden orsakades av ursprungliga lakemedel. Da patentskyddet upphor
verkar det som om ursprungliga preparat inte skulle delta i priskonkurrensen lika
aktivt som parallellpreparat. Parallellimport var mycket ovanligt i Finland. Utifran
resultat och litteratur framfor vi regleringsatgarder i syfte att ddampa
lakemedelskostnader och frAmja rationell Idkemedelsbehandling.

| Arbetspaket B konstateras det att den strikta regleringen av apotekssystemet kan
férsvaga incitamenten for apoteken att utveckla sin service. Det visas att bade
apotekens oppettider och deras utbud av farmaceutiska tjanster och halsotjanster
varierar mellan apoteken. Mest tillhandahalls bedémningar och kontroller av
lakemedelsbehandlingar pa olika nivaer samt tjanster for dosdispensering.
Utvecklingen av tjanster gar langsamt pa grund av det splittrade apotekssystemet
och avsaknaden av nationell styrning. Tjénster kan styras genom att precisera de
lagstadgade uppgifterna eller genom att ta fram tillrackliga ekonomiska incitament
for apotekare. Beddmningen av apoteksverksamheten kraver bade klara mal och
lampliga indikatorer for dessa.

Klausul Den hér publikation ar en del i genomférandet av statsradets utrednings- och
forskningsplan. (tietokayttoon.fi) De som producerar informationen ansvarar fér
innehallet i publikationen. Textinnehallet aterspeglar inte nédvandigtvis statsradets
standpunkt
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1 Johdanto

Suomen ladketilaston mukaan avohoidon l1addkemyynti oli vuonna 2019 2,6 miljardia
euroa. Julkisin varoin naista ladkemenoista korvattiin lahes 60 %, eli 1,6 miljardia eu-
roa. Ladkkeiden kayttajat maksoivat yli miljardi euroa reseptiladkkeiden omavastuita
sekd maksuja ei-korvattavista reseptilddkkeista ja itsehoitolddkkeista. Avohoidon re-
septiladkkeiden myynti kasvoi edellisesta vuodesta 4,4 % ja itsehoitolaakkeiden
myynti 0,8 %. Kasvua selittavat useat 1ddkehuollon toimintaymparistéssa tapahtuvat
muutokset. Vaeston ikaantyminen lisaa ladkkeiden kayttda, ladkehoitojen kehittyessa
markkinoille tuodaan uusia aikaisempaa kalliimpia Iadkkeita ja samalla myos sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelurakennetta on muutettu entistd avohoitopainotteisem-
maksi.

Julkinen valta pyrkii padasemaan itse maarittelemiinsa tavoitteisiin erilaisten saantely-
toimenpiteiden avulla. On tavoiteltavaa, ettd toimenpiteet, kuten esimerkiksi lainsaa-
danto, verot ja tuet, on toteutettu niin, etta asetetut tavoitteet saavutetaan mahdolli-
simman pienin eri osapuolille lankeavin kustannuksin eika rajallisia resursseja mene
hukkaan. Taloustiede tarjoaa systemaattisen viitekehyksen tdman kustannustehok-
kuusnakdkulman tarkasteluun.

Empiirinen tutkimus taloustieteessa tarkastelee tyypillisesti yksildiden ja organisaatioi-
den todellisia valintoja laajoja aineistoja hyédyntaen. Taloustieteen markkinoita koske-
vaa yleistd osaamista seka ladkemarkkinoita koskevia empiirisia tuloksia voidaan hy6-
dyntaa ladkemarkkinoiden saantelyn kehittdmiseksi tavoiteltaessa nykyista kustan-
nustehokkaampaa tapaa saavuttaa julkisen vallan asettamia tavoitteita.

Laakemarkkinoita sdannellaan voimakkaasti, mutta soveltuvat sdantelykeinot vaihte-
levat ladkkeen elinkaaren mukaan. On selvaa, etta laakemarkkinoiden tapauksessa
saantelyjarjestelmalla ja viranomaispaatoksilla voidaankin vaikuttaa merkittavasti
markkinoiden toimintaan ja siten l1adkkeiden hintoihin. Jotta lddkkeiden hinnanmuo-
dostusta koskevaa saantelyjarjestelmaa voidaan kehittaa entista tarkoituksenmukai-
semmaksi ja kustannustehokkaammaksi, tarvitaan tietoa siita, miten ladkekulut jakau-
tuvat ladkkeen elinkaaren eri vaiheissa olevien ladkkeiden valilla, ja miten erindiset
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saantelytoimenpiteet voivat vaikuttaa laadkekuluihin. Toisaalta l1adkekulujen kohtuullis-
taminen ja rationaalisen |ddkehoidon edistaminen edellyttdvat myds sita, ettd ymmar-
retdan laakareiden ladkehoitoa koskevaa paatdksentekoa. Tarkea osa kustannuste-
hokasta ladkehoitoa on kustannusvaikuttavien ladkeaineiden ja farmaseuttisten palve-
lujen valinta.

Apteekeille on annettu sosiaali- ja terveydenhuollon toimivuuden kannalta merkittava
tehtava: avohoidon laakejakelu. Yrittajavetoista ja yhteiskunnan rahoittamaa apteekki-
jarjestelmaa myos sdannelldan voimakkaasti. Sdantelylla tavoitellaan paaasiallisesti
laakehoidon turvallisuutta ja apteekkipalvelujen maanlaajuista saavutettavuutta. Sa-
malla saantely voi kuitenkin vaikuttaa apteekkarien kannustimiin kehittaa ladkejakelua
ja ladkehoitoa tukevia palveluja. Palvelujen pitkajanteinen kehittaminen edellyttaa,
ettd myos lddkehuollon rakenteet tukevat sita.

Taman hankkeen tavoitteena on ollut tuottaa ja tarjota paatdksentekijoille uutta ja hel-
posti hydédynnettavissa olevaa tietoa liittyen avohoidon ladkkeiden tukkuhintoja koske-
vaan saantelyyn, laakareiden laakkeita koskevien valintojen osuuteen rationaalisen
|dakehoidon toteuttamisessa seka apteekkien rooliin osana sote-palvelujarjestelmaa.

Hanke on jakautunut niin selvityksen kohteen kuin menetelmienkin osalta kahteen
osaan. Ensimmaisessa osassa on selvitetty, miten laakkeiden tukkuhintoja koskevat
saantelytoimenpiteet ovat tukkuhinnoilla mitattuna yhteydessa Idakekustannuksiin,
seka miten saantelya voisi tehostaa yhteiskunnan ja laakkeiden kayttajien ladkekus-
tannusten kohtuullistamiseksi. Lisaksi rationaalisen ladkehoidon nadkoékulmasta ja kan-
sainvalista tutkimuskirjallisuutta hyddyntaen on kartoitettu sita, voivatko taloudelliset
tekijat, esimerkiksi ladkkeen omavastuuosuus, ladkkeen maaraamista koskevat saan-
nokset seka informaatio-ohjaus vaikuttaa l1ddkkeen maaraajan l1adkevalmistetta koske-
vaan valintaan ja siten ladkekustannuksiin.

Toisessa osassa on selvitetty mahdollisuuksia apteekkipalvelujen kehittamiseksi ja
ohjaamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelmassa. Tarkastelemalla ap-
teekkipalvelujen tarjonnan ja saavutettavuuden nykytilaa Suomessa saadaan kasitys
lahtdtilanteesta. Katsaus pohjoismaisiin apteekkipalveluihin puolestaan antaa hyodyl-
lista tietoa palvelukehittamisen mahdollisista suuntaviivoista.

Hankkeen 16yddsten pohjalta molempien osioiden paatteeksi ehdotetaan ladkekustan-
nuksia hillitsevia, rationaalista ladkehoitoa, laakkeiden saatavuutta seka apteekkipal-
velujen saavutettavuutta edistavia toimenpiteitd. Toimenpiteiden liséksi esitelldan
hankkeen aikana havaittuja lisaselvitystarpeita.
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2 Tyopaketti A: Laakkeiden
hinnanmuodostus ja ohjaus

Nokso-Koivisto Oskari, Saxell Tanja, Siikanen Markku,
Toivanen Otto, Valmari Nelli

Tassa tydpaketissa tarkastelemme avohoidon reseptilddkemarkkinoiden toimintaa ja
saantelya. Suomen avohoidon reseptiladkemyynti seka korvausmenot jatkoivat kasvu-
aan vuonna 2019, mika luo paineita sdantelyn kehittdmiseen yhteiskunnan ja potilai-
den ladkelaskun pienentamiseksi.

Saantelyn kehittamisen nakdkulmasta kiinnostavia yksilétason paatoksentekijoitd ovat
esimerkiksi potilaat ja 1&akarit. Kiinnostavia organisaatioita ovat esimerkiksi saantelijat
(Fimea, Laakkeiden hintalautakunta eli Hila, Kela), apteekit, ladketukut, terveyden-
huollon toimintayksikét ja I1dakeyritykset. Tuotteet eli reseptilddkkeet on tarkoituksen-
mukaista jakaa alkuperais-, rinnakkais- ja rinnakkaistuotuihin ladkevalmisteisiin (ks.
maaritelmat liitteesta).

Laakemarkkinat voidaan jakaa kolmeen sisaiselta toimintalogiikaltaan keskenaan eri-
laiseen kokonaisuuteen, joissa mahdollisuudet ja sdantelytoimenpiteet kustannuste-
hokkuuden lisdédmiseksi ovat erilaiset. Nama kokonaisuudet ovat:

o Patenttisuojan alainen markkina

o Kilpailullinen markkina patentin raukeamisen jalkeen

o Biologisten ldadkkeiden markkina ennen ja jalkeen patentin raukeamisen

13
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Kuva 1. Tydpaketti A:n rakenne ja hintasaantelykeinot Suomessa
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Julkinen valta vaikuttaa monin eri tavoin avohoidon I1d&dkemarkkinan toimintaan ja kus-
tannuksiin. Tarkeita vaikutuskeinoja kustannustehokkuuden edistéamiseksi ovat:

o Hintasaantelyviranomaisen toiminta: Tavoiteltavaa on, ettd myds hintasaan-
telyviranomaisen paatdksenteko on Iadkehoidon yhteiskunnallista kustan-
nustehokkuutta maksimoivaa. Hilan toiminta on tuotekohtaista tasapainotte-
lua kohtuullisen hintatason yllapitamisen ja yrityksen nakokulmasta talou-
dellisesti kannattavan tuotannon ja Suomeen toimittamisen valill4. " Kohtuul-
lisen tukkuhinnan asetannassa huomioidaan ladkevalmisteen kustannusvai-
kuttavuus eli hyodyt ja kustannukset suhteessa muihin kaytettavissa oleviin
hoitovaihtoehtoihin.

e Saantelykokonaisuus: Tavoiteltavaa on, etta ladkkeiden hintasdantelyn ko-
konaiskuva saadaan rakennettua sellaiseksi, jossa eri toimijoiden kannus-
teet kustannustehokkuuden parantamiseksi ovat yhteiskunnan nakdkul-
masta ideaalit. Lisaksi osa kustannustehokkuuden kasvun vuoksi tulleista
hyddyista, joita ei ole valttamatonta antaa yrityksille kannustimina kustan-
nustehokkuuden parantamisesta, saadaan julkiselle vallalle ja kuluttajille
madaltuneiden hintojen muodossa.

" Hilan tehtdvana on vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien laakevalmisteiden,
kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvattavuudet ja kohtuulliset tukkuhinnat. Lisaksi
Hilan tehtdvana on viitehintajarjestelmaan liittyva paatoksenteko.
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o Laakareiden kannustimet: Tavoiteltavaa on, etta 1aakari maaraa rationaali-
sen ladkehoidon nakdkulmasta kustannusvaikuttavaa 1aaketta (esimerkiksi
biosimilaaria alkuperaisen viitevalmisteen sijaan).

o Apteekkien kannustimet: Tavoiteltavaa on, ettd apteekki tarjoaa kuluttajalle
edullisinta vaihtokelpoista tuotetta. Kaytanndssa tama tarkoittaa edullisim-
man, esimerkiksi rinnakkais- tai rinnakkaistuontivalmisteen, pitamista varas-
tossa ja tarjoamista kuluttajalle. Apteekkien taloudelliset kannustimet ladke-
vaihtoon riippuvat |adketaksan perusteella maaraytyvasta katteesta
(Brekke, Holmas ja Straume 2013; Izhak 2019).2

Tybpaketti A.—TyOpaketissa A tarkastellaan reseptildadkkeen tukkuhinnanmuodostuk-
sen ohjausta ja sdantelymekanismeja laakkeen elinkaaren eri vaiheissa (patentoidut
vs. kilpailulliset markkinat). Tarkastelemme erikseen biologisia 1aakkeita, jotka aiheut-
tavat merkittdvan osan Suomen avohoidon ladkekustannuksista, ja joihin ei sovelleta
apteekkien laakevaihtoa. Tarkastelu tuottaa tietoa ohjauksen toiminnasta ja mahdolli-
sista kehitystarpeista yhteiskunnan ladkelaskun kohtuullistamiseksi. Vaikka paatar-
kastelut rajautuvatkin avohoidon reseptilaakkeisiin ja niihin kohdistuviin sdantelyme-
kanismeihin, katsomme pohjoismaisen vertailun yhteydessad myds apteekkilddkemark-
kinan roolia koko laakejakelujarjestelmassa (apteekit ja sairaalat). Tutkimushankkeen
lyhyen aikajanteen vuoksi tarkastelun ulkopuolella ovat ladkkeiden markkinoille tulo ja
saatavuus, tuotekehitykseen liittyvat elinkaaren vaiheet seka vahittaishinnan ja ap-
teekkien katteen saantely. Ladkkeiden saatavuuteen ja apteekkien katteisiin palataan
kuitenkin lyhyesti johtopaatdksissa ja toimenpidesuosituksissa.

Esittelemme ensin molemmissa tyOpaketeissa kaytettdvan reseptilddkeaineiston (luku
2.1). Taman jalkeen tarkastelemme laakekustannusten muodostumista ja saantelyme-
kanismeja kahdesta eri ndkdkulmasta. Ensimmainen ndkdkulma on tarkastella 1ddke-
kustannusten jakautumista elinkaaren eri vaiheissa, esimerkiksi uusille ja vanhoille
laakkeille (luku 2.3). Toinen nakdkulma on tarkastella alkuperaisvalmisteiden kayttoa,
hintoja ja naihin kohdistuvia saantelytoimenpiteitéd ennen ja jalkeen patentin lisdsuoja-
todistuksen raukeamista (luku 2.4). Naiden aineistojen pohjalta tehtavien tarkastelujen
lisdksi arvioimme |&akareiden ladkevalintoja ja niihin vaikuttavia tekij6ita kirjallisuuden
valossa (luvut 2.5 ja 2.6).

2 Suomessa apteekki saa euromaaraisesti korkeamman katteen kallimman ladkkeen myynnista,
ellei oteta huomioon liikkevaihdon perusteella maaraytyvaa apteekkiveroa. Tama voi heikentaa
apteekin kannustimia laakevaihtoon.
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2.1 Reseptilaakkeiden pohjoismainen
tukkumyyntiaineisto

Tietosisélto ja aineistoléhteet.—Tilastoaineistoihin perustuvissa tarkasteluissa hyo-
dynnetaan Aalto-yliopiston ja VATT:n tutkimushanketta varten hankittua laakkeiden
tukkumyyntiaineistoa Suomesta ja muista Pohjoismaista. Aineistoa hyddynnetaan
hankkeen molemmissa tydpaketeissa. Aineiston keskeinen rakenne on kuvattu taulu-
kossa 1.

Tutkimuksessa kaytettdva aineisto koostuu apteekkien ja sairaaloiden yhteenlaske-
tuista kuukausittaisista reseptilaakeostoista tuotetasolla (VNR-koodi) kussakin
maassa. Poikkeuksena on Norja, jossa apteekkien myyntiaineisto on apteekkiketju-
kohtaista.® Tukkumyynti- ja hintatietojen aineistossa on lisaksi kattavat taustatiedot
tuotteen ominaisuuksista, esimerkiksi tieto siitd, onko kyseessa alkuperais-, rinnak-
kaistuonti- vai rinnakkaisvalmiste, myyntiluvan myontamispaivamaara, onko kyseessa
biologinen (alkuperainen tai biosimilaari) vai ei-biologinen valmiste, vahvuus, pak-
kauskoko, annosmuoto, DDD (Defined Daily Dose) eli teoreettisten vuorokausiannos-
ten lukumaara pakkauksessa ja ATC- eli Anatomical Therapeutic Chemical -luokitus.
Ks. maaritelmat (esimerkiksi ATC, DDD, lisasuojatodistus ja biosimilaari) liitteesta.

3 Norjassa apteekkien sisdanostohinnat (tukkuhinnat) voivat vaihdella apteekkiketjujen valilla.
Apteekkiketjujen valiset hintaerot ovat mahdollisia myds Ruotsissa sellaisten markkinoiden
kohdalla, joissa ei ole geneerista kilpailua.
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Taulukko 1. Reseptiladkkeiden pohjoismainen tukkumyyntiaineisto

Myyntiaineiston rakenne

Suomi Ruotsi Tanska Norja
Vuodet 1998-2017 2006Q2-2017  1991-2017  2000-2018
Lahde FIMEA* IQVIAs DLI-MI Farmastat

Suomen saantelyaineisto

Tiedon saatavuus Aineistolahde

Korvattavuus 2004-2017 Apteekkariliitto
Viitehintastatus 2009Q2-2017 Apteekkariliitto
Laakevaihtostatus 2003Q2-2017 Apteekkariliitto
Koht. tukkuhinta 2005-2017 Apteekkariliitto
Biosimilaaritiedot 2006-2017 EMA
Biologiset la&dkkeet ~ -2017 FIMEA
Lisasuojatodistukset  1999-2034 PRH

Suomen ladkemyyntiaineistoon on lisaksi yhdistetty tieto Iadkkeiden saantelystatuk-
sista. Apteekkariliitolta saatu aineisto (Salvia) sisaltaa tiedot ladkkeiden (VNR) koh-
tuullisista tukkuhinnoista ja siita, mitka tuotteet on hinnoiteltu kohtuulliseen tukkuhin-
taan eli hintakattoon vuodesta 2005 eteenpain. Sama aineisto sisaltaa tiedot laakkei-
den korvattavuudesta vuodesta 2004 eteenpain. Biologisten ja ei-biologisten laakkei-
den erottelu perustuu Fimean tietoihin ja biosimilaarit on tunnistettu Euroopan laakevi-
raston (EMA) EU:n EPAR-aineistosta.® Patentti- ja rekisterihallitukselta (PRH) saatu
aineisto sisaltda tiedot suomalaisten I&dakepatenttien lisdsuojatodistuksista ja niiden
viimeisimmista raukeamispaivamaarista vaikuttavan aineen (ATCS5) tasolla.” Tama ai-
neisto on kuvailtu tarkemmin luvussa 2.4. Lisaksi Eurostatin vaestotietoja hyddynne-
tdan vaestoon suhteutettujen ladkekustannusten laskemiseen Pohjoismaissa.

Nama taustatiedot mahdollistavat tydpaketti A:n 1adkekustannuksiin, markkinaosuuk-
siin, hinnoitteluun ja saantelyyn liittyvat tarkastelut. PRH:n aineiston avulla voimme li-

4 Laakkeiden tukkumyyntirekisteri.
5 IQVIA MIDAS Q1/2007-Q4/2017.
6 European public assesment reports.

7 Alkuperaislaaketta voivat suojata useat patentit ja lisdsuojatodistukset. Alkuperaislaake voi
kohdata geneerista hintakilpailua jo ennen viimeisimman lisasuojatodistuksen raukeamista
esimerkiksi, jos jokin muu sen patenteista on rauennut ennen tata.
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saksi tarkastella esimerkiksi ladkkeiden hinnoittelua markkinan muuttuessa kilpailul-
liseksi lisdsuojatodistuksen raukeamisen myo6ta. Ladkemyyntiaineistoa hyddynnetaan
myos tyopaketissa B apteekkijarjestelmaa koskevien tarkastelujen kohdalla. Norjan
apteekkiketjukohtaisen aineiston avulla tarkastellaan apteekkiketjujen valisia eroja
laakevalikoimissa 2010-luvulla.

Aineistojen rajoitteet. — Aineistossa on joitakin puutteita tai rajoitteita, jotka on syyta
tuoda esille, ja joihin palataan osittain myos tulosten tulkinnan yhteydessa. Ensinna-
kin, ladkekulutusta on mahdollista mitata ainoastaan tukkumyynnilld, ei apteekkien va-
hittaismyynnilla potilaille. Tukkumyynti voi poiketa vahittaismyynnista esimerkiksi 1aak-
keiden apteekkivarastoinnin ja varastoon mahdollisesti vanhentuvien ladkkeiden
vuoksi.® Toiseksi, vuoden 2009 jalkeen Ruotsissa apteekit saavat ostaa laakkeits 14a-
keyrityksiltd alle voimassa olevien tukkuhintojen tapauksissa, joissa markkinoilla ei ole
rinnakkaisvalmisteita. Tasta seuraa se, ettd Ruotsin tukkuhintainen 1adkemyynti tulee
yliarvioitua. Kolmanneksi, Norjassa vuoden 2015 saantelymuutoksen jalkeen Farmas-
tat ei ole voinut luovuttaa apteekkien todellisia tukkuhintatietoja osalle (sairaaloiden
paljon kayttamista) vaikuttavista aineista. Talldin Norjan aineistossa havaitaan ainoas-
taan laakkeiden kattohinta, ei apteekkiketjukohtaisia todellisia tukkuhintatietoja.® Nel-
janneksi, sairaaloiden hintojen kohdalla joudutaan kayttamaan tukkuhintoja, koska to-
delliset, sairaaloiden kilpailuttamat hinnat eivat ole tiedossa yhdestakaan Pohjois-
maasta.'® Keskitymme kuitenkin pa&osin Suomen avohoidon lddkemarkkinoihin ja
saantelyyn, minka vuoksi rajoitteet 2—4 koskevat kdytanndssa vain pienta osaa ana-
lyyseista eli erityisesti Pohjoismaiden valista vertailua.

Kuten edelld mainittiin, Suomen I&akekorvaustiedot ja kohtuulliset tukkuhinnat puuttu-
vat vuotta 2004/2005 edeltaviltd ajanhetkilta. Myyntiaineisto on tuotetasolla, eika siten
mahdollista resepti- ja ladkaritason tarkastelua. Puutteistaan huolimatta kaytéssa
oleva aineisto soveltuu hyvin VN-TEAS selvityksen tausta-aineistoksi.

8 Tutkimushankkeen kaytdssa ei mydskaan ole riskinjakomenettelyyn kuuluvien tuotteiden
todellisia hintatietoja. Tassa raportissa menettelyyn kuuluvien tuotteiden hintana kaytetaan
tukkuhintoja.

® Tama rajoite koskee alle 10 % Norjassa myydyista vaikuttavista aineista.

' Tama on yleinen ongelma laakkeiden sairaalamarkkinoita kasittelevassa
tutkimuskirjallisuudessa.
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2.2 Institutionaalinen tausta: laakkeen
elinkaari ja keskeiset tukkuhintojen
saantelymuutokset Suomessa vuosina
1998-2017

Kuva 2. Laakkeen elinkaari'"
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Laakkeen elinkaari pitaa karkeasti ottaen sisallaan tuotekehityksen ja markkinoille tu-
lon jalkeen kolme mielenkiintoista vaihetta (ks. yksityiskohtaisempi jaottelu kuvasta 2).
Elinkaaren ensimmaisessa vaiheessa patentoitu alkuperaisvalmiste ei kohtaa hintakil-
pailua saman vaikuttavan aineen markkinalla. Toisiin vaikuttaviin aineisiin perustuvat
tuotteet muodostavat mahdollisen kilpailun Iahteen tallaisille tuotteille. Elinkaaren toi-
sessa vaiheessa markkinoille voidaan tuoda alkuperaisvalmisteen lisaksi sen rinnak-
kaistuotuja versioita. Valtioiden valiset erot [ddkkeiden hinnoissa luovat kannustimia
tuoda rinnakkaistuotuja versioita markkinoille patentin voimassaoloaikana. Elinkaaren

" Lahde: VN-TEAS (7.5) hakuilmoitus
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kolmannessa ja viimeisessa vaiheessa markkinoilla alkaa kilpailu alkuperaisvalmis-
teen ja rinnakkaisvalmisteiden valilla.'? Rinnakkaisvalmisteet ovat usein halvempia
kuin alkuperaisvalmisteet, mutta osa alkuperaisvalmisteistakin lahtee mukaan hintakil-
pailuun asettamalla kohtuullista tukkuhintaa matalamman tukkuhinnan. Tama vaihe
ajoittuu tyypillisesti patentin umpeutumiseen.

Saantelyn avulla voidaan hillitd ladkekustannusten kasvua, mutta soveltuvat saantely-
keinot riippuvat Iadkkeen elinkaaren vaiheesta. Ennestaan kilpailullisille markkinoille
voidaan valillisen hintasdantelyn keinojen (esimerkiksi ladkevaihto) avulla luoda yrityk-
sille kannustimia kilpailun lisdamiseksi, kun taas monopolimarkkinoilla on kaytéssa la-
hinn& suoran hintasaantelyn keinoja, esimerkiksi kohtuulliset tukkuhinnat ja niiden
alennukset.

Rinnakkaisvalmisteen
kohtuullinen tukkuhinta |

Hintasaantelyn
uudistaminen

Kuva 3. Keskeiset hintasaantelymuutokset Suomessa tarkasteluperiodin aikana, vuosina
1998-2017
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Kuvan 3 aikajana havainnollistaa keskeisid hintasdantelymuutoksia Suomessa tarkas-
teluperiodina vuosina 1998-2017." Vuonna 1998 kohtuullisten tukkuhintojen voimas-

saoloa alettiin rajoittaa. Téman muutoksen seurauksena kohtuullisten tukkuhintojen
asetannassa siirryttiin toistaiseksi voimassa olevista hinnoista maaraajan voimassa
oleviin kohtuullisiin tukkuhintoihin, jolloin maaraajan umpeuduttua tukkuhintojen koh-

2 Biologisten laakkeiden markkinoilla kilpailu tapahtuu viitevalmisteen ja biosimilaarien valilla.

3 Martikainen (2012) kasittelee tarkemmin valillisen ja suoran hintasaantelyn keinovalikoimaa.

4 Kuvassa 3 esitettyjen muutoksien lisaksi vuosien 1998-2017 valilla on tapahtunut muutoksia
esimerkiksi apteekin katteissa, laakkeiden arvonlisaveron suuruudessa, nikotiinituotteiden

jakelussa, hintaputken leveydessa, ladkekorvauksissa ja omavastuuosuuden katossa.
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tuullisuus uudelleenarvioidaan. Kyseinen muutos on merkittava, koska sen seurauk-
sena saantelijalle tuli mahdollisuus arvioida esimerkiksi patenttisuojan alaisten 14ak-
keiden kohtuullisen tukkuhinnan tasoa saanndllisesti.

Ennen vuotta 2003 patenttisuojan alaisten ja kilpailullisten markkinoiden hintasaantely
perustui kohtuullisen tukkuhinnan s&antelyyn. Tahan tuli muutos vuonna 2003 |aake-
vaihdon myéta. ' Ladkevaihto antaa potilaalle mahdollisuuden vaihtaa l1&akarin maa-
raama laake apteekissa halvempaan, vastaavaan rinnakkaisvalmisteeseen, ja nain
vaikuttaa potilaalle (ja yhteiskunnalle) muodostuviin ldakekustannuksiin. Kuluttajan
kieltaytyminen ladkevaihdosta ei kuitenkaan vaikuttanut kuluttajalle maksettuun kor-
vaukseen.

Laakevaihtoa tdydennettiin Idakkeiden viitehintajarjestelmalla vuonna 2009. Viitehinta-
jarjestelmassa Kela maksaa jarjestelmaan kuuluvista ladkkeista korvauksen viitehin-
nasta ja ladkevaihdon kieltdva asiakas joutuu maksamaan omavastuun lisaksi viite-
hinnan ylittdvan osuuden. '® Viitehintajarjestelmén tavoitteena on hillita ladkekustan-
nusten kasvua lisaamalla yritysten valista hintakilpailua ja ohjaamalla ladkevalintoja
edullisempiin mutta hoidollisesti samanarvoisiin l|aakevaihtoehtoihin.'”

Viitehintajarjestelman kayttédnoton yhteydessa Iddkevaihto laajeni siten, ettéd sen pii-
riin tulivat ns. analogiamenetelmapatentilla suojatut ladkkeet ja niiden rinnakkais- ja

rinnakkaistuontivalmisteet.'® Vuonna 2017 viitehintasaantelya muutettiin niin, etta vii-
tehintaryhman voi muodostaa myds rinnakkaistuotujen valmisteiden ymparille.'® Nai-

5 Suomessa ladkevaihtoa on kokeiltu aiemminkin, mutta kokeilut eivat olleet onnistuneita. Ks
esim. Timonen (2011).

'® Viitehinta maaraytyy talla hetkella siten, ettd edullisimman ladkevalmisteen
arvonlisaverolliseen vahittaishintaan lisataan 0,50 euroa. Mikali viitehintaista ladketta ei ole
saatavilla tai 14akari kieltda vaihdon, potilas saa korvauksen ladkkeen koko hinnan perusteella.

7 Viitehintaryhmiin siséllytettavien tuotteiden kohtuullista tukkuhintaa kutsutaan
enimmaistukkuhinnaksi, joka on maéaritelty tuotteen kohtuullisen tukkuhinnan mukaan silloin, kun
tuote on lisatty viitehintaryhma&an. Tuotteen korvattavuus ja enimmaistukkuhinta on voimassa
niin kauan kuin tuote kuuluu yhtajaksoisesti viitehintaryhmaan.

8 Analogiamenetelmapatentti turvaa tuotteen sijasta tuotteen valmistustavan. Nama tuotteet
olivat aluksi ladkevaihdon piirissa, mutta ne poistettiin vuonna 2006 ladkevaihdosta
lainsdadantémuutoksen vuoksi.

® Rinnakkaistuontiin perustuvien viitehintaryhmien erikoispiirteena on se, etta naiden ryhmien
valmisteiden osalta Hila jatkaa kohtuullisten tukkuhintojen tarkastelua.
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den kahden muutoksen seurauksena alkuperaisvalmiste on voinut altistua aikaisem-
paa voimakkaammalle hintakilpailulle patentin viela ollessa voimassa.?° Viitehin-
tasaantelyyn voidaan sisallyttaa vain korvattavia tuotteita.

Hilan maarittelemien toistaiseksi voimassa olevien kohtuullisten tukkuhintojen eli kat-
tohintojen alennus on yksinkertainen saantelytoimenpide 1ddkekustannusten laske-
miseksi myds niissa ladkeryhmissa, joissa hintakilpailua ei esiinny. Kohtuullisia tukku-
hintoja leikattiin 5 % vuosina 2006 ja 2013, mutta Iadkeryhmakohtaisia tukkuhintojen
tarkastuksia on toteutettu jo aikaisemmin vuosina 1998 ja 1999. Vuoden 2006 leik-
kaus kohdistui korvattaviin reseptilaakkeisiin, ja vuoden 2013 leikkaus kohdistui viite-
hintajarjestelmaan kuulumattomiin (esimerkiksi patentoituihin) korvattaviin l1dakkei-
siin.?" Lisaksi vuonna 2016 kohtuullisten tukkuhintojen saantelya muutettiin sellaisten
viitehintajarjestelmaan kuuluvien valmisteiden osalta, joiden kohtuullinen tukkuhinta
on korkeampi kuin korkein viitehintaryhmaan sisallytetyn rinnakkaisvalmisteen koh-
tuullinen tukkuhinta.?? Saantelymuutoksen jalkeen kohtuullinen tukkuhinta vastaa vii-
tehintaryhman korkeinta rinnakkaisvalmisteen kohtuullista tukkuhintaa. Tasta seuraa
se, ettd vuoden 2016 muutoksen jalkeen viitehintasaantely voi madaltaa myds alkupe-
raisvalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja.

Vuonna 2006 Hila alkoi lisdksi soveltamaan uusiin rinnakkaisvalmisteisiin hinnoittelu-
kaytantoéa, jonka mukaan uusien rinnakkaisvalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen
tulee olla vahintdan 40 % alkuperaisvalmisteen tukkuhintaa matalampia. Laakeyrityk-
sella oli mahdollisuus haastaa Hilan paatés. Vuonna 2016 vaatimus 40 % alhaisem-
masta kohtuullisesta tukkuhinnasta muuttui lainsdadantdmuutoksen johdosta 50 %
matalammaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. Lakisdateisyyden vuoksi ladkeyrityksien
mahdollisuus haastaa Hilan hinnoittelupaatdés poistui. Vuoden 2017 biosimilaarien
kohtuullisten tukkuhintojen asetantaan liittyva sdantely muuttui. Téman muutoksen
seurauksena ensimmaisen markkinoille tulevan biosimilaarin kohtuullinen tukkuhinta
on enintdan 70 % viitevalmisteelle hyvaksytysta tukkuhinnasta.

Vuonna 2017 Suomessa otettiin kayttéon 1ddkkeiden riskinjakomenettely. Riskinjako-
menettelyn tarkoitus on mahdollistaa uusien ladkkeiden hallittu kayttéonotto tilan-
teessa, joissa ladkkeen hyddyista ei ole taytta varmuutta. Tutkimushankkeen lyhyen
aikajanteen vuoksi riskinjakomenettelya ja sen vaikutuksia ei arvioida tdssa selvityk-
sessa tarkemmin.

2 Taman hankkeen aineistot kattavat vuodet 1998-2017. Aineistorajoitteen vuoksi emme pysty
tarkastelemaan, kuinka rinnakkaistuonnin ymparille luodut viitehintaryhmat vaikuttavat
alkuperaislaakkeen hinnoitteluun ja markkinaosuuksiin.

21 Vuoden 2006 leikkaus kohdistui myds vaihtokelpoisiin korvattaviin ladkkeisiin.

2 Kaytannossa tama muutos kohdistui alkuperaislaakkeisiin.
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Yleisesti, saantelytoimenpiteen vaikutuksia on myds vaikea nahda kaytettavissa ole-
valla aineistosta, jos toimenpide (esimerkiksi riskinjakomenettely tai rinnakkaistuotu-
jen valmisteiden sisallyttaminen viitehintajarjestelmaan) ajoittuu tarkasteluajanjakson
(vuodet 1998-2017) loppu- tai alkupddhan. Toimenpiteen (esimerkiksi viitehintasaan-
tely) vaikutukset ovat sen sijaan helpommin havaittavissa, mikali toimenpide ajoittuu
tarkasteluajanjakson puolivaliin, eikd samanaikaisesti ole tehty muita hintasaantely-
muutoksia (esimerkiksi kohtuullisten tukkuhintojen leikkaus).

2.3 Laakekustannusten kehitys ja
jakautuminen

Ladkekustannukset ja niiden kehitys. — Tarkastelemme ensin Suomen avohoidon
ldakekustannuksien kehitysta yli ajan. Kuvassa 4 on esitetty avohoidon reseptilaakkei-
den deflatoitu euromaarainen tukkumyynti vuosina 1998-2017. Kuvaan on lisaksi
merkitty katkoviivoilla kaksi keskeisinta hintasdantelymuutosta: 1ddkevaihto vuonna
2003 ja viitehintajarjestelma vuonna 2009. Kustannukset olivat vuonna 2017 noin
1439 miljoonaa euroa. Kustannukset kasvoivat tarkasteluajanjakson aikana, vuosina
1998-2017, voimakkaasti, 87 %. Kustannusten kasvu oli voimakkainta ennen vuotta
2003, jolloin l1aakevaihto otettiin kayttodn. Myos tarkasteluajanjakson loppupaassa,
vuosina 2013-2017, havaitaan selkeda kustannusten kasvua.
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Kuva 4. Apteekkiladkemyynnin kehitys 1998-2017

Apteekkildidkemyynti tukkuhinnoin
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Reseptivapaat laakkeet, elainlaakkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun.
Lagkemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla
vuoden 2015 tammikuun arvoon. Tarkastelu perustuu Fimean ja Apteekkariliiton
aineistoihin. Lagkemyynnin keskimaarainen vuosittainen kasvuvauhti on raportoitu suluissa
ajanjakson alapuolelia.

Saéntelystatus: korvattavuus ja hintasdéntely sekéa laékevaihto. — Seuraavaksi tar-
kastelemme Suomen ladkekustannusten jakautumista saantelystatuksen mukaan.
Kiinnostuksen kohteena ovat erityisesti ei-korvattavat ja korvattavat 1ddkkeet. Laak-
keen paasysta korvausjarjestelmaan paattaa Hila. Korvausjarjestelmaan paasyn edel-
lytys on Hilan hyvaksyma korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta. Kela voi maksaa
korvausta vain niista 1dakkeista, jotka on hyvaksytty korvausjarjestelmaan Hilan hy-
vaksymien perusteiden mukaisesti (esimerkiksi korvattavuuden laajuus).

Kuvassa 5 on esitetty ladkkeiden osuus apteekkien tukkumyynnista saantelystatuksen
(korvattavuus, 1d8kevaihto tai viitehinta) mukaan. Tarkastelu alkaa vasta vuodesta
2004, koska tutkimushankkeen kaytdssa olevat korvattavuustiedot alkavat tuolloin.
Tulosten perusteella korvausjarjestelmassa olevien ladkkeiden osuus apteekkien tuk-
kumyynnista on pysynyt korkeana, noin 90 %:ssa, vuosina 2004—2017. Tulokset
osoittavat lisdksi sen, etta korvattavien, |adkevaihdon tai viitehintajarjestelman piirissa
olevien ladkkeiden osuus tukkumyynnistd on kasvanut naina vuosina merkittavasti,
noin 30 %:sta 50 %:iin. Korvattavuuteen ja ladkevaihtoon liittyvalla saantelylla on ta-
man tuloksen valossa merkittava rooli Suomen ladkekustannuksien hallinnassa.
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Kuva 5. Apteekkiladkemyynnin jakautuminen saantelystatuksen mukaan

Laakkeiden osuus apteekkimyynnin arvosta
sdantelystatuksen mukaan
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Reseplivapaat laakkee!, elainlaakkeet seka sairaatamyynli eivat sisally tarkasteluun
Laakemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kulutiajahintaindeksin avulla vuoden
2015 tlammikuun arvoon, Tarkastelu perustuu Fimean ja Apteekkariliifon aineistoihin

Kuva 6 havainnollistaa kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoiteltujen tuotteiden osuuden
ladkemyynnista. Tarkastelu on luontevaa aloittaa vuodesta 2009, koska viitehin-
tasaantely otettiin silloin kayttdédn. Kuvasta havaitaan, etta kaikkien 1adkevaihtoon tai
viitehintajarjestelmaan kuulumattomien tuotteiden hinta on asetettu kohtuullisen tuk-
kuhinnan tasolle, eli sdantelijan maaraamaan korkeimpaan mahdolliseen hintaan.?®
Tama tulos ei ole yllattava, koska vuosina 2009-2017 ainoastaan korvattaville, |adke-
vaihto- tai viitehintajarjestelmien ulkopuolella oleville 1aaketuotteille ei ollut saatavilla
vaihtokelpoisia rinnakkaisvalmisteita esimerkiksi patenttisuojan vuoksi, eivatka ne si-
ten kohdanneet hintakilpailua.?* Tallaisten alkuperaisvalmisteiden tuottajilla ei ole kan-
nustinta laskea hintaa kohtuullisesta tukkuhinnasta.?® Kuvan 5 perusteella noin
40-60 % apteekkimyynnista tulee vain korvattavista tuotteista. Lisaksi kuvan 6 mu-

28 Kategoriaan voi kuulua my®ds laékkeita, joita ei voida ominaisuuksiensa vuoksi sisallyttaé [a4-
kevaihtoon.

24 Markkinoilla voi olla rinnakkaistuotuja valmisteita, mutta niiden markkinaosuudet ovat jadneet
pieniksi vuosina 2009-2017.

25 Tuote voi kuulua ladkevaihtoon ilman viitehintasdantelya esimerkiksi silloin, kun markkinoilla
on alkuperaisvalmiste ja rinnakkaistuotu valmiste tai silloin, kun rinnakkaisvalmiste ei kuulu
korvausjarjestelmaan. Rinnakkaistuontiin liittyvan saantelymuutoksen jalkeen vuodesta 2017
alkaen viitehintaryhmia on voitu muodostaa rinnakkaistuotujen valmisteiden ymparille.
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kaan viitehintasaantelyn ulkopuolella olevien laakevaihtoon kuuluvien tuotteiden koh-
dalla 83-97 % myynnista tulee kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoitellusta myynnista.
Nama tulokset yhdessa korostavat kohtuullisen tukkuhinnan asetantaan liittyvan
saantelyn keskeista roolia Suomen ladkekustannuksien hallinnassa.

Kuva 6 havainnollistaa lisdksi myds sen, kuinka suuri osa viitehintasdantelyn (ja myos
ladkevaihdon) piirissa olevien alkuperais- ja rinnakkaisvalmisteiden vuotuisesta myyn-
nista tulee tuotteista, jotka on hinnoiteltu kohtuulliseen tukkuhintaan. Kun tuote on al-

kuperaisvalmiste, 40-60 % myynnista tulee kattohintaan hinnoitelluista tuotteista viite-
hintajarjestelman aikana (vuoden 2009 jalkeen), vaikka saantely mahdollistaa hintakil-
pailun. Rinnakkaisvalmisteilla tdma osuus on huomattavasti pienempi saman ajanjak-
son aikana, 20-30 %.%

Kuva 6. Kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoiteltu apteekkilaakemyynti

Kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoiteltujen l1aakkeiden
osuus oman kategoriansa korvattavien ladkkeiden tukkumyynnista
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Reseptivapaat I3akkeet, kowausjarjlestelmén ulkopuocliset ladkkeet, elainlaakkeet seka
sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun. Laakemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla
ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden 2015 tammikuun arvoon. Hintavertailu
on tehty nimellisten hintojen avulla. Valmiste on |askettu kohtuulliseen tukkuhintaan
hinnoitelluksi, jos sen tukkuhinta vastaa kohtuullista tukkuhintaa koko kuukauden ajan.
Tarkastelu perustuu Fimean ja Apteekkariliiton aineistoihin.

26 Kuva A3.1 havainnollistaa kuvan 5 ryhmien osuuksia korvatusta ladkemyynnista.
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Elinkaaritarkastelu: uudet ja vanhat ladkkeet. — Seuraavaksi tarkastelemme Suomen
ladkekustannusten jakautumista elinkaarensa eri vaiheissa olevien eli uusien ja van-
hojen laakkeiden (vaikuttava aine) valilla. Kuva 7 esittaa reseptiladkkeiden tukku-
myynnin osuuden sen mukaan, kuinka pitka aika on kulunut vaikuttavan aineen
(ATC5) ensimmaisen myyntiluvan saamisesta kunakin vuonna: alle 8 vuotta,

8-14 vuotta tai vahintaan 15 vuotta.?’

Tarkeimpana syyna Suomen ladkekustannusten kasvulle 2000-luvulla on pidetty uu-
sien ladkkeiden kayttddnottoa (Rikala ym. 2016). Kuvan 7 tulosten perusteella uusien
vaikuttavien aineiden (ensimmainen myyntilupa saatu alle 8 vuotta sitten) osuus tuk-
kumyynnista on kuitenkin laskenut voimakkaasti vuosina 1998—-2017, noin 35 %:sta
15 %:iin.?® Samanaikaisesti suhteellisen vanhojen laakkeiden (ensimmaisesta myynti-
luvasta yli 14 vuotta) osuus on kasvanut tarkasteluajanjaksona 30 %:sta 60 %:iin.
Merkittavin kasvu tassa kategoriassa ajoittuu viitehintajarjestelman aikaiselle ajanjak-
solle, vuosille 2009-2017. Taustalla voivat vaikuttaa tehdyt saantelytoimenpiteet ja
kompositiomuutokset ryhmissa, esimerkiksi paljon kaytettyjen vaikuttavien aineiden
siirtyminen vanhojen ladkkeiden ryhmaan.

27 Aineistossa aika vaikuttavan aineen ensimmaisen myyntiluvan saamisesta viimeisimman
patentin lisdsuojatodistuksen raukeamiseen on keskim&éarin noin 15 vuotta. Raukeamisen
jalkeen markkina avautuu aikaisempaa voimakkaammin geneeriselle hintakilpailulle.

28 On tarkeaa huomata, etté tasséa tarkastelussa tapa maaritella uusien laskkeiden kategoria
vaikuttaa tuloksiin. Kuva 7 olisi todennakoisesti eri muotoinen, jos markkinoilla oloa mitattaisiin
vuosina myynnin aloituksesta apteekissa.
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Kuva?7. Reseptiladkkeiden vuotuinen osuus apteekkien euromaaraisesta tukkumyynnista
sen mukaan, kuinka monta vuotta on kulunut vaikuttavan aineen ensimmaisen
myyntiluvan mydntdmisesta kunakin vuonna

Osuus tukkumyynnistd vaikuttavan aineen ensimmaéisen myyntiluvan
myontamisestd kuluneiden vuosien mukaan
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Reseptivapaat laakkeet, eldinlaakkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun.

Laakemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden
2015 tammikuun arvoon. Tarkastelu perustuu Fimean aineistoihin.

Alkuperéiset, rinnakkaistuodut ja rinnakkaisvalmisteet. — Kuva 8 esittda apteekkien
tukkumyynnin osuudet alkuperaisvalmisteille, rinnakkaistuoduille valmisteille ja rinnak-
kaisvalmisteille. Pieni osa tukkumyynnista tulee l1aakkeista, joiden statusta ei havaita
aineistossa. Valtaosa, noin 80 %, euromaaraisesta tukkumyynnista tulee alkuperais-
valmisteista. Alkuperaisvalmisteiden osuus tukkumyynnista on liséksi pysynyt lahes
samalla tasolla ladkevaihtoon liittyvista saantelyuudistuksista (2003 laakevaihto ja
20009 viitehintajarjestelma) huolimatta.

Rinnakkaisvalmisteiden osuus tukkumyynnista ei juurikaan muuttunut vuoden 2003
ladkevaihtouudistuksen jalkeen, mutta niiden osuus kasvoi maltillisesti vuoden 2009
viitehintajarjestelman kayttédnoton jalkeen noin 20 %:iin. Rinnakkaistuotujen valmis-
teiden tukkumyynnin osuus on sita vastoin pysynyt reformeista huolimatta hyvin alhai-
sena, lahella nollaa, koko tarkasteluajanjakson ajan. Vuoden 2017 huhtikuussa rin-
nakkaistuodutvalmisteet sisallytettiin viitehintasdantelyyn ja taman saantelymuutoksen
johdosta on mahdollista, etta rinnakkaistuotujen valmisteiden osuus tukkumyynnista
on kasvanut tarkasteluajanjakson jalkeen vuosina 2018-2020.
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Alkuperaisvalmisteiden korkea osuus euromaaraisesta tukkumyynnista voi johtua osit-
tain siita, ettd markkinoille on tullut uusia kalliita 1dakkeita, kuten biologisia valmisteita;
naita valmisteita tarkastellaan tarkemmin seuraavassa osiossa.?® Taustalla voivat vai-
kuttaa my6s heikot kannustimet rinnakkaistuontiin (esimerkiksi mahdollinen uusien
ladkkeiden alhainen kohtuullinen tukkuhintataso EU-alueella); tata kasittelemme
alempana Pohjoismaiden valisen vertailun yhteydessa. Alkuperaisvalmisteiden korkea
osuus voi johtua myds patenttisuojasta seka potilaiden ja 1adkareiden heikoista kan-
nustimista 1adkkeen vaihtamiseen; naita tutkimme luvuissa 2.4-2.6. Lisaksi taustalla
voivat vaikuttaa apteekkien kate ja heikot kannustimet ladkevaihtoon (Brekke, Holmas
ja Straume 2013; Izhak 2019); tatd sivuamme johtopaatoksissa.

Kuva 8. Apteekkiladkemyynnin jakautuminen reseptiladkkeen tyypin mukaan
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Reseptivapaat laakkeet, elainlaakkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun.
Laakemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden
2015 tammikuun arvoon. Tarkastelu perustuu Fimean ja Apteekkariliiton aineistoinin.

29 Kuvan 7 tulosten perusteella uusien vaikuttavien aineiden (ensimmainen myyntilupa saatu alle
8 vuotta sitten) osuus tukkumyynnistd on kuitenkin laskenut voimakkaasti vuosina 1998—-2017.
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Biologiset ldékkeet. — Biologinen ladke (esim. insuliinit) sisaltda yhta tai useaa biolo-
gista, biologisesti valmistettua tai biologisesta materiaalista puhdistettua vaikuttavaa
ainetta. Alkuperaiselle biologiselle ladkkeelle eli ns. viitevalmisteelle voi olla olemassa
samankaltaisia ja vertailukelpoisia valmisteita, ns. biosimilaareja. Naiden valmisteiden
valilld esiintyy aina pienid eroavaisuuksia, jotka johtuvat biologisten |&ddkkeiden tuo-
tantotavasta. Biologiset ladkkeet ovat saantelyn suhteen poikkeuksellisia, koska niihin
ei sovelleta apteekkien ladkevaihtoa Suomessa.

Biologiset ladkkeet ovat kaikkein nopeimmin kasvava ladkeryhma3, joita on enene-
vassa maarin tarjolla yleisten sairauksien, kuten diabeteksen, reumasairauksien ja
syévan hoitoon. Tukkuhinnoilla mitattuna kymmenen euroméaaraisesti myydyimman
ladkeaineen joukossa oli kahdeksan biologista valmistetta vuonna 2017 (Tolonen ym.
2019). Biologisten ladkkeiden joukkoon mahtuu sekd uusia ettd vanhempia |aakkeita,
esimerkiksi insuliineja (aikana myyntiluvan saamisesta mitattuna).

Kuva 9 nayttaa biologisten ladkkeiden vuotuisen osuuden apteekkien euromaarai-
sesta tukkumyynnista. Biologisten ladkkeiden osuus myynnista on kasvanut huomat-
tavasti vuosina 1998-2017, 5 %:sta lahes 25 %:iin. Tulosten perusteella merkittava
osa viimeaikaisista avohoidon reseptilaakkeiden kustannuksista tuleekin biologisista
laakkeista, vaikka ne edustavat lukumaarillisesti vain 11 % kaikista vaikuttavista ai-
neista tai ATC5-luokista.® Tulos on osoitus biologisiin lagkkeisiin kohdistuvan saante-
lyn merkityksesta ladkekustannusten kasvun hillinnassa.

30 Suomen tukkumyyntiaineistossa biologisten laakkeiden ATC5-luokkia on yhteensa 188
kappaletta ja kaikkien ladkkeiden ATC5-luokkia 1710 kappaletta.

30



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

Kuva 9. Biologisten laakkeiden osuus reseptilddkkeiden euromaaraisesta tukkumyynnista

apteekeissa

Biologisten laakkeiden osuus
apteekkiladkkeiden tukkumyynnista
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Reseptivapaat |adkkeet, elainladkkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun.
Laakemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden
2015 tammikuun arvoon. Tarkastelu perustuu Fimean aineistoihin.

Vuodesta 2006 alkaen EU:n markkinoille on hyvaksytty useita biosimilaareja, joiden
on odotettu tuovan kilpailua laakeyritysten valille ja siten laskevan biologisten laake-
hoitojen kustannuksia. Tastd huolimatta noin 90 % biologisten |ddkkeiden myynnista
tuli vuonna 2017 vaikuttavan aineen markkinoilta (ATC5-luokista), joissa ei ollut saa-
tavilla biosimilaareja tarkasteluajanjaksona (ks. kuva 10). Viime vuosina biologisten
valmisteiden patentteja on kuitenkin umpeutunut ja markkinoille on tullut aikaisempaa
enemman biosimilaareja.

Kuva 10 osoittaa, etta potentiaalisten biosimilaarimarkkinoiden osuus Suomen biolo-
gisten ladkkeiden tukkumyynnistd on kasvanut erityisesti vuoden 2012 jalkeen ja oli
noin 35 % vuonna 2017. Potentiaalisia biosimilaarimarkkinoita ovat ne vaikuttavat ai-
neet, joille Euroopan komissio on mydntanyt myyntiluvan vahintdan yhdelle biosimi-
laarille. Tarkastelujakson aikana vain osalla naistda markkinoista oli biosimilaarimyyntia
Suomessa. Tama nayttaisi aineistojen perusteella johtuvan markkinoille tulon ja
myynnin aloituksen viiveista. Biosimilaarien kohdalla apteekkimyynnin aloitusta voi hi-
dastaa se, etta tuotteelle ei kalliin hinnan vuoksi usein ole kysyntaa ilman korvatta-
vuutta potilaalle (Merikoski ja Enlund 2016).
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Kuva 10. Potentiaalisten ja kilpailullisten markkinoiden osuudet biologisten ladkkeiden
kokonaismyynnista

Osuus biologisten ladkkeiden
apteekkimyynnista
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Potentiaalisiksi biosimilaarimarkkinoiksi on luokiteltu vaikuttavat aineet, joilla Eurcopan
Komissio on mydntanyt myyntiluvan vahintaan yhdelle biosimilaarille ennen ajanhetkea.
Biosimilaarimarkkinoilta Idytyy vahintaan yksi biosimilaari. Reseptivapaat ladkkeet,
elainlaakkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun. Lagkemyynti on laskettu
tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden 2015 tammikuun arvoon.
Tarkastelu perustuu Fimean ja Apteekkariliiton aineistoihin.

Kuva 11 nayttaa biologisten ladkkeiden myynnin jakautumisen kvartaaleittain ennen ja
jalkeen biosimilaarin markkinoille tuloa.3! Tarkastelun kohteena ovat alkuperéiset ja
niiden mahdollisesti markkinoilla olevat parannellut versiot eli ns. biobetterit seké bio-
similaarit. Yksityiskohdat biobettereiden identifioinnista on kerrottu liitteessa A2. Viite-
valmisteiden osuus ennen biosimilaarin markkinoille tuloa on keskimaarin noin 60 %
ja biobettereiden noin 40 %. Kun biosimilaari tulee markkinoille, osa kysynnasta siirtyy
(mahdollisesti viitevalmistetta markkinoivan yrityksen) biobettereihin.®2 Myos biosimi-
laarien osuus kasvaa ajassa markkinoille tulon jalkeen, mutta jaa silti suhteellisen al-
haiseksi, keskimaarin noin 10 %:iin.

31 Biosimilaarimyynnin kuvailu poikkeaa osiossa 2.4 esitellyista elinkaaritarkasteluista, koska
biologisten laakkeiden lisasuojatodistuksia 16ytyi huonosti PRH:n tietokannoista.

32 Aineistossa on tieto ainoastaan myyntiluvan haltijasta, ei yrityksesta.
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Kuva 11.  Viitevalmisteiden, biosimilaarien ja viitevalmisteen paranneltujen versioiden
(biobetter) markkinaosuudet ennen ja jalkeen biosimilaarin markkinoille tuloa

Keskimaarainen osuus viitevalmisteen ja sille osoitettujen biosimilaarien
ja biobettereiden yhteenlasketusta tukkumyynnista
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Reseptivapaal laakkeet, elainiaakkeel seka sairaalamyynti efvat sisally tarkasteluun. Yhden
markkinan rajaus sisaliaa viilevalimisieen seka sille osoitetut biosimilaarit ja bicbetterit,

mikali biobetiereita on saatavilla, Keskimaarainen osuus on laskettu antmeettisena
keskiarvona [Bakkeiden osuudesta kunkin markkinan tukkumyynnista. Laakemyynti on lasketiu
tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden 2015 tammikuun arvoon.
Tarkastel perustuu Fimean aineistoinin

Biosimilaarien kayttdé avohoidossa on tulosten perusteella vahaista, vaikka Fimea on
linjannut, etta biosimilaarit ovat hoidollisesti samanarvoisia ja vaihtokelpoisia ladkarin
avulla ja valvonnassa (Fimea 2015). Biosimilaarien mahdollistaman hintakilpailun ja
kustannussaastopotentiaalin vuoksi biosimilaarien korkeampaa kayttédnottoa onkin
aiheellista tavoitella.

Yksi mahdollinen selitys biosimilaarien vahaiselle kaytdlle on se, ettd potilailla ja 13a-
kareilla on heikot taloudelliset kannustimet valita edullisin biologinen ladke. Toinen
mahdollinen selitys on, etta ladkareille ei ole tarjottu biosimilaareja koskevaa tietoa
rittavasti. Lisaksi biosimilaarien vahaista kayttéa saattaa selittda ohjauskeinojen puut-
teellinen kayttédnotto. Biologisiin 1aakkeisiin ei sovelleta apteekissa tehtavaa ladke-
vaihtoa edes ladkehoitoa aloitettaessa. Sen sijaan vuoden 2017 alusta voimaan tuli
Sosiaali- ja terveysministerion (STM) paivitetty asetus laakkeen maaraamisesta
(2.12.2010/1088), joka velvoittaa |&akaria seuraavasti: "Jos biologiselle ladkkeelle on
saatavilla biosimilaari, tulee laakkeen maaraajan ensisijaisesti valita naista vertailukel-
poisista ja vaihtoehtoisista Iddkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan
I&akarin tulee perustella valintansa laaketieteellisesti ja merkita perustelu potilasasia-
kirjoihin."
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Edelld mainitun asetuksen vaikutuksia ladkemaarayskaytantoihin on vaikea arvioida
kaytdssa olevalla aineistolla, joka paattyy vuoteen 2017. Vuosikohtaiset markkina-
osuudet niille viitevalmisteille, joille on osoitettu biosimilaareja (ja mahdollisesti myos
biobettereitd) jossain vaiheessa aineistoa, voivat kuitenkin antaa viitteitd muutoksista
viitevalmisteiden ja biosimilaarien valilla tehdyissa valinnoissa. Liitteen kuvan A3.2 pe-
rusteella naiden viitevalmisteiden keskimaaraisen markkinaosuuden kehitys oli melko
samankaltaista vuosien 2016 ja 2017 valilla. On siis mahdollista, ettei STM:n biologi-
sia ladkkeita koskeva asetus ole merkittavassa maarin ohjannut 1adkareiden valintoja
alkuperaisista viitevalmisteista edullisimpiin vuoden 2017 aikana.

Kaytdssa olevan aineiston ja tuloksien perusteella ei voida arvioida, onko nykyinen
STM:n ladkkeen maaraamista koskeva asetus riittdva ohjauskeino biosimilaarien kayt-
téonoton lisdamiseksi pitkalla aikavalilla (vuoden 2017 jalkeen). On mahdollista, etta
lisdohjausta tarvitaan, silla tutkimustiedon mukaan laakarit eivat koe nykyisia asetuk-
sia kaytanndssa velvoittavina (Sarnola ym. 2019).

Laakekustannusten vertailu Pohjoismaiden vélilla. — Kuvassa 12 esitetdan resepti-
ldakkeiden euromaarainen tukkumyynti apteekeissa vaestdoon suhteutettuna eri Poh-
joismaissa vuosina 2007-2017, ks. aineiston ajallinen kattavuus luvusta 2.1. Havain-
nollistaaksemme maiden valisia eroja ladkejakelujarjestelmissa ja apteekkien roolissa
esitimme my0s apteekkisektorin osuuden kokonaisladkemyynnista (apteekit ja sai-
raalat). Aineistossa ei ole tietoja sairaaloiden maksamista tukkuhintaa halvemmista
kilpailutetuista ladkehinnoista, minka vuoksi tukkuhinnoilla lasketut kokonaislaakekus-
tannukset yliarvioidaan ja apteekkien osuus aliarvioidaan (luku 2.1). Toinen tulosten
tulkintaan liittyva seikka on se, etta valuuttakurssimuutokset voivat vaikuttaa tuloksiin,
koska kustannuseroja mitataan euroissa.* Lisaksi maiden véliset erot vaestdon suh-
teutetuissa ladkekustannuksissa voivat johtua monista seikoista, kuten maiden vali-
sista eroista vaestdnkasvussa, sairastavuudessa tai saantelyssa.

Kuvan 12 perusteella apteekkien vaestédn suhteutettu tukkumyynti on pysynyt melko
vakaana ja on hyvin samantasoista kaikissa muissa maissa paitsi Tanskassa. Tans-
kassa vaestdon suhteutettu [ddkemyynti on koko ajan ollut muita Pohjoismaita alhai-
sempaa. Lisaksi se on laskenut voimakkaasti tarkastelujakson aikana. Suomessa
vuonna 2009 kayttdonotettu viitehintasdantely on saattanut omalta osaltaan hillita
kustannusten kasvua. Samaan aikaan Ruotsi otti kayttoon Suomen jarjestelmaa

33 Ruotsin ja Norjan kruunuja ei ole sidottu euroon Tanskan kruunun tapaan, joten
valuuttakurssimuutokset heijastuvat euromaaraisiin kustannuksiin.
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enemman kuluttajan valintaa ohjaavan viitehintajarjestelman, mutta vaesté6n suhteu-
tetut ladkekustannukset ovat silti kehittyneet melko samalla tavalla molemmissa
maissa.

Kuvan 12 alempi paneeli tuo esille Pohjoismaiden valiset erot ladkejakelussa. Apteek-
kimarkkinan osuus kokonaisladkemyynnista on selkeasti alhaisempi Tanskassa kuin
muissa maissa ja trendi on laskeva koko tarkastelujakson ajan. Kuvan 13 perusteella
apteekkimarkkinan osuus biologisten ladkkeiden myynnista on Tanskassa erityisen
pieni, noin 20 %. Tarkempi perehtyminen Tanskan tapaan jarjestaa ladkemarkkinoi-
den toiminta voi tuoda uusia nakékulmia ladkejakelun jarjestamiseen myds Suo-
messa.

Kuvan 14 perusteella alkuperaisvalmisteiden osuus apteekkien tukkumyynnisté on
selvasti suurempi Suomessa kuin Ruotsissa ja Tanskassa. Esimerkiksi vuonna 2017
alkuperaisvalmisteiden osuus oli Suomessa lahes 40 %-yksikkda korkeampi kuin
Tanskassa. Tama ero saattaa selittya silla, ettéa apteekkimarkkinoiden myynnin ja laa-
kejakelun rakenteet poikkeavat toisistaan naiden maiden valilla esimerkiksi juuri biolo-
gisten ladkkeiden kohdalla. Suomen ja Ruotsin valisiin eroihin saattaa osittain vaikut-
taa myos se, etta pieni osa (n. 2—4 %) Ruotsin apteekkimyynnista tulee 1adkkeista, joi-
den statusta ei havaita.

Kuvan 14 perusteella rinnakkaisvalmisteiden osuus tukkumyynnisté on Ruotsissa sel-
vasti alhaisempi kuin esimerkiksi Suomessa. Rinnakkaisvalmisteiden osuus nayttaisi
kuitenkin kasvavan melko samaan tahtiin molemmissa maissa edelld mainituista viite-
hintasaantelyn eroista huolimatta.

My®és rinnakkaistuonnin kohdalla on suuria eroja Pohjoismaiden valilla. Rinnakkais-
tuonnin osuus tukkumyynnista on I&helld nollaa Suomessa. Tanskassa vastaava luku
oli puolestaan lahes 30 % vuonna 2017. Merkittdva rinnakkaistuonnin markkinaosuus
mahdollistaa sen, etta alkuperaisvalmisteet kohtaavat kilpailua patentin ollessa voi-
massa ja lisdantynyt hintakilpailu voi johtaa kustannussaastéihin.

Yksi mahdollinen selitys rinnakkaistuonnin vahaiseen maaraan Suomessa voi olla eu-
rooppalaisittain matalat tukkuhinnat (Valliluoto 2012). Voittomarginaali jaisikin talléin
rinnakkaistuotavissa valmisteissa melko pieneksi. Toinen selitys on se, ettei aptee-
keilla ole riittdvia kannustimia ottaa rinnakkaistuontivalmisteita valikoimiinsa. Kolmas
selitys on se, etta rinnakkaistuontivalmisteet tulivat viitehintajarjestelman piiriin vasta
aineiston loppupaassa, vuoden 2017 huhtikuusta alkaen. Viitehintajarjestelman ulko-
puolelle jadminen saattoi heikentda kannustimia hintakilpailuun ja rinnakkaistuojien
valmisteiden valintaan ennen tata uudistusta.
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Kuva12.  Vaestoon suhteutettu lagkemyynti

Vaestdon suhteutettu apteekkilaakemyynti
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Elain- ja reseptivapaat ladkkeet eivat sisdlly kuvioon. Ladkemyynti on laskettu tukkuhintojen avulla.
Sairaaloiden maksamat hinnat eivét ole tiedossa. Laakemyynti on deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla
vuoden 2015 tammikuun arvoon euroissa. Tarkastelu perustuu Fimean, IQVIA MIDAS Q1/2007-Q4/2017,
Farmastatin ja DLI-MI:n aineistoihin. Katkoviiva ilman pisteitd kuvaa Suomen reformeja ja katkoviiva
pisteiden kanssa kuvaa Ruotsin reformeja

36



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

Kuva 13. Biologisten laakkeiden apteekkimyynnin osuus biologisten la&kkeiden
kokonaismyynnista tukkuhinnoin

Apteekkimyynnin osuus biologisten laakkeiden
kokonaismyynnista
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Reseptivapaat laakkeet ja elainlaakkeet eivat sisally tarkasteluun. Laakemyynti on laskettu
tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden 2015 tammikuun arvoon.
Tarkastelu perustuu Fimean, [QVIA MIDAS Q1/2007-Q4/2017, Farmastatin ja DLI-MIn
aineistoihin. Biologiset lagkkeet on tunnistettu kaikista maista FIMEA:Ita saadun biologisten

lagkkeiden aineiston ATCS-koodien avulla.
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Kuva14.  Apteekkilddkemyynnin jakautuminen Pohjoismaiden sisélla

Ladketyyppien osuus maan tukkumyynnista
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Reseptivapaat laakkeet, elainlaakkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun. Laakemyynti on
laskettu euromaaraisten tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden 2015
tammikuun arvoon. Tarkastelu perustuu Fimean, 1QVIA MIDAS Q1/2007-Q4/2017, Farmastatin ja
DLI-MI:n aineistoinin. Katkoviiva kuvaa viitehintasaantelymuutoksia Suomessa ja katkoviiva pisteiden
kanssa kuvaa muutoksia Ruotsissa.

Kuvaa 14 voi hyddyntda myds pohjoismaisia avohoidon |ddkemarkkinoita koskevien
hintasaantelyuudistusten tarkasteluun. Norja ja Tanska ottivat kayttédn omat viitehin-
tasdantelyohjelmansa ennen vuotta 2007 ja vuonna 2009 Suomi ja Ruotsi tekivat sa-
moin.®* Saantelytoimenpiteille on yhteista se, etta toimenpiteiden tarkoitus on ohjata
ldakekysyntaa halvimpaan tai Idhes halvimpaan vaihtoehtoon. TAman pitaisi nakya
kuvan osuuksissa laskevina alkuperaisvalmisteen markkinaosuuksina ja kasvuna rin-
nakkaisvalmisteiden ja rinnakkaistuotujen ladkkeiden osuuksissa. Vuosien 2009-2017
aikana alkuperaisvalmisteiden markkinaosuuksien trendit olivat laskevia kaikissa Poh-
joismaissa.

Ruotsissa vuoden 2009 jalkeen alkuperaisvalmisteiden markkinaosuudet ovat hiukan
laskeneet ja rinnakkaisvalmisteiden vastaavasti nousseet (kuva 14). Suomessa alku-
peraisvalmisteiden markkinaosuus laski vuosina 2009—2017 noin 10 %-yksikk6a. Al-
kuperaisvalmisteiden markkinaosuuden lasku ei poikkea selvasti Ruotsin trendista

vastaavana ajanjaksona. Suomen erityispiirre [0ytyy siita, ettd alkuperaisvalmisteiden

34 On tarkeaa huomata, ettéd Pohjoismaat eivat ole ottaneet kayttdon yksityiskohdiltaan
samanlaista sdantelyohjelmaa, vaan saantelyohjelmissa on selkeitd maakohtaisia eroja.
Esimerkiksi Brekke, Holmas ja Straume (2011) seka Kaiser, Mendez, Rgnde ja Ullrich (2014)
perehtyvat Tanskan ja Norjan sdantelymuutoksien hintavaikutuksiin.
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markkinaosuus nayttaa siirtyvan kokonaisuudessaan rinnakkaisvalmisteisiin. Lisaksi
Suomessa rinnakkaisvalmisteiden markkinaosuus on kasvanut hieman nopeammin
kuin Ruotsissa ja Norjassa.

2.4 Elinkaaritarkastelu:
patentin umpeutuminen

Patenttisuojan raukeaminen on taloudellisen kilpailun ndkdkulmasta hyvin merkittava
vaihe ladkkeen elinkaaren aikana, koska suojan raukeaminen mahdollistaa uusien toi-
mijoiden markkinoille tulon ja yritysten valisen hintakilpailun. Hintakilpailu on toki mah-
dollista jo patenttisuojan aikana esimerkiksi alkuperaisvalmisteiden ja rinnakkaistuotu-
jen valmisteiden valilla, mutta edellisen osion tarkastelut osoittavat sen, ettd Suo-
messa rinnakkaistuotujen valmisteiden markkinaosuudet ovat jaadneet hyvin pieniksi
ennen vuotta 2018.

Tassa osiossa tarkastelemme hintojen ja myynnin kehittymista ennen ja jalkeen pa-
tentin raukeamisen. Perehdymme esimerkiksi siihen, kuinka vaikuttavan aineen euro-
maarainen kokonaismyynti seka alkuperaisvalmisteen hinnat ja markkinaosuudet ke-
hittyvat patenttisuojan viimeisina vuosina verrattuna kilpailullisen markkinan ensim-
maisiin vuosiin. Tarkastelu painottuu alkuperaisvalmisteisiin, koska edellisen osion
tarkastelujen perusteella alkuperaisvalmisteiden osuus apteekkiladkemyynnista on
Suomessa suurta.

Hyddynnadmme tarkasteluissa PRH:n tietoja suomalaisten laakepatenttien lisdsuojato-
distuksista.® Lisasuojatodistukset pidentavat |adkepatentin efektiivistd kestoa, koska
uusien ladkkeiden markkinoille tuloon liittyvan tutkimuksen ja tuotekehityksen vuoksi
osa patentin tuomasta yksinoikeusajasta kuluu ladkkeen tehon, turvallisuuden ja laa-
dun tutkimiseen seka tuotekehitykseen. Ladkemarkkinoiden tapauksessa on mahdol-
lista, ettd yksittdiselld markkinalla on useita lisdsuojatodistuksia. Tasta syysta markki-
nan patenttisuojan loppuminen ajoitetaan viimeisen lisasuojatodistuksen raukeami-
seen.

Lisasuojatodistuksiin perustuvan tarkastelun heikkouksiin kuuluu se, etta kaikille vai-
kuttaville aineille lisdsuojatodistusta ei ole mydnnetty esimerkiksi sen vuoksi, etta li-

35 Aineistossa ei ole patenttitietoja tuotteista, joille ei ole myonnetty lisdsuojatodistusta.
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sasuojatodistukset otettiin kayttédn vasta vuonna 1995 tai sen takia, etta laakeinno-
vaatio ei ole ollut riittdvan merkityksellinen. Lisdksi on mahdollista, etta yritys ei ole
hakenut keksinndlle lisasuojatodistusta.

Kuva 15. Lis&suojatodistukset ja 1d&kemyyntiaineisto

Lisdsuojatodistukset suomalaisessa myyntiaineistossa
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Kuvassa esitetyt lisasuojatodistuksien raukeamiset kuvaavat ATC5h-tason viimeisen
lisdsuojatedistuksen raukeamista. Kaytossa oleva ladakemyyniiaineisto rajoittuu punaisten
katkovivojen valiin. Mustat katkoviivat kuvaavat laakevaihdon (2003) ja viitehintasaantelyn
(200%9) kaytioonotioa. Myyntiaineisto sisalida 453 lisdsuojatodistusta joihin littyvad
apteekkimyyntia on vuosien 1998-2017 valilla. Nama lisasuojatodistukset kattavat
keskimaarin 45 % apteekkimarkkinan l1aakemyynnista tarkastelujaksona. Lisaksi 128
lisasuojatodistuksesta ei loydy apteekkimyyntia tarkastelujakson ajalta. Kuvion pylvaat
esittavat lisdsuojatodistuksien vuosittaisten raukeamisten osuuksia kaikista rauenneista
lisasuojatodistuksista.

Kuva 15 osoittaa, ettd Suomen myyntiaineistossa olevia vaikuttavia aineita koskevien
lisdsuojatodistusten (N=453) raukeaminen ajoittuu hyvin pitkélle ajanjaksolle. Kuvi-
ossa palkit osoittavat kunakin vuonna rauenneiden lisasuojatodistuksien osuutta kai-
kista lisdsuojatodistuksista. Punaiset pystyviivat osoittavat tarkasteluajanjaksona
1998-2017 havaittavat raukeamiset. Mustat katkoviivat ilmaisevat puolestaan laake-
vaihdon (2003) ja viitehintasdantelyn (2009) kayttddnottohetken. Markkinat, joilta lisa-
suojatodistustieto on olemassa, kattavat noin 45 % Suomen apteekkildadkemyynnista
tarkasteluajanjakson aikana. Suomessa oli vahan lisasuojatodistuksien raukeamisia
vuosina 1998-2002. Lisaksi 128 lisdsuojatodistusta kuuluu sellaisiin vaikuttaviin ainei-
siin, joilla ei ole ollut vuosien 1998-2017 valilla myyntia apteekkiladkemarkkinalla.
Osa naista vaikuttavista aineista on sellaisia, joihin kuuluvista tuotteista ei 16ydy tietoa
Fimean ladkehausta.
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241 Tilastolliset mallit lisasuojatodistuksien
raukeamisen tarkastelussa

Tarkastelemme euromaaraisen kokonaismyynnin, markkinaosuuksien ja tukkuhintojen
kehitysta ajassa ennen ja jalkeen patentin lisdsuojatodistuksen (lyhyesti: patentin)
raukeamista. Nama tarkastelut kertovat, kuinka tarkasteltava asia, esimerkiksi koko-
naismyynti tai tukkuhinta muuttuu, kun patentti raukeaa.3® Regressiomallit ovat seu-
raavaa muotoa:

Yi=a+y: + z 6, + €5,

r#—1

jossa Y;; on regressiomallin selitettdva vastemuuttuja. Havaintoyksikko i, t vaihtelee
tutkittavan ilmion ja selitettavan vastemuuttujan mukaan. Esimerkiksi alkuperaisval-
misteen hinta-analyysin tapauksessa vastemuuttujana kaytetaan lddkepakkauksen
kuukausikohtaista tukkuhinnan keskiarvon logaritmia. Havaintoyksikko on talléin 1aa-
kepakkaus i kuukautena t. Myds vaikuttavan aineen (ATC5) kokonaismyynnin tai al-
kuperaisvalmisteen markkinaosuuden kohdalla kaytetaan logaritmista vastemuuttu-
jaa.%” Havaintoyksikk6 on talléin vaikuttava aine i vuosineljanneksena t.

Termi a; on pakkaus- (VNR) tai markkinakohtainen (ATC5) kiintea vaikutus vaste-
muuttujasta (esimerkiksi hinta, kokonaismyynti tai markkinaosuus) riippuen ja y, on
kalenteriajan kiintead vaikutus. a; kontrolloi regressiomallin vastemuuttujaan liittyvia,
ajassa muuttumattomia tekijoita, jotka eivat vaihtele pakkauksen tai markkinan sisalla.
Esimerkkeja tallaisista tekijdista ovat pakkauskoko, vahvuus, markkinan keskimaarai-
nen koko ja lddkemuoto. Kalenteriaikaa kuvaava y, kontrolloi vastemuuttujassa esiin-
tyvaa ajallista (kuukausi- tai vuosineljannestason) vaihtelua, joka kohdistuu samalla
tavalla kaikkiin tietyn ajanhetken ladkepakkauksiin tai markkinoihin. Molemmissa tar-
kasteluissa €;; on mallin virhetermi, joka pitaa sisallaan regressiomallin selittdmatta
jaaneen osan. Keskivirheet on klusteroitu havaintoyksikén ATC2-luokan tasolla.3®

36 Tasséa tapauksessa eksogeenisuus tarkoittaa sita, etté toimintaymparistdssa tapahtuu muutos,
joka ei ole seurausta alkuperaisvalmistajan valinnoista lisdsuojatodistuksen raukeamisen
hetkella.

37 Logaritmisen vastemuuttujan avulla voidaan tarkastella kiinnostuksen kohteena olevan
muuttujan (esimerkiksi markkinaosuuden) prosenttimuutoksia absoluuttisten (esimerkiksi
prosenttiyksikdn) muutosten sijaan.

38 Klusterointi sallii havaintojen véliset riippuvuudet ATC2-luokan sisalla muttei ATC2-luokkien
valilla. Klusterien lukumaara on 40, mika on riittavasti tilastollista paattelya varten.
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Mielenkiinto kohdistuu suhteellisen ajan §,. parametreihin, jotka kertovat, kuinka vas-
temuuttuja kehittyy ennen ja jalkeen patentin raukeamista. Tarkastelujakso on yh-
teensa kuusi vuotta jokaisen lisasuojatodistuksen raukeamisen ymparilla eli kolme
vuotta ennen ja kolme vuotta jalkeen raukeamisen. Suhteellisen ajan §, parametrit
vertautuvat viimeiseen vuosineljannekseen ennen lisdsuojatodistuksen raukeamista.
Jos ATC5-tason markkinalla on useita lisasuojatodistuksia, niin tilastollisissa tarkaste-
luissa patentin raukeaminen ajoitetaan viimeisen lisdsuojatodistuksen raukeamiseen.
Tarkasteluja varten teemme joitakin aineistorajauksia, jotka on lueteltu tarkemmin liit-
teessa A2.

Tarkastelemme my6s vastemuuttujan kehitystd ennen ja jalkeen patentin raukeamista
eri osajoukoissa, jotka on muodostettu esimerkiksi markkinan koon tai saantelystatuk-
sen perusteella. Kdytdnndssa tdma toteutetaan estimoimalla seuraava regressiomalli:

Yo=ai+y: + z 5r'Di1t+]/t'Di1t+eit'

r#—1

jossa D} on tarkasteltavaa osajoukkoa (esimerkiksi ladkevaihtosaéntelya, korvatta-
vuutta tai markkinan kokoa) koskeva indikaattorimuuttuja. Mallin interaktiotermit
(Xr+-1 6, - D;;) sallivat itsendiset suhteellisen ajan kertoimet §, kussakin osajoukossa.
Malli sallii my6s kalenteriaikaa koskevien kiinteiden vaikutusten y, eroavan kussakin
osajoukossa. Tasta syysta mallin tulokset vastaavat kussakin osajoukossa tehtyja it-
senaisia regressiomalleja.
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24.2 Tulokset

Kuva 16. Laakemyynti vaikuttavan aineen tasolla patentin rauetessa

Laakemyynti vaikuttavan aineen tasolla
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisdsuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilaakkest. Tarkastelu sisaltaa

vaikuttavat aineet, joista on myyntihavaintoja seka ennen etta jalkeen lisasuojatodistuksen
raukeamisen. Regressiossa selitetaan [dakemyyntia vaikuttavan aineen tasolla vaikuttavan

aineen ja kalenteriajan kinteilla vaikutuksilla seka lisasuojatodistuksen raukeamisesta

kuluneella ajalla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella.

Markkinan euromaérainen kokonaismyynti. — Tarkastelemme ensin, kuinka vaikutta-
van aineen (ATC5) euromaarainen kokonaismyynti muuttuu patentin raukeamisen
seurauksena. Tata koskevat tulokset on esitetty kuvassa 16 (ks. regressiomallia kos-
kevat lisatiedot kuvan selitystekstistd). Markkinan kokonaismyynnissa ei havaita

tilastollisesti merkittavia muutoksia ennen patentin raukeamista. Raukeamisen jalkeen
kokonaismyynnissa havaitaan noin 40 % keskimaarainen myynnin lasku (pitkalla aika-
valilla, yli 2,5 vuotta raukeamisen jalkeen) verrattuna viimeisen ajankohtaan ennen
raukeamista. Tulos saattaa selittya silla, etta patentin rauettua hinnat laskevat ja/tai
kysyntaa siirtyy halvempiin valmisteisiin.

Euromaaraisen myynnin muutos patentin raukeamisen jalkeen saattaa heijastaa myos
muutoksia vaikuttavan aineen myydyssa maarassa. Mikali ladkehoidon kustannukset
ohjaisivat 1adkkeen maaraamista ja kayttdéa vahvasti, vaikuttavan aineen myyty maara
saattaisi jopa kasvaa patentin raukeamisen jalkeen. Talla olisi puolestaan euromaa-
raista ladkemyyntia kasvattava vaikutus. Toisaalta Yhdysvalloissa on havaittu, etta
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useiden patentin menettaneiden vaikuttavien aineiden kokonaismyynti laskee ennen
ja jélkeen patentin raukeamisen johtuen siitd, etta kysyntaa siirtyy alkuperaisvalmis-
teen paranneltuihin versioihin (Castanheira, Ornaghi ja Siotis 2019; Huckfeldt ja Knit-
tel 2011). Liitteen kuva A3.3 osoittaa kuitenkin sen, ettei vaikuttavan aineen kokonais-
myynti paivittdisannoksilla eli DDD:lla mitattuna juurikaan muutu raukeamisen jalkeen.

Kuva17.  Alkuperaisvalmisteen markkinaosuus patentin rauetessa

Alkuperaisvalmisteen markkinaosuus
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltda apteekeissa myydyt reseptilddkkeet. Regressiossa selitetdan
alkuperéisvalmisteen vaikuttavan aineen tasolla laskettua markkinaosuuden logaritmia vaikuttavan
aineen ja kalenteriajan kiinteilld vaikutuksilla seka lisdsuojatodistuksen raukeamisesta

kuluneella ajalla vuosineljinneksind. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella.

Alkuperéaisvalmisteiden markkinaosuudet.—Patenttien raukeaminen voi vaikuttaa 1aak-
keiden kokonaismyyntiin ja markkinaosuuksiin rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tu-
lon kautta. Markkinoille tulon esteiden poistuminen mahdollistaa uusien yritysten
markkinoille tulon, jolloin osa alkuperaisvalmisteeseen kohdistuneesta kysynnasta
saattaa siirtya halvempiin rinnakkaisvalmisteisiin. Tama on yksi mahdollinen selitys
aiemmin havaitulle euromaaraisen kokonaismyynnin laskulle patentin raukeamisen
jalkeen.

Keskitymme tarkastelemaan alkuperaisvalmisteiden markkinaosuuksien kehitysta ai-
kana ennen ja jalkeen patentin raukeamisen, koska naiden ladkkeiden myynti havai-
taan tana ajanjaksona. Rinnakkaisvalmisteiden markkinaosuuksien tarkastelu on sen
sijaan haasteellista, koska usein vasta patentin raukeaminen johtaa rinnakkaisvalmis-
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teiden markkinoille tuloon. Vastaavasti rinnakkaistuotujen laakkeiden markkinaosuuk-
sien tarkastelu on haasteellista, koska usein rinnakkaistuontia esiintyy vain ennen pa-
tentin raukeamista.

Kuva 17 havainnollistaa, kuinka alkuperaisvalmisteen markkinaosuuden trendi kehit-
tyy patentin rauettua. Kuvan perusteella markkinaosuudessa ei havaita tilastollisesti
merkitsevia muutoksia ennen patentin raukeamista. Patentin ollessa voimassa ei siis
nayta tapahtuvan sita, etta alkuperaisvalmisteen markkinaosuudesta tapahtuisi siirty-
mid muihin, esimerkiksi rinnakkaistuotuihin valmisteisiin. Sen sijaan patentin raukea-
misen jalkeen alkuperaisvalmisteen markkinaosuus laskee. Kolme vuotta patentin
raukeamisen jalkeen alkuperaisvalmisteen markkinaosuus on noin 20 % alhaisempi
kuin juuri ennen patentin raukeamista.

Kuvan 17 tulosten valossa alkuperaisvalmisteen markkinaosuus ei laske patentin rau-
keamisen jalkeen ldhelle nollaa. Yksi mahdollinen selitys talle ilmidlle on se, ettd Suo-
messa laakevaihdon ja viitehintasaantelyn kohdalla kuluttaja on kuitenkin oikeutettu
viitehinnan mukaiseen laakekorvaukseen, vaikka kuluttaja valitsisi kalliin alkuperais-
valmisteen halvempien rinnakkaisvalmisteiden sijasta. Tasta seuraa se, ettd Suo-
messa kuluttaja maksaa ladkkeen hinnan taysin omista varoistaan ainoastaan silloin,
kun laake ei kuulu korvausjarjestelmaan. Toinen mahdollinen selitys on se, ettd |aaka-
rit voivat hoidollisin perustein kieltda apteekissa tehtavan laakevaihdon. Kolmas mah-
dollinen selitys on se, ettd myds alkuperaisvalmisteiden hinnat saattavat laskea pa-
tentin raukeamisen jalkeen hintakilpailun tai sdantelytoimenpiteiden (kohtuullisten tuk-
kuhintojen alennusten) seurauksena, minka vuoksi hintaero alkuperaisvalmisteiden ja
geneeristen valilla voi olla melko pieni.
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Kuva18.  Alkuperaisvalmisteen markkinaosuus patentin rauetessa, suuret vs. pienet
markkinat

Alkuperaisvalmisteiden markkinaosuudet
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Punainen pystyviiva kuvaa lisdsuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilddkkeet. Suuren markkinan myynti ylittaa
mediaanimarkkinan myynnin lisdsuojatodistuksen ollessa voimassa ja vastaavasti pienen markkinan
myynti alittaa. Regressiossa selitetdan alkuperaisvalmisteiden vaikuttavan aineen tasolla

lasketun markkinaosuuden logaritmia vaikuttavan aineen ja kalenteriajan kiinteilld vaikutuksilla,
lisdsuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla vuosineljanneksina, markkinan koolla seka
kuluneen ajan ja markkinan koon interaktiolla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella

Kuva 18 jakaa markkinaosuuksien tarkastelun markkinan koon perusteella isoihin ja
pieniin markkinoihin. Jaottelu perustuu Iddkemyyntiin patentin ollessa voimassa. Me-
diaanimyynnin ylittdvat markkinat luokitellaan suuriksi markkinoiksi ja mediaanimyyn-
nin alittavat markkinat pieniksi markkinoiksi.3® Tulosten perusteella alkuperaisvalmis-
teen markkinaosuuden muutos on hyvin erilainen suurilla ja pienilld markkinoilla. Suu-
rilla markkinoilla alkuperaisvalmisteen markkinaosuus laskee voimakkaasti patentin
raukeamisen jalkeen (kuva 17). Pienilld markkinoilla ei sen sijaan havaita muutosta
alkuperaisvalmisteen markkinaosuudessa. Ero saattaa selittya silla, etta talousteorian
mukaisesti taloudellisesti suuremmat markkinat houkuttelevat enemman geneerisia
yrityksia kuin pienet markkinat. Halvempien rinnakkaisvalmisteiden voimakkaampi
markkinoille tulo voi nakya paitsi lisdantyneena hintakilpailuna mutta myds pienia
markkinoita suurempana markkinaosuuden laskuna alkuperaisvalmisteille.

39 Suuriksi markkinoiksi luokitellaan markkinat, joiden kokonaismyynti ylittaa 3,8 miljoonaa euroa
patentin raukeamista edeltavien kolmen vuoden aikana. Pienten markkinoiden markkinaosuus
kaikista tarkasteluun sisallytetyistd markkinoista vaihtelee 5-12 % valilla vuosina 1998-2017.
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Kuva 19 havainnollistaa, kuinka alkuperaisvalmisteiden markkinaosuus on kehittynyt
patentin rauetessa vuosina 2003—-2008 (ldakevaihto) ja vuosina 2009-2017 (laake-
vaihto ja viitehintasaantely). Tarkasteluun ei voi sisallyttda vuosia 1998-2002, koska
naind vuosina raukesi hyvin pieni maara patenttien lisdsuojatodistuksia.*° Tilastolliset
mallit raportoidaan vain niille alkuperaisvalmisteille, joiden aikaikkuna ennen ja jal-
keen patentin raukeamista ajoittuu kokonaisuudessaan vain yhdelle séantelyajanjak-
solle. Tulosten tulkinta helpottuu, kun samojen markkinoiden alkuperaisvalmisteen
markkinaosuutta voidaan tutkia ennen ja jalkeen patenttien raukeamista.*' Tarkaste-
lua varten aikaikkunan pituutta joudutaan kuitenkin lyhentdmaan kuudesta vuodesta
neljaan vuoteen. Syy tahan on se, ettd Suomessa laakevaihto oli voimassa ennen vii-
tehintajarjestelmaa vain kuuden vuoden ajan, vuosina 2003-2008. Vain harva patentti
raukeaa niin, ettad se ajoittuu tdman ajanjakson keskelle ja koko kuuden vuoden ai-
kaikkuna havaitaan. Esimerkiksi ladkevaihdon tapauksessa koko aikaikkuna on ha-
vaittavissa vain alle 10 markkinan kohdalla.

Kuva19.  Alkuperaisvalmisteen markkinaosuus patentin rauetessa vuosina 2003-2008 tai
2009-2017

Alkuperaisvalmisteiden markkinaosuudet
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Punainen pystyviiva kuvaa lisédsuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltda apteekeissa myydyt reseptildakkeet. Regressiossa selitetdan
alkuperdisvalmisteiden vaikuttavan aineen tasolla lasketun markkinaosuuden logaritmia vaikuttavan
aineen ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla, lisdsuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella

ajalla vuosineljanneksina, saantelyperiodilla seka kuluneen ajan ja saéntelyperiodin

interaktiolla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella. Vuodet 2003-2008 kuvaavat
lddkevaihtoa ja vuodet 2009-2017 1dakevaihdon ja viitehinnan yhteisvaikutusta.

Tarkastelu sisaltaa vain ne markkinat, joiden aikaikkuna ennen ja jalkeen patentin raukeamista
ajoittuu samalle sdantelyajanjaksolle

40 Kuva 15 havainnollistaa rauenneiden patenttien vahaistd maaraa vuosina 1998-2002.

41Ks. litteen kuva A3.4 myos niille alkuperaislaakkeille, joiden aikaikkuna havaitaan vain osittain
kunkin saantelyajanjakson aikana.
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Aiempien markkinaosuustarkastelujen tapaan kuvassa 19 alkuperaisvalmisteiden
markkinaosuudessa ei havaita tilastollisesti merkitsevid muutoksia ennen patentin
raukeamista. Patentin raukeamisen jalkeen markkinaosuudet laskevat verrattuna vii-
meisen vuosineljannekseen, jolloin patentti oli vield voimassa. Kahden vuoden tarkas-
telujaksossa ladkevaihdon ja viitehintasdantelyn valiset erot markkinaosuuksien muu-
toksissa ovat hyvin pienia ja tulokset eivat poikkea tilastollisesti merkitsevasti toisis-
taan. Liiteosiossa esitelldan tadydentavia tuloksia, joissa sallitaan sdantelymuutokset
tarkastelujakson aikana.

Laékkeiden keskimé&éréiset tukkuhinnat. — Euromaaraisen kokonaismyynnin lasku
saattaa johtua my6s hintojen (tukkuhinta ja/tai kohtuullinen tukkuhinta) laskusta pa-
tentin raukeamisen jalkeen. Laakkeiden hinnoitteluun perehtyminen on hyva aloittaa
keskimaaraisen hintakehityksen tarkastelusta. Kuva 20 havainnollistaa, kuinka ATC5-
tason kuukausittainen keskihinta kehittyy kolme vuotta ennen ja jalkeen patentin rau-
keamisen.*? Kuvan vasemman puolen perusteella keskimaaraisella hinnalla on las-
keva trendi ennen patentin raukeamista ja keskimaaraisen hinnan lasku kiihtyy rau-
keamisen jalkeen. Markkinan keskimaarainen hinta laskee noin 30 % verrattuna vii-
meiseen ajanhetkeen patentin ollessa voimassa.

42 Tulemana kaytetaan yksinkertaista aritmeettista keskiarvoa, koska myynnilla painotetun
keskiarvon laskemiseen tarvittavien painojen laskeminen on haasteellista ladkkeiden
tapauksessa. Myydyt pakkaukset eivat sovellu maaraksi, koska esimerkiksi pakkauskoko ja
vahvuus vaihtelevat VNR-numeroiden valilla. Rahamaaraisella myynnilla painottaminen on
ongelmallista, koska silloin painotettava tekija esiintyy myds painon sisalla.
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Kuva 20. Keskimaarainen hintakehitys vaikuttavan aineen tasolla lisdsuojatodistuksen
raukeamisen ymparistdssa
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva Kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoinin ja sisaltad apteekeissa myydyt reseptiladkkest. Tarkastelu sisaltaa

vaikuttavat aineet, joista on myyntihavaintoja seka ennen eita jalkeen lisasuojatodistuksen
raukeamisen. Regressiossa selitetaan vaikuttavan aineen tason keskihintaa vaikuttavan aineen ja
kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla seka lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella

ajalla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteelia.

On syytad huomata, ettd keskimaaraisen hinnan tarkasteluun liittyvat olennaisena
osana muutokset markkinalla myytavissa tuotteissa. Patenttisuojan ollessa voimassa
markkinan ladkevalmisteet koostuvat paaosin alkuperaisista ja pienemmassa maarin
rinnakkaistuoduista valmisteista, kun taas suojan paatyttya ne koostuvat alkuperai-
sista ja rinnakkaisista valmisteista. Tasta syysta keskimaaraisten hintojen lasku pa-
tentin ollessa voimassa on suurelta osin peraisin alkuperaisista tuotteista ja on seu-
rausta kohtuullisten tukkuhintojen alennuksista. Patentin raukeamisen jalkeen havait-
tava keskimaaraisen hinnan lasku on yhdistelma alkuperaistuotteiden hintojen laskua,
rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tuloa (hintakilpailua) ja hintasaantelya.

Suomessa kaytettava hintasaantely sitoo rinnakkaisvalmisteen kohtuullisen tukkuhin-
nan maaraytymisen alkuperaisvalmisteen tukkuhintaan. Tasta syystd markkinoille tu-
levat rinnakkaisvalmisteet ovat kohtuulliselta tukkuhinnaltaan mekaanisesti 40 % tai
50 % alkuperaista halvempia. Koska alkuperaisvalmisteen hinnat eivat laske rinnak-
kaisvalmisteiden kanssa samalle tasolle, keskimaaraisen hinnan lasku on kokoluokal-
taan vain noin 30 % kuvassa 20.
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Kuva 21.  Vaikuttavan aineen keskimaarainen tukkuhinta ja kohtuullinen tukkuhinta patentin
rauetessa

Keskimaarainen hintakehitys vaikuttavan aineen tasolla
lisdsuojatodistuksen raukeamisen ymparistéssa
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilagakkeet. Tarkastelu sisaltaa

vaikuttavat aineet, joista on Korvattavia myyntinavaintoja seka ennen etta jalkeen
lisdsuojatodistuksen raukeamisen. Regressiossa selitetaan vaikuttavan aineen tasolla laskettuja
keskihintoja vaikuttavan aineen Ja kKalenteriajan kKiinteilla vaikutuksilla seka

lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason
perusteella.

Kuva 21 osoittaa lisdksi sen, etta korvattavien ladkkeiden keskimaarainen tukkuhinta
laskee patentin raukeamisen jalkeen nopeammin kuin keskimaarainen kohtuullinen
tukkuhinta.*? Tulos taydentaa aikaisempaa naytt6a siita, etta valtaosa (70-80 %) viite-
hintajarjestelmaan ja ladkevaihtoon sisallytettyjen rinnakkaisvalmisteiden myynnista
tuli alle kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoitelluista tuotteista (kuva 6). Tulosten perus-
teella ainakin rinnakkaisvalmisteet nayttaisivat lahtevan hintakilpailuun mukaan paten-
tin raukeamisen jalkeen. Kuvan 21 perusteella tukkuhinnat laskevat kohtuullista tukku-
hintaa enemman myds ennen patentin raukeamista, mutta trendien valinen ero ei ole
tilastollisesti merkitseva.**

43 Kohtuullinen tukkuhinta on maéritelty vain korvattaville 1d4kkeille, mink& vuoksi tarkastelu
koskee vain naita laakkeita.

44 Joillakin markkinoilla voi olla rinnakkaisvalmisteita jo ennen viimeisimman patentin
raukeamista. Tama voi johtua esimerkiksi analogiamenetelmapatenttien kiertamisesta.
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Alkuperéisvalmisteiden hinnat ja sdantelytoimenpiteet. — Kuva 22 havainnollistaa,
kuinka (korvattavan) alkuperaisvalmisteen pakkaustason tukkuhinta kehittyy patentin
rauettua.*® Lisaksi kuvassa havainnollistetaan samaa kohtuullisen tukkuhinnan osalta.
Tama lisatarkastelu tuo esille kohtuullisen tukkuhinnan saantelyn roolin korvattavan
alkuperaisvalmisteen hinnoittelussa. Keskeinen tulos on se, ettad kohtuullisen tukku-
hinnan hintatrendi vastaa suurelta osin tukkuhinnan trendia. Téma tarkoittaa sita, etta
muutokset saantelijan (Fimea) paattdmassa kohtuullisessa tukkuhinnassa selittavat
paaosin, tai lahes kokonaan, muutokset alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnoissa. Tama
on linjassa sen havainnon kanssa, etta alkuperaisvalmiste on tyypillisesti hinnoiteltu
kohtuulliseen tukkuhintaan (luku 2.3).

Kuva 22. Pakkaustason hintakehitys patentin rauetessa, tukkuhinta vs. kohtuullinen
tukkuhinta korvattaville 1aakkeille

Alkuperdisvalmisteen tukkuhinta ja kohtuullinen tukkuhinta
lisdsuojatodistuksen raukeamisen ymparistossa

Tukkuhinta Kohtuullinen tukkuhinta
My
N ++++.. Ec-+++++“¢¢+...
=] t o
+“’++++ < ++++++
SEFFFISIFIIS IS FF IS IFF IS

Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen Aika lisasuojatedistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean,
Apteekkariliiton ja PRH:n aineistoihin Ja sisaltda apteekeissa myydyt reseptiladkkest.

Tarkastelu sisaltaa WNR, joista on myyntihavaintoja seka ennen etta jalkeen

lisasuojatodistuksen raukeamisen. Vasemmassa paneelissa regressiomallin tulemana on tukkuhinta ja
cikeassa paneelissa kohtuullinen tukkuhinta. Regressiossa selitetaan VMR n kuukauden keskihintaa
VMR- ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla ja lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella

ajalla vuosineljanneksina. Tarkastelu kasittaa vain korvattavat tuotteet. Keskivirheet on

klusteroitu ATC2-tason perusteella

45 Tulokset ovat hyvin samansuuntaisia, kun tarkasteluun otetaan mukaan myos ei-korvattavat
laakkeet, ks. liitteen kuva A3.6.
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Kuva23.  Todennakéisyys hinnoitella korvattava alkuperéisvalmiste kohtuulliseen
tukkuhintaan patentin rauetessa

Korvatun alkuperaisvalmisteen hinnoittelu koht.tukkuhintaan
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean,
Apteekkariliiton ja PRH:n aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilagkkeet.

Tarkastelu sisaltaa VNR:t, joista on myyntihavaintoja seka ennen etta jalkeen

lisasuojatodistuksen raukeamisen. Regressiossa selitetaan VNRIn tukkuhinnan osumista
kohtuulliseen tukkuhintaan VNR- ja kalenterigjan Kiinteilla vaikutuksilla seka

lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla vuosineljanneksina. Tukkuhinnan ja
kohtuullisen tukkuhinnan eroavuuksia on tarkasteliu kuukauden ensimmaisen hintahavainnon avulla
Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella.

Vaihtoehtoinen tapa tarkastella alkuperaisvalmisteen osallistumista hintakilpailuun on
perehtya siihen, kuinka todennakoisyys hinnoitella tuotteen tukkuhinta kohtuulliseen
tukkuhintaan muuttuu patentin rauettua.*® Tata koskevat tulokset on esitetty kuvassa
23. Patentin raukeamisen jalkeinen laskeva trendi olisi merkki siita, etta alkuperaisval-
miste osallistuu hintakilpailuun rinnakkaisvalmisteiden kanssa. Kuvan perusteella tata
ei kuitenkaan tapahdu, koska raukeamisen jalkeen todennakdisyys hinnoitella tuote
kohtuulliseen tukkuhintaan pysyy melkein kahden vuoden ajan samalla tasolla, minka
jalkeen todennakoisyys kasvaa piste-estimaatin yha ollessa tilastollisesti ei-merkit-
tava. Kuvien 22 ja 23 tulokset ovat linjassa keskenaan. Tulosten perusteella voidaan
sanoan, etta alkuperaisvalmisteet eivat juurikaan osallistu hintakilpailuun patentin rau-
keamiseen jalkeen. Mikali alkuperaisvalmiste Iahtisi voimakkaaseen hintakilpailuun
mukaan patentin raukeamisen jalkeen, myds rinnakkaisvalmisteiden hinnat saattaisi-
vat laskea nykyista voimakkaammin. Tama merkitsisi saastoja seka potilaille etta yh-
teiskunnalle (Kela).

46 Patentin ollessa voimassa noin 92 % regressiomalliin siséllytetyistd havainnoista on hinnoiteltu
kohtuulliseen tukkuhintaan ja patentin rauettua vastaava osuus on noin 77 %.
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Kuva 24. Pakkaustason hintakehitys patentin rauetessa, isot vs. pienet markkinat

Alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnat
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Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptiladkkeet. Tarkastelu sisaltaa WVNR1,

joista on myyntihavaintoja seka ennen etta Jalkeen lisasuojatodistuksen raukeamisen. Suuren
markkinan myynti ylittad mediaanimarkkinan myynnin lisasuojatedistuksen ollessa voimassa ja
vastaavasti pienen markkinan myynti alittaa. Regressiossa selitetaan VNR:n kuukauden keskihintaa
VNR- ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla, kalenteriajan kiinteiden vaikutusten ja markkinan
kokoluokan interaktiolla, lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla

vuosineljanneksina, markkinan koolla seka kuluneen ajan ja markkinan koon interaktiolla.
Keskivirheet on klustercitu ATC2-tason perusteella

Kuva 24 havainnollistaa, kuinka alkuperaisvalmisteiden hintatrendit eroavat toisistaan
pienilla ja suurilla markkinoilla. Markkinaosuustarkastelujen mukaisesti markkinan
koko on mitattu ennen patentin raukeamista. Tulosten perusteella suurten ja pienten
markkinoiden tukkuhinnat laskevat patentin ollessa voimassa lahes samankaltaisella
tavalla. Tama ei ole yllattavaa, koska taustalla oleva hintasaantely kohtelee suurten ja
pienten markkinoiden tuotteita samalla tavalla. Hintatrendit kuitenkin eroavat toisis-
taan patentin rauettua. Pienten markkinoiden kohdalla hintojen lasku jaa noin 18 %
suuruiseksi, kun taas suurten markkinoiden kohdalla tukkuhinta laskee l&hes 30 %
patentin viimeisesta voimassaolohetkesta tarkastelujakson loppuun. Ero voi selittya
hintasaantelylld mutta mahdollisesti myos silla, etta taloudellisesti suuremmat markki-
nat houkuttelevat enemman geneerisia yrityksia kuin pienet markkinat. Mahdollinen
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hintakilpailun lisdantyminen suurilla markkinoilla voi nakya pienia markkinoita suurem-
pana rinnakkaisvalmisteiden hintojen laskuna.*” Kun rinnakkaisvalmisteiden hinnat
laskevat, Hila saattaa alentaa alkuperaisvalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja.*®

Alkuperaisvalmisteiden hintojen ja markkinaosuuksien suhteellisen vahaiset muutok-
set pienilld markkinoilla (kuvat 24 ja 18) antavat viitteita siita, ettei apteekissa tapahtu-
vaan laakevaihtoon perustuva saantely ole kustannustehokkain tapa saannella |aak-
keiden hintoja markkinoilla, joissa hintakilpailua ei synny markkinan pienen koon
vuoksi. Niinpa pienten markkinoiden kohdalla olisi aiheellista pohtia, kannattaisiko rin-
nakkaisvalmisteiden sisallyttdminen korvausjarjestelmaan sallia, vaikka kohtuullinen
tukkuhinta ei olisikaan vahintaan 40 % tai 50 % matalampi kuin alkuperaisvalmisteen
hinta. Tama saattaisi edesauttaa rinnakkaisvalmisteiden tuloa pienille markkinoille ja
siten mahdollistaa kilpailun syntymisen.

Laakekorvausjarjestelma on yksi suomalaisen lddkemarkkinan tunnuspiirteista ja kor-
vausjarjestelmaan sisaltyva hintasaantely on oletettavasti yhteydessa tukkuhintojen
trendeihin ennen ja jalkeen patentin raukeamista. Esimerkiksi kuvien 21 ja 23 hinta-
trendit ennen patentin raukeamista ovat suurella todennakdisyydella peraisin korvatta-
vien ladkkeiden hintasaantelysta, eli kohtuullisista tukkuhinnoista. Korvausjarjestel-
maan paasy edellyttdakin, ettd valmisteelle on hyvaksytty myds kohtuullinen tukku-
hinta. Jos valmiste ei ole korvattava, ladkeyritys voi hinnoitella valmisteen vapaasti.

Kuva 25 havainnollistaa, kuinka tukkuhintojen trendit eroavat toisistaan, kun verrataan
korvattuja tuotteita korvausjarjestelman ulkopuolisiin tuotteisiin. Téssa tarkastelussa
tuote luokitellaan korvattavaksi, jos tuote on ennen patentin raukeamista korvaussta-
tuksen mediaaniltaan korvattava ja ei-korvattavaksi, mikali mediaanin arvo on ei-kor-
vattava ennen patentin raukeamista. Tosiasiallista korvaustietoa ei voi hyédyntaa,
koska on mahdollista, etta tuotteen korvattavuus voi muuttua patentin raukeamisen
vuoksi. Talldin hintatrendien estimointi ei onnistu luotettavasti, koska ryhmien valinen
luokittelu voi muuttua patentin raukeamisen seurauksena.*®

47 Koskinen (2017) tarjoaa tata selvitysta laajemman tarkastelun kilpailusta Suomen
rinnakkaislaakemarkkinoilla.

48 Sairasvakuutuslain 6 luku 16 a §:n mukaan Hilan tulee ottaa kohtuullinen tukkuhinta uudelleen
arvioitavaksi, kun korvausjarjestelmaan tulee tukkuhinnan ollessa voimassa kaupan uusi, samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltava ladkevalmiste tai biosimilaari.

49 Ekonometrian nakokulmasta korvattavuusmuuttujasta tulee endogeeninen, koska muuttujan
arvot reagoivat rauenneeseen lisdsuojatodistukseen.
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Kuva 25. Pakkaustason hintakehitys patentin rauetessa, korvattavat vs. ei-korvattavat
laakkeet

Alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnat korvattavuuden perusteella
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Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoinin ja sisaltas apteekeissa myydyt reseptilagkkeet. Tarkastelu sisaltaa WNR:L,

joista on myyntihavaintoja seka ennen etta jalkeen lisasuojatodistuksen raukeamisen.
Regressiossa selitetadn VNR:n kuukauden keskihintaa VNR- ja kalenteriajan kiinteilla
vaikutuksilla, kalenteriajan Kiinteiden vaikutusten ja korvattavuusmuutiujan interaktiolla,
lisdsuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla vuosineljnneksing, 13akkeen
korvattavuudella seka kuluneen ajan ja korvattavuuden interaktiolla. Keskivirheet on klusteroitu
ATCZ2-tason perusteella. Tuote on laskettu korvattavaksi, jos se on mediaaniltaan korvattava
lisasuojatodistuksen ollessa voimassa

Kuvan 25 perusteella ladkkeen korvattavuus on yhteydessa siihen, millaisiksi tukku-
hintojen trendit muodostuvat ennen ja jalkeen patentin raukeamista. Kuvassa esitetyt
tulokset tukevat vahvasti sitéd ajatusta, ettd korvattavien ladkkeiden hintasaantely las-
kee ladkkeiden hintoja patentin ollessa voimassa. Patentin ollessa voimassa korvatta-
vien ladkkeiden hinnat laskevat selkedsti enemman kuin korvausjarjestelman ulkopuo-
listen laakkeiden.%° Patentin raukeamisen jalkeen tukkuhinnat laskevat molemmissa
kategorioissa, mutta hintojen lasku on voimakkaampaa korvattavien Iadkkeiden koh-
dalla. Syy tahan I6ytyy todennakoisesti tuotteiden kohtaamasta kilpailusta ja saante-
lystd.5" Talousteorian valossa on liséksi mahdollista, ettd myds korvausjarjestelman
ulkopuoliset tuotteet hintakilpailevat korvattujen tuotteiden kanssa ja hintakilpailu na-

kyy alentuneina tukkuhintoina.

50 Korvausjarjestelmassa olevien ladkkeiden tukkuhinnat ovat viranomaisen (Hila) hintasdantelyn
piirissa, kun taas korvausjarjestelméan ulkopuolella olevat valmisteet ovat tukkuhinnan osalta

vapaasti hinnoiteltavia.

51 Ei-korvattavien ladkkeiden kohdalla hintojen lasku voi osittain johtua siita, ettd patentin
raukeamisen jalkeen osa korvausjarjestelman ulkopuolisista tuotteista on siirtynyt
korvausjarjestelmaan ja kayttamamme luokittelu luokittelee tuotteen korvaamattomaksi.
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Laakkeiden kohtuullisiin tukkuhintoihin liittyvan saantelyn ohella myds ladkevaihto- ja
viitehintasaantelyt voivat olla yhteydessa alkuperdisvalmisteiden hintakehitykseen.
Tarkastelemme alkuperaisvalmisteiden hintakehitysta ennen ja jalkeen patentin rau-
keamista kahtena eri sdantelyajanjaksona: vuosina 2003-2008 (Iadkevaihto) ja
2009-2017 (viitehintasdantely ja 1ddkevaihto). Tarkasteluun ei voi sisallyttda vuosia
1998-2002, koska naina vuosina raukesi hyvin pieni maara patenttien lisdsuojatodis-
tuksia.5? Tilastolliset mallit raportoidaan vain niille alkuperaisvalmisteille, joiden aikaik-
kuna ennen ja jalkeen patentin raukeamista ajoittuu kokonaisuudessaan vain yhdelle
saantelyajanjaksolle. Tulosten tulkinta helpottuu, kun samojen alkuperaisvalmisteiden
hintakehitysté voidaan tutkia ennen ja jalkeen patenttien raukeamista.%®

Kuva 26. Pakkaustason hintakehitys patentin rauetessa, ladkevaihto vs. viitehintasaantely

Alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnat
2003-2008 yksi ajanjakso 2009-2017 yksi ajanjakso
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Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilaakkeet. Regressiossa selitetaan VNRIN
kuukauden keskihinnan logaritmia WNR- Ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla,

lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla vuosineljanneksina, saantelyperiodilia

seka kuluneen ajan ja saantelyperiodin ja tarkasteluikkunan sijoittumisen valisilla

interaktioilla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusieella. Vuodet 2003-2008 kuvaavat
laakevaihtoa ja vuodet 2009-2017 1aakevaihdon ja vitehinnan yhteisvaikutusta.

Tarkastelu sisaltda vain ne tuotteet, joiden aikaikkuna ennen ja jalkeen patentin raukeamista

ajoittuu samalle saantelyajanjaksolle.

52 Tarkastelu vastaa mallinnusratkaisujen osalta aiempaa markkinaosuuksien tarkastelua
ladkevaihdon ja viitehintasaantelyn aikana. Aikaikkunan pituus on rajattu neljaan vuoteen, koska
harva patentti raukeaa keskelle vuosien 2003—2008 tarkastelujaksoa.

53 Ks. liitteen kuva A3.7 my®os niille alkuperaislaakkeille, joiden aikaikkuna havaitaan vain osittain
kunkin saantelyajanjakson aikana.
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Kuva 26 havainnollistaa, kuinka alkuperaisvalmisteen hintatrendit kehittyvat ladke-
vaihdon (vuodet 2003-2008) ja viitehintasdantelyn (vuodet 2009-2017) aikana. Kes-
keinen tulos on se, etta alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnat laskevat patentin raukea-
misen jalkeen lahes yhta paljon molempien saéntelyajanjaksojen aikana.>* Viitehin-
tasdantelyn aikana hinnat laskevat myds patentin ollessa voimassa, mika saattaa joh-
tua kohtuullisten tukkuhintojen uudelleenarvioinnista (esimerkiksi toisen samaan sai-
rauteen kaytettavan ladkeaineen geneeristymisen seurauksena) tai sdantelijan maa-
raadmista hintojen leikkauksista vuonna 2013.5% On edelleen syyta huomata, etts ku-
van tarkasteluun sisallytetaan vain sellaiset alkuperaisvalmisteet, joille havaitaan koko
neljan vuoden aikaikkuna yhden saantelyajanjakson aikana. Raportin liiteluvussa esi-
tetdan taydentavia tarkasteluja, joissa tarkasteltavien tuotteiden joukko voi muuttua
patentin raukeamisen ldheisyydessa.

2.5 Laakarin valinnat laakemyyntiaineiston
valossa

Laakarin rooli korostuu laakkeen vaikuttavan aineen valinnassa. Joissain tapauksissa
markkinoilla voi olla tarjolla hoitovasteeltaan Idhes samanarvoisia vaikuttavia aineita,
joista osa on viela patenttisuojan piirissa. Laakekustannuksien ja rationaalisen laéke-
hoidon kannalta tarkedksi seikaksi nousee se, huomioivatko 1&8karit valinnoissaan
mahdollisia kustannussaastoja, jotka voivat toteutua keskimaaraista halvemman tai
kustannusvaikuttavamman vaikuttavan aineen maaraamisella. Tassa osiossa pereh-
dytdan siihen, kuinka alkuperaisvalmisteiden myynti reagoi patentin raukeamiseen |&-
heisessa (saman ATC4-luokan) vaikuttavassa aineessa.

Aiemmat tarkastelut perehtyivat siihen, kuinka alkuperaisvalmisteen hinta- tai markki-
naosuustrendit kehittyvat markkinan viimeisen patentin rauetessa. Samalla tutkimus-
asetelman avulla on mahdollista myos tarkastella, kuinka 1adkemyynti kehittyy paten-
tin ulkopuolisilla markkinoilla. Kun vaikuttavan aineen patentti raukeaa, on mahdollista
tarkastella, kuinka alkuperaisvalmisteiden myynti kehittyy muissa saman ATC4-luokan

54 Ei ole olemassa yhta selitysta, miksi hintatrendit eroavat merkittavasti toisistaan patentin
ollessa voimassa. Mahdollisia syita ovat esimerkiksi kohtuullisten tukkuhintojen asetantaan
liittyvat muutokset ja tarkasteltavien alkuperaisldakkeiden suhteellisen pieni lukuméaara
(valikoitunut otos) lIadkevaihdon aikana.

55 Viitehintajarjestelman kayttoénoton yhteydessa lasdkevaihto laajeni
analogiamenetelmapatentilla suojattuihin I&akkeisiin ja niiden rinnakkais- ja
rinnakkaistuontildakkeisiin, mik& on saattanut lisata hintakilpailua patenttisuojan aikana (ennen
viimeisimman lisasuojatodistuksen umpeutumista). Edella raportoitujen tulosten perusteella
ainakaan alkuperaislaakkeet eivat nayttaisi lahtevan hintakilpailuun mukaan patenttisuojan
aikana.
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markkinoissa. Jos patentin raukeamisen aikaan patentin ulkopuolisten markkinoiden
euromaarainen l1ddkemyynti laskee, niin tulosta on mahdollista selittaa silla, etta 1a3-
kekysynta siirtyy patentin menettaneeseen markkinaan.

Kuva 27. Patentin ulkopuolisten markkinoiden alkuperaisvalmistemyynti

Alkuperaisvalmisteen laakemyynti patentin viereisilla markkinoilla

Useita raukeamisia Yksi raukeaminen
i e
- B 444
SR IO it SRR
Q\"";;“ PEFIS IS F pi‘io\"" ;}“'p\‘; LIPS F ﬁi@“"'

Aika ensimmaisen lisasuojatodistuksen

Aika ensimmaisen lisasuojatodistuksen
raukeamiseen ATC4-luokan sisalla

raukeamiseen ATC4-luckan sisalla

Punainen pystyviiva kuvaa ensimmaisen lisasuojatodistuksen raukeamista ATC4-luokan sisalla.
Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n aineistoihin ja sisaltad apteekeissa myydyt
reseptilaakkeet. Tarkastelun ulkopuolelle jatetaan ne markkinat joissa lisasuojatodistus

raukeaa. Regressiossa selitetaan alkuperaislaakkeiden kokonaismyynnin logaritmia vaikuttavan
aineen tasolla vaikuttavan aineen ja kalenteriajan kiintellla vaikutuksilla seka
lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajan ja ATC4-luokassa tapahtuvien raukeamisten
indikaattorilla. ATC4-luckan raukeamisia kuvaava muuttuja jakaa markkinat markkinoihin, missa
tapahtuu vain yksi raukeaminen ja niihin missa tapahtuu useita raukeamisia. Keskivirheet on

klusteroitu ATC2-tason perusteella.

Kuva 27 havainnollistaa, kuinka patentin ulkopuolisten markkinoiden alkuperaisval-
misteiden myynti kehittyy ensimmaisen lisdsuojatodistuksen raukeamisen ymparis-
téssa. Patentin ulkopuoliset ATC5-tason perusteella maaritellyt markkinat voidaan ja-
kaa kahteen kategoriaan tulkinnan helpottamiseksi.®® Ensimmainen kategoria on ne
markkinat, joissa tapahtuu ATC4-luokassa useita patentin raukeamisia. Toinen kate-
goria on puolestaan ne markkinat, joissa tapahtuu ATC4-luokassa vain yksi raukeami-
nen. liman jaottelua ei voitaisi olla varmoja, johtuuko myynnin lasku uudesta patentin
raukeamisesta vai mahdollisesta myynnin siirtymisesta toiseen vaikuttavaan ainee-

seen.

56 Vaihtoehtoinen ratkaisu olisi hyddyntaa samassa mallissa eroja rauenneiden patenttien
maarassa, mutta tulosten tulkinta olisi haasteellista, koska markkinaan kohdistuva patentin

raukeamisen "vahvuus" tai "laajuus" vaihtelee ajassa.

58



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

Kuvan 27 perusteella alkuperaisvalmisteen myynti ei juurikaan muutu patentin ulko-
puolisilla markkinoilla patentin raukeamisen jalkeen. Vasemmanpuoleisessa panee-
lissa esitetdan tulokset markkinoilta, joissa tapahtuu ATC4-luokassa useita patentin
raukeamisia. Useiden raukeamisten tapauksessa ladkemyynti nayttaa laskevan jo en-
nen patentin raukeamista, mutta kertoimet ovat epatarkasti estimoituja, eli niilld on
suuret luottamusvalit. Talléin on luontevaa ajatella, etta todennakoisesti ladkemyynnin
laskun taustalla on patentin raukeamisen lisdksi myds muita, aineistossa havaitsemat-
tomia tekijoita, kuten alkuperaisvalmisteen mainonta silla markkinalla, jolla patentti
raukeaa. Oikeanpuoleinen paneeli pitda sisalldan tulokset markkinoilta, joissa rau-
keaa vain yksi patentti tarkastelujakson aikana.

Kuvan 27 tuloksia on mahdollista selittda niin, etteivat laakarit nayta ottavan markki-
nan Kilpailullisuutta huomioon ladkehoitojen suunnittelussa, silla alkuperaisvalmisteen
euromaaraisessa myynnissa havaitaan ainoastaan pienta ei-tilastollisesti merkitsevaa
laskua laheisen vaikuttavan aineen patentin raukeamisen jalkeen. Syy tdhan voi 10y-
tya siita, etteivat [ddkkeen maaraamista tukevat tietotekniset jarjestelmat tuota 18aka-
rille tietoa laheisten markkinoiden (hoitovasteeltaan Iahes samankaltaisten vaikutta-
vien aineiden) patenttien raukeamisista eika tieto tule aina laakareille muutakaan
kautta (esimerkiksi ladkeyrityksilta). Jatkossa tata teemaa olisi hyva tarkastella laa-
jemmin reseptiaineistojen avulla, koska nyt aineistorajoituksien vuoksi ei ole mahdol-
lista perehtya laakarien valisiin eroihin 1ddkkeen maaraamisessa.

Kuvan 27 tuloksia on mahdollista selittdd myds niin, ettei alkuperaisvalmisteen (koh-
tuullinen) tukkuhinta reagoi voimakkaasti raukeamiseen patentin ulkopuolisilla markki-
noilla.” Jos patentin rauettua samaan ladkeryhmaan kuuluvien mutta eri vaikuttavaa
ainetta sisaltavien alkuperaisvalmisteiden osalta edellytettaisiin voimakasta hintojen
alentamista kohtuullisten tukkuhintojen uudelleenarvioinnissa, talla olisi suoraan nii-
den euromaaraista ladkemyyntia laskeva vaikutus. Jatkossa tulisi arvioida, voitaisiinko
hoitovaihtovaihtoehtojen kustannusvaikuttavuutta painottaa nykyistda enemman koh-
tuullisen tukkuhinnan asetannassa.

57 Se, etta useiden raukeamisten tapauksessa ladkemyynti nayttaa laskevan hieman jo ennen
(viimeisimman) patentin raukeamista, voi osittain selittya silla, etta kohtuullisia tukkuhintoja
laskettiin jo aikaisempien raukeamisten seurauksena.
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2.6 Laakareiden valinnat kansainvalisen
kirjallisuuden valossa

Tassa osiossa kasitellaan tekijoita, joiden kansainvalisen tutkimuskirjallisuuden perus-
teella tiedetaan vaikuttavan ladkareiden ladkevalintoihin ja sitd kautta laakekustan-
nuksiin ja jotka mahdollisesti kannattaa huomioida kustannustehokkaita 1adékkeen
maaraamiskaytantoja tavoiteltaessa. Nama tekijat liittyvat seuraaviin teemoihin: (1)
I&8karin kannustimet ja potilaan omavastuu, (2) l1adkkeen maardamiseen kohdistuva
saantely ja (3) informaatio-ohjaus. Tassa osiossa ei tehda kaiken kattavaa kirjallisuus-
katsausta tekijoista Iaakareiden ladkevalintojen taustalla, vaan pyritdan tarjoamaan
lukijalle ndkemys rationaalisen 1ddkkeen maaraamisen kannalta mahdollisesti olennai-
sista ohjauskeinoista. Kasiteltavaksi on valittu tutkimuksia, jotka voisivat olla relevant-
teja myds Suomen ladkkeen maarayskontekstissa tai sdantelya koskevassa kehitys-
tydssa. Lisaksi valintaehtona on ollut, etta tutkimusléydodkset on saatu mahdollisim-
man luotettavista tutkimusasetelmista, joista syy-seuraussuhteen voi identifioida. Joi-
denkin aihepiirien osalta tutkimuskirjallisuus on hyvin vahaista. Talléin on hyddynnetty
kuvailevia tutkimuksia, joissa ei pystyta tunnistamaan syy-seuraussuhteita, mutta
jotka antavat viitteellista tietoa kiinnostuksen kohteena olevasta aihepiirista. Kirjalli-
suus, johon tassa osiossa viitataan, koostuu paaosin vertaisarvioiduista, tieteellisissa
lehdissa julkaistuista tutkimuksista.

2.6.1 Laakarin kannustimet ja potilaan omavastuu

Rationaalinen ladkkeen maaraaminen edellyttaa, etta laakari huomioi reseptinkirjoi-
tuksen yhteydessa myds vertailu- ja vaihtokelpoisten ladkehoitojen hinnat ja valitsee
vertailu- ja vaihtokelpoisista ladkehoidoista edullisimman. Joidenkin maiden tervey-
denhuoltojarjestelmissa ladkevalinnoilla voi olla taloudellisia seurauksia laakarille it-
selleen ja/tai hanen organisaatiolleen. Talldin Iddkkeen hinta saattaa vaikuttaa 1aak-
keen valintaan 1a3karin taloudellisten kannustimien kautta. Toisaalta Iddkkeen hinnan
vaikutuksen voi olettaa riippuvan myds siitd, miten Iadkehoidon kustannus jakautuu
potilaan sekd mahdollisen kolmannen osapuolen, kuten vakuuttajan tai yhteiskunnan
eli veronmaksajien maksettavaksi.

Léékarin kannustimet. — Laakareiden tekemia ladkevalintoja on tutkittu eri maissa,
seka ladkareiden kannustimien etta |ladkehoidon maksajien osalta eridvissa asetel-
missa. Laakareiden kannustimien voidaan sanoa olevan vaaristyneita, mikali 138kari
itse saa taloudellista hydtya kalliin lddkkeen maaraamisesta. Adrimmaisena esimerk-
kina voidaan kayttda mm. useissa Aasian maissa kaytdssa ollutta mallia, jossa laaka-
rit paitsi maaraavat, usein myds myyvat itse maaraamiaan laakkeitd. Empiiriset tutki-
mukset osoittavatkin, etta mikali 1aakari voi hyotya laakkeen myynnista, ladkkeesta
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saatava tuotto ohjaa ladkaria tekemaan valintoja, jotka kasvattavat ladkekustannuksia
(lizuka 2007, 2012; Liu, Yang ja Hsieh 2009).

Toisenlainen esimerkki lddkareiden kannustimista 16ytyy yhdysvaltalaisista nk. tervey-
denhuolto-organisaatioista ("Health Maintenance Organization”, HMO), jotka tarjoavat
jaltai kustantavat sopimuslaakéareidensa ja -sairaaloidensa terveydenhoitopalveluja
seka korvaavat laakehoitokustannuksia kiintealla vuosimaksulla. Koska HMO:n alai-
sena tai HMO:n kanssa yhteisty0ssa tyoskentelevan laakarin valitseman ladkehoidon
kustannuksista vastaa laédkarin tydnantaja- tai sopimusorganisaatio, HMO:n piirissa
toimivalla 144akarilla saattaa olla korkeammat kannustimet kustannustehokkaan laake-
hoidon valintaan kuin 1&akarilla, jonka maaradaman ladkehoidon kustannuksista vastaa
joku muu taho. Empiirinen naytto viittaakin siihen, etta laakkeiden ostohinnoilla on
suurempi merkitys HMO:n piirissa toimivien |1d8kareiden ladkevalintoihin ja siten 18a-
kehoidoista aiheutuviin kustannuksiin (Sacks 2018).

HMO:iden laékareille asettamia kannustimia on tarkasteltu tarkemmin tutkimuksessa,
joka koskee erdaan HMO:n ja sen piirissa toimivien laakareiden valille solmittuja sopi-
muksia (Gaynor, Rebitzer ja Taylor 2004). Tutkimuksessa tarkasteltu HMO maaritte-
lee palkkion, joka maksetaan laakareille, jotka saavuttavat potilaiden taustatietojen
pohjalta maaritellyt kulutavoitteet. Kenties yllattden kulutavoitteet ovat ryhma- eivatka
|dakarikohtaisia. Tdman etu on se, etta Iddkarikohtainen kulutavoite ei ole ehdoton,
mika ottaa huomioon sen, etta lddkehoidon tarve voi vaihdella ladkareiden asiakkai-
den valilla. Toisaalta ryhmakohtainen tavoite saattaa aiheuttaa tilanteen, jossa l1aakari
ei omalla kohdallaan nae kustannussaastojen tavoittelua kannattavana, koska mui-
denkin ladkarien toiminta vaikuttaa kulutavoitteiden saavuttamiseen. Empiiriset tulok-
set kuitenkin osoittavat, ettd ryhmakohtainen kannustinjarjestelma laskee laadkekuluja.
Selitys ryhméakohtaisten kannustimien toimivuudelle on se, ettd ryhmakohtaiset kan-
nustimet luovat epasuorasti myos ladkarikohtaisia kulutavoitteita. Empiiristen arvioi-
den mukaan HMO:n laakareille asettamat kannustimet laskevat ladkekuluja 5 %.

Muutamissa Euroopan maissa on otettu kayttodn ladkareille tarkoituksellisesti luotuja
taloudellisia kannustimia. Kaiken kaikkiaan ladkareiden taloudellisten kannustimien
vaikutuksista ladkekustannuksiin on kuitenkin varsin vahan luotettavaa tutkimusnayt-
t6a (Scott ym. 2011). Kayttaytymistaloustieteen tutkimusldéyddkset osoittavat toisaalta
sen, ettd kannustimet tulee laatia huolella, jotta niilla olisi toivotunlaiset seuraukset
(Lubarsky ym. 2019).

Potilaan omavastuu. — Laakarin omien kannustimien lisaksi ladkarin paatdksentekoa
voi ohjata ladkkeesta potilaalle ja kolmannelle osapuolelle, kuten vakuutusyhtiélle tai
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julkiselle sektorille koituva kustannus.?® Tiettyja laakkeita koskevia ladkekorvausmuu-
toksia seka kyseisten ja vaihtoehtoisten ladkkeiden kulutuksessa ja kuluissa tapahtu-
neita muutoksia on tarkasteltu mm. suomalaisilla, ruotsalaisilla ja norjalaisilla aineis-
toilla (Godman ym. 2011; Martikainen ym. 2010; Pettersson ym. 2012; Wettermark
ym. 2010). Useiden kalliiden ladkkeiden korvauksiin kohdistuvien rajausten jalkeen
kulutuksen on havaittu siirtyvan vaihtoehtoisiin, edullisempiin Iadkkeisiin. On kuitenkin
tarkeda huomata, ettd muutokset kulutuksessa voivat johtua muistakin tekijoista kuin
korvausmuutoksista. Edella mainitut tutkimukset antavat 1ahinna viitteellista tietoa 18a-
kekorvausmuutosten vaikutuksista osoittamatta syy-seuraussuhteita potilaalle koitu-
vien ladkekustannusten ja Iaakarin valintojen valilla.

Laakehoidon kustannusten jakautumisen vaikutusta ladkarin 1aadkevalintaan on tarkas-
teltu myds reseptitason aineistoilla. Suomessa kaikki vuosina 2003—2010 kirjoitetut
kolesteroliladkkeitd koskevat ladkemaaraykset kasittavalla aineistolla on tutkittu,
missa maarin asiakkaan omavastuu alkuperais- ja rinnakkaisvalmisteen hintaerosta
sekd toisaalta vakuutuksen kattama osa alkuperais- ja rinnakkaisvalmisteen hinta-
erosta vaikuttavat ladkarin tekemaan valintaan alkuperais- ja rinnakkaisvalmisteen va-
lilld (Crea ym. 2019). Naiden kustannusten jakautumiseen liittyvien tekijéiden vaiku-
tukset osoittautuvat niin pieniksi, ettei niilla ole taloudellista merkitysta. Sen sijaan
ladkkeen valintaan vaikuttavat erityisesti ladkarin tottumus maarata alkuperaisvalmis-
teita rinnakkaisvalmisteiden sijasta seka Iaakarin erikoistuminen. Tutkimuksen perus-
teella voidaan siis sanoa, etta tarkastellulla ajanjaksolla kolesterolilaakkeitd maaran-
neet 1aakarit eivat 1ddkevalinnoissaan juurikaan huomioineet asiakkaalle ja sairausva-
kuutusinstituutiolle koituvia kustannuksia. Toisaalta on tarkea pitaa mielessa, etta tar-
kastellulla ajanjaksolla Suomessa oli jo kaytossa ladkevaihto. Ladkarin kustannusajat-
telun nadkdkulmasta ei siis ollut suurta merkitysta, maarasiké han potilaalleen alkupe-
rais- vai rinnakkaisvalmisteen, silla ladkehoidon kustannukset ja niiden jakautuminen
maaraytyivat lopullisesti vasta apteekissa asiakkaan hyvaksyessa tai kieltaessa 1aa-
kevaihdon, mikali 1aakari ei ollut sita laaketieteellisista syista kieltanyt.

Laakareiden valintaa alkuperais- ja rinnakkaisvalmisteen valilla aikana, jona ladke-
vaihto apteekeissa ei ole ollut kaytdssa, on tarkasteltu esimerkiksi ruotsalaisella tutki-
musaineistolla. Tutkimuksen |0ydds on, etta ladkari maaraa rinnakkaisvalmisteen to-
denndkdisemmin, jos potilaalla on lddkekuluistaan iso omavastuu (Lundin 2000). Niin
ikdan ruotsalaisella tutkimusaineistolla on I6ydetty nayttda siita, etta [aakari maaraa ei
ainoastaan kalliimpia laakkeita, vaan myos suuremman maaran niita, mikali potilaalla

58 Suomessa oli kaytdssa vuosina 1993-1996 vapaaehtoinen, eli seka lazkarin etta potilaan
hyvaksyntéa edellyttanyt lddkevaihto. Vuonna 1996 voimaan tuli geneerinen maaraadminen,
jossa laakari kirjoittaa ladkemaaraykseen ladkeaineen nimen kauppanimen sijasta. Nama
ohjauskeinot eivat kuitenkaan olennaisesti lisanneet rinnakkaislaakkeiden myynnin osuutta,
vaikka molemmat ohjauskeinot olisivat voineet laskea myds potilaalle koituvia ladkekustannuksia
(Martikainen ym. 1999).
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on alhainen omavastuu (Rudholm 2005). Omavastuun vaikutus ei kuitenkaan ole line-
aarinen, vaan hyvin pienikin omavastuu vahentaa maarattyjen 1adkkeiden maaraa ja
siten ladkekustannuksia huomattavasti. Taman tutkimusloyddksen perusteella alhai-
nenkin potilaan omavastuu on paitsi tehokas myés potilaan kannalta kohtuullinen oh-
jauskeino ladkekustannusten hillitsemiseksi. Ruotsalaisella aineistolla on 16ydetty viit-
teitd myds siita, etta ladkari kieltaa ladkevaihdon alkuperaisvalmisteesta rinnakkais-
valmisteeseen sitd todennakdisemmin, mitd alhaisempi potilaan omavastuu on (Gran-
lund 2009). Ei tosin ole poissuljettua, ettd myos potilaan kayttama laakkeiden maara
selittaisi |adkarin asettamaa ladkevaihdon kieltoa, silla potilaan kokonaislaakekustan-
nukset laskevat potilaan omavastuuosuutta.>®

Laakekustannusten jakautumisen merkitysta kartoittavassa, kaikki asutut maanosat
huomioivassa kirjallisuuskatsauksessa paadytaan lopputulokseen, etta tyypillisesti po-
tilaalle koituvat 1ddkekustannukset ohjaavat kustannustehokkaampien laakkeiden
kayttoon seka yksityisen etta julkisen terveysvakuutuksen piirissa (Qing-yue, Li-ying ja
Bei-bei 2011). Toisaalta toisessa, niin ikdan ldakekulukorvausten merkitysta kasittele-
vassa kirjallisuuskatsauksessa todetaan, etta korvattavien laadkkeiden lukumaaraa
koskevat rajoitukset, eri tavoin maaritellyt omavastuut seka korvauskatot saattavat va-
hentaa ladkehoidoista aiheutuvia kustannuksia, mutta empiirinen nayttoé vaikutuksista
on heikkoa (Luiza ym. 2015).

Yll& mainitut, padosin kansainvaliset tutkimukset viittaavat siihen, etta 1adakarin mah-
dolliset taloudelliset kannustimet ja potilaalle 1ddkekustannuksista koituva omavastuu-
osuus monissa tilanteissa ohjaavat laakarin ladkevalintoja. Taloudellisten kannusti-
mien asettaminen edellyttda kuitenkin huolellista suunnittelua toivotunlaisen lopputu-
loksen saavuttamiseksi. Potilaan omavastuuosuuden nostaminen taas edellyttaa huo-
lellista etukateisarviointia siita, ettei kyseinen ohjauskeino heikenna potilaan Idakehoi-
don toteutumista.

2.6.2 Laakkeen maaraamiseen kohdistuva saantely

Ladkareiden ladkkeen maaraamista sdannelldan Iadkekustannusten hillitsemiseksi
mm. eri Euroopan maissa eri tavoin. Esimerkkeja saantelykeinoista ovat ladkkeen

% Ruotsissa julkisen lagkekuluvakuutuksen korvausaste riippuu vuosittaisista l1adkekuluista. 900
kruunun ylittavista ja 1700 kruunun alittavista lddkekuluista korvataan 50 %. 1700 kruunun
ylittévista ja 3300 kruunun alittavista l1dakekuluista korvataan 75 %. 3300 kruunun ylittévista ja
4300 kruunun alittavista laakekuluista korvataan 90 %. 4300 kruunun ylittavista ldakekuluista
korvataan kaikki. Korvattavuudessa on my0s joitakin ladkekohtaisia poikkeuksia. Mikali potilas ei
hyvaksy ladkevaihtoa apteekissa, hdn maksaa ostamansa ladkkeen hinnan ja halvimman
vaihtokelpoisen ladkkeen hinnan valisen erotuksen itse.
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maarayksia koskevat rajoitukset, ladkarikohtaiset ladkebudijetit ja ladkekiintiot. Yh-
teista naille sdantelykeinoille on se, ettd ne katsotaan 1aakaria velvoittaviksi. Maiden
valilla on kuitenkin eroja siina, tuleeko rajoitusten noudattamatta jattamisesta jonkin-
laisia seuraamuksia.

Laékeméérayksia koskevat rajoitukset. — Reseptinkirjoitukseen kohdistuvia rajoituk-
sia on asetettu esimerkiksi Itavallassa ja Norjassa. Itavallassa atorvastatiinin tai rosu-
vastatiinin maaraaminen on ollut sallittua vain, mikali hoitotavoitetta ei saavuteta esi-
merkiksi geneerisen simvastatiinin avulla (Godman ym. 2009). TAman rajoituksen
seka muiden ohjauskeinojen kayttddnoton jalkeen statiinien kustannukset (per DDD)
Itdvallassa laskivat 60 % vuodesta 2001 vuoteen 2007. Norjassa otettiin vuonna 2005
kayttoon rajoitus, jonka mukaan ladkehoidot kolesterolin alentamiseksi tulee aloittaa
simvastatiinilla, ja muita statiineja, kuten atorvastatiinia jo kayttavien potilaiden tulisi
siirtya kayttamaan simvastatiinia yhden vuoden kuluessa mikali mahdollista (Godman
ym. 2011). Muiden statiinien maaraaminen sallittiin, mutta vain laaketieteellisin perus-
tein ja edellyttden 1dakarin potilastietoihin kirjaamia perusteluja. Potilastietoihin tehtyja
perusteluja tarkastettiin satunnaisesti. Sdadoksen kayttdédnoton jalkeen atorvastatiinin
kaytté vahentyi ja geneerisen simvastatiinin kayttd kasvoi. Vaikka statiinien kaytto ko-
konaisuudessaan kasvoi, statiineista koituvat kustannukset laskivat vuodesta 2004
vuoteen 2009 55 %. Edelld mainittujen Itavallassa ja Norjassa kayttéonotettujen rajoi-
tusten vaikutusta laakareiden laakkeen maaraamiseen ei kuitenkaan ole identifioitu,
joten kyseiset esimerkit tarjoavat vain viitteellista nayttoa siita, etta rajoitukset vaikut-
tavat ladkkeen maaradmiseen kustannuksia alentavasti.

Léaékarikohtaiset lagkebudjetit. — Laakarikohtaiset laakebudjetit ovat olleet ajoittain
kaytdssa esimerkiksi Iso-Britanniassa ja Saksassa. Ladkebudjettien vaikutuksia kasit-
televassa kirjallisuuskatsauksessa tarkastellaan yhteensa neljaatoista Iso-Britanniaa,
Saksaa, Irlantia, Ruotsia tai Taiwania koskevaa tutkimusta (Rashidian ym. 2015). Kir-
jallisuuskatsauksen mukaan laakebudjetit saattavat johtaa pieneen laskuun |aakkei-
den kaytdssa. Vaikutuksista 1adkekustannuksiin tai terveydenhuollon palveluiden kayt-
toon ei kuitenkaan ole selkeda nayttoa. On tarkeda huomata, etta ladkebudjettien vai-
kutusten voi olettaa riippuvan myds siita, miten kireitéd budjetit ovat suhteessa aiem-
piin ladkekustannuksiin.

Laakaérikohtaiset ladkekiintiét. — Rinnakkaisvalmisteiden kiintididen vaikutusta laake-

kustannuksiin on tutkittu useita Italian alueita kasittavalla aineistolla (Armeni, Jommi ja
Otto 2016). Alueet vaihtelevat paitsi ladkekiintididen myos ladkkeiden hintoihin ja poti-
laan omavastuuseen kohdistuvien ohjauskeinojen tai ndiden ohjauskeinojen kayttéon-
ottoaikojen osalta. Ladkekiintiot on maaritelty siten, etta tietty osuus annetun terapeut-
tisen ryhman Ia8kkeista tulee maarata geneerisina. Useilla alueilla Idakekiintididen yh-
teydessa kaytetdan myos ladkareille kohdistettuja taloudellisia kannustimia tai sankti-
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oita. Tutkimuksen mukaan kiintidét odotetusti laskevat 1adkekustannuksia, joskaan ei-
vat valittdmasti vaan pidemmalla aikavalilla. Lisaksi 1adkekiintidilla voi olla yhteisvaiku-
tuksia muiden laakkeidenmaaraykseen ja laakkeiden hintoihin vaikuttavien ohjauskei-
nojen kanssa.

Luotettavaa tutkimusnayttdéa ladkkeen maaradamiseen kohdistuvien sadantelykeinojen
vaikutuksista laakekustannusten kehittymiseen on hyvin vahan, vaikka kyseisia saan-
telykeinoja kaytetaan esimerkiksi monissa Euroopan maissa. Tasta johtuen ladkekus-
tannusten hillitsemiseen tahtaavasta, reseptinkirjoitusta koskevasta saantelysta ei voi
antaa vahvoja suosituksia.

2.6.3 Informaatio-ohjaus (pehmea saantely)

Taloudellisten ohjauskeinojen ja lddkkeen maaradamiseen kohdistuvan saantelyn li-
saksi rationaalista ladkkeen maaraamista voi pyrkia edistamaan myods informaatio-oh-
jauksella, kuten tuomalla l1dékkeiden hinnat 1adkéarin nakyville esimerkiksi sahkodisesti
tai antamalla ladkkeen maarayksista palautetta. Informaatio-ohjauksen voi olettaa ole-
van vaikuttavaa, mikali ladkareiden tietous I&dakkeiden hinnoista on puutteellista ja 13-
kareilla on hintatietojen tarkistukselle hyvin vahan aikaa. Toisaalta rationaalista resep-
tinkirjoitusta voivat vaaristaa myos laakarin tottumukset tai ladkeyritysten ladkareihin
kohdistama markkinointi.

Lé&ékéreiden hintatietous. — Laakareiden tietoutta ladkkeiden hinnoista on tutkittu
useissa maissa. Aihetta koskevan kansainvalisen, myos joitakin Euroopan maita ka-
sittelevan kirjallisuuskatsauksen mukaan |&akareiden tietdmys lddkkeiden kustannuk-
sista on heikkoa (Allan, Lexchin ja Wiebe 2007). Erityisen tarkea 16ydds on se, etta
laakarit paitsi aliarvioivat kalliiden 1ddkkeiden hinnat myds yliarvioivat edullisten 184k-
keiden hinnat. Toisin sanoen, |aakarit aliarvioivat vaihtoehtoisten laakkeiden valiset
hintaerot. Kirjallisuuskatsauksen mukaan maa, koulutustaso, erikoistumisala ja muut
taustatekijat vaikuttavat hyvin vahan laakarin tietdmyksen tasoon. Vaikka esimerkiksi
erilaisten tietoteknisten ratkaisujen voisi olettaa lisanneen |adkareiden tietoutta |aak-
keiden hinnoista, l&akareiden hintoja koskevan tietdmyksen tasossa ei ole havaitta-
vissa parannusta niiden 26 vuoden aikana, joilta kirjallisuuskatsaukseen sisaltyvat tut-
kimukset on keratty. Myonteinen I16ydds on kuitenkin se, etta 1&akarit ovat kiinnostu-
neita huomioimaan ladkkeiden kustannukset reseptinkirjoituksen yhteydessa.

Norjalaisille 1aakareille tehty kysely johtaa samanlaisiin johtopaatelmiin kuin edella
mainittu kansainvalinen kirjallisuuskatsaus (Eriksen, Melberg, ja Bringedal 2013). Laa-
kareiden tietous 1ddkkeiden hinnoista on heikkoa, ja 1aakarit yliarvioivat kalliiden |aak-
keiden hinnat ja aliarvioivat edullisten ladkkeiden hinnat. Toisaalta |1aakarin tietous
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ladkkeen hinnasta on sita parempi, mitd useammin han kyseista ladketta maaraa. Ky-
selytutkimus antaa myos viitteita siita, etta 1&akarit, jotka pitavat yhteiskunnalle koitu-
via ladkekustannuksia olennaisena seikkana, myods tuntevat laakkeiden hinnat parem-
min.

Edelld mainitut tutkimukset eivat koske Suomessa toimivien I1&dkareiden hintatie-
toutta. Ne ovat kuitenkin tarkea osoitus siita, etta 1adkareiden hyvaa tietoutta ladkkei-
den hinnoista ei voi pitaa itsestaanselvyytena, ellei vaihtoehtoisten l1aakkeiden hintoja
ole tuotu selkeasti ladkarin nakyville.

Reseptinkirjoitukseen liittyvét tottumukset.— Laakareiden tottumukset reseptinkirjoi-
tuksessa saattavat osaltaan haitata kustannustehokasta Iadkkeen maaraamista. Ku-
ten ldakkeiden hintoja ja 1ddkehoidon kustannusten jakautumista koskevaa kirjalli-
suutta kasiteltdessa kavi ilmi, suomalaisella tutkimusaineistolla toteutetussa tutkimuk-
sessa on loydetty, etta ladkareiden tottumuksilla on reseptinkirjoituksessa merkittava
rooli (Crea ym. 2019). Laakareiden tottumusten huomattava rooli on huomattu myoés
esimerkiksi Italiassa (Coscelli 2000) ja Iso-Britanniassa (Janakiraman ym. 2008). Yh-
dysvaltalaisella, antipsykootteja koskevalla reseptitason aineistolla on arvioitu, etta
mikali 1dakeluokka on Id&karille tuttu ennen rinnakkaisvalmisteen markkinoille tuloa,
han maaraa alkuperaisvalmisteen todennakdisemmin rinnakkaisvalmisteen markki-
noille tulon jalkeenkin (Fleming 2019). Tama johtuu siita, etta laakareille koituu niin
kutsuttuja vaihtokustannuksia siitd, ettéd he ryhtyvat maaradmaan rinnakkaislaakeval-
mistetta. Vaihtokustannuksia voi syntya esimerkiksi l[aakarin taipumuksesta karttaa
riskia ja huolesta, ettei potilas jatka Iadkehoitoa rinnakkaisvalmisteella. Vaihtokustan-
nukset laskevat vahitellen laakarin oppiessa uutta ladketta maaratessaan. On kuiten-
kin tarked huomata, etta vaihtokustannukset voivat olla huomattavasti matalampia
muille 1dakkeille kuin antipsykooteille.

Laékemarkkinointi. — Kolmas kustannustehokasta reseptinkirjoitusta vaaristava tekija
voi olla |adkeyritysten ladkareihin kohdistama markkinointi. Ladkeyhtididen laakareille
kohdistaman tiedotuksen, kuten laake-esittelyiden vaikutuksia on tarkasteltu useissa
tutkimuksissa. Tutkimusta kasittelevassa kirjallisuuskatsauksessa todetaan, ettd mer-
kittava osa tutkimuksista 16ytaa yhteyden laakeyhtididen ladkareille kohdistaman tie-
dotuksen seka |adkemaaraysten maaran ja ladkekustannusten valilla (Spurling ym.
2010). Erityisesti ladke-esittelyiden vaikutuksia kasittelevassa kirjallisuuskatsauk-
sessa todetaan, ettd |adke-esittelyt lisdavat 1adkkeen maaraamista lapi ladkkeen elin-
kaaren (Manchjaa ja Honka 2005). Edella mainitut, ladkemarkkinointia koskevat kat-
saukset kasittelevat muualla kuin Suomessa tehtyja tutkimuksia. Laakelainsaadanto
on tiukempaa Suomessa kuin esimerkiksi Yhdysvalloissa. Ulkomaisen tutkimuskirjalli-
suuden valossa voidaankin todeta, ettei suomalaista Iddkelainsdadantda tule markki-
noinnin osalta hollentaa.
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Séahkéinen informaatio-ohjaus. — Yksi mahdollinen ratkaisu rationaalisen |&dkkeen
maaraamisen edistamiseksi on tietoteknisten sovellusten kayttéonotto. Kaikilla Suo-
messa toimivilla 1adkareilla ei edelleenkaan ole kaytdssaan potilastietojarjestelmaa,
jonka lddkkeen maaraamisosio toisi [dakarin nakyviin kaikkien vaihtokelpoisten laake-
valmisteiden hinnat, saati antaisi ehdotuksia vaihtoehtoisista, kenties kustannustehok-
kaammista laakeaineista tai huomauttaisi kayttajaa esimerkiksi markkinoilla olevasta
biosimilaarista.

Erilaisten |1ddkareiden kaytdssa olevien ohjelmistojen kaytén vaikutuksia |ddkekustan-
nuksiin on tutkittu useissa maissa. Esimerkkina hintoja koskevasta informaatio-oh-
jauksesta voi kayttda Yhdysvalloissa kaytdssa olevia ladkelistoja ("formularies”), jotka
sisaltavat laakelistan tyypista riippuen joko vakuutusyhtion suosittelemia tai korvatta-
vissa olevia ladketuotteita. Useissa Yhdysvaltojen osavaltioissa toteutettu satunnais-
tettu koe mahdollisti tutkimuksen siita, missa maarin perinteisessd muodossa olevat
ladkeluettelot, sdhkdiset laakeluettelot, 1aakeyritysten ladkareihin kohdistama markki-
nointi ja 1d8kenaytteet vaikuttavat 1dakarin |dakevalintaan (Epstein ja Ketcham 2014).
Tutkimustulosten mukaan nimenomaan sahkodisessa muodossa oleva laékeluettelo
vaikuttaa ladkkeen maaradmiseen enemman kuin lddkemarkkinointi ja -naytteet. Pe-
rinteisessd muodossa olevan ladkeluettelon vaikutus on huomattavasti pienempi.

Toisessa yhdysvaltalaisella aineistolla toteutetussa tutkimuksessa tarkastellaan, miten
muutokset 1adkareiden padsyssa mm. ladkkeiden korvattavuustietoja sisaltdvaan
elektroniseen ladketietokantaan vaikuttavat reseptinkirjoitukseen (Arrow, Bilir ja So-
rensen 2020). Tutkimuksessa l0ydetaan, etta laakarit, joilla on paasy laaketietokan-
taan, maaraavat enemman rinnakkaisvalmisteita, aloittavat uusien rinnakkaisvalmis-
teiden maaraamisen aiemmin seka maaraavat ladkkeitd monipuolisemmin kuin laaka-
ritilman paasya laaketietokantaan. Paasy ladketietokantaan ei kuitenkaan vaikuta sii-
hen, miten nopeasti laakarit alkavat maarata uusia alkuperaisvalmisteita. Koska alku-
perais- ja rinnakkaisvalmisteet ovat keskenaan kliinisesti vastaavia, tutkijat tulkitsevat,
etta ladketietokantaa hyddyntavat ladkarit ottavat ladkevalinnassa huomioon laakkei-
den ei-kliiniset ominaisuudet, kuten hinnan ja osuuden, jonka potilaan vakuutus kor-
vaa ladkkeen hinnasta.

Laakkeiden kustannus- ja korvattavuustietoja voidaan tuoda ladkareiden nakyviin
paitsi sahkdisten laakelistojen tai ladketietokantojen avulla myés voimakkaammin re-
septinkirjoituksen yhteydessa esille tulevien huomautusten muodossa. Tallaisten huo-
mautusten vaikutusta ladkekustannuksiin on tutkittu jakamalla I&aakarit sattumanvarai-
sesti huomautuksia vastaanottavaan koeryhmaan seka vertailuryhmaan (Monsen ym.
2019). Koeryhman laakarit saivat ohjelmistolta huomautuksen aina, kun he olivat
maaraamassa tiettyja kalliiksi luokiteltuja 1aakkeita, joille oli maaritelty edullisempi
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mutta yhta tehokas ja turvallinen vaihtoehto. Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa tarkas-
teltujen kalliiden ladkkeiden maaradminen vaheni, joskin muutoksen suuruus riippuu
ladkkeesta.

Oletusarvoiset vaihtoehdot ("tuuppaukset”).— Vaikka sahkdiset huomautukset resep-
tinkirjoituksen yhteydessa voivat vaikuttaa Iaakarin valintaan, huomautusten ohittami-
nen tai huomiotta jattdminen on myds mahdollista. Hienovaraisemmaksi ohjauskei-
noksi on tarjottu sahkdisen reseptinkirjoitusohjelman tarjoamia oletusvaihtoehtoja, joi-
den on tarkoitus niin sanotusti tuupata ("nudge”) 1&8akéaria valitsemaan kustannuste-
hokkain vaihtoehto. Eraalla yksityisella ladkariasemalla reseptinkirjoitusohjelman kayt-
toliittymaa uudelleen muotoiltiin, jotta oletusarvoisten ladkevaihtoehtojen tarjoaminen
olisi mahdollista (Malhotra ym. 2016). Uudistuksen mydéta ohjelmisto korvaa alkupe-
raistuotteen rinnakkaisvalmisteella, mutta mikali 1&4dkari ei halua hyvaksya tata ehdo-
tusta, valinnan voi vaihtaa alkuperaisvalmisteeseen yhdella klikkauksella. Uudistuk-
sen jalkeen rinnakkaisvalmisteiden maaraaminen lisdantyi huomattavasti. Tutkimuk-
sessa kaytetyn asetelman vuoksi muiden selittavien tekijéiden mahdollisuutta ei voi
sulkea pois, mutta oletusarvoisten Iadkevaihtoehtojen tarjoaminen selittanee ainakin
osan rinnakkaisvalmisteille kirjoitettujen 1adkemaaraysten kasvusta.

Léaékarikohtainen laédkemééréyspalaute. — Joissakin maissa ladkareiden ladkkeen
maaraamiskaytantoihin koetetaan vaikuttaa antamalla palautetta aiemmin kirjoite-
tuista ladkeresepteistd. Suomessa Kela on lahettanyt 1adkareille ladkemaarayksia
koskevaa palautetta vuodesta 1997 alkaen. Vuodesta 2017 eteenpain Kela on lahet-
tanyt palautetta kohdennetusti, esimerkiksi tiettyja l1aakkeitd maaranneille 1aakareille.°
Kelan kodeiiniladkemaarayksia koskevan palautteen on havaittu tavoitteiden mukai-
sesti vahentaneen uusille potilaille kirjoitettuja parasetamoli-kodeiiniresepteja ja laske-
neen lAdkemaaraysten keskimaaraistd pakkauskokoa seka suurten pakkausten osta-
misen todennakoisyyttd (Ahomaki ym. 2020). Tutkimusnayttéa nimenomaan kustan-
nustehottomiin (tai kustannustehokkaisiin) reseptinkirjoituskaytantoihin keskittyvan
ladkemaarayspalautteen vaikutuksista ei kuitenkaan tietddksemme ole.

Vapaaehtoisuus. — Informaatio-ohjaus voi olla |aakareille myds vapaaehtoista. Tans-
kassa reseptinkirjoitusta koskevat suositukset, kirjoitettuihin 1adkeresepteihin perus-

tuva palaute seka farmaseuttien vierailut otettiin kayttd6n useissa maakunnissa 1d8ka-
reille vapaaehtoisessa ohjelmassa (Olsen ym. 2009). Kyseisessa ohjelmassa yleislaa-
karit solmivat sopimuksen terveysviranomaisen kanssa ladkekustannusten kasvun hil-
litsemiseksi. Laakareille vapaaehtoisen ohjelman vaikutukset arvioidaan merkittaviksi,

60 Palaute koski vuonna 2017 kodeiinilagkkeita (Lauhio ym. 2017), vuonna 2018 pregabaliinia ja
trisyklisia masennuslaakkeita iakkaiden hoidossa (Lauhio ym. 2018) ja vuonna 2019 oksikodonin
ja fentanyylin kayttéa avohoidossa (Kalso ym. 2019). Vuoden 2020 laakemaarayspalautteessa
Kela Kiitti biosimilaareja maaranneita laakareitd (Ruokoniemi ym. 2020).
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joskin vaikutus on riippuvainen laakkeen kayttotarkoituksesta seka laakarin lojaalisuu-
desta vakuutusinstituutioita kohtaan ja 1ddkemaaraysten laadusta. On tarkeaa huo-
mata, etta jos ohjelmassa kaytetyt ohjauskeinot otetaan kayttdon pakollisina, niiden
vaikutukset saattavat olla erilaiset. Ensinndkin, ohjelmaan voidaan olettaa valikoitu-
neen ladkareita, jotka ovat keskimaaraista kiinnostuneempia ottamaan ladkekustan-
nukset huomioon. Toiseksi, kuten tutkijat itse korostavat, vapaaehtoisuudella sinansa
saattaa olla mydnteinen vaikutus osallistujan motivaatioon.

Tutkimusnayttdd informaatio-ohjauskeinojen vaikutuksista lddkekustannusten kehitty-
miseen on vield melko vahan. Tamanhetkinen naytto viittaa kuitenkin siihen, etta sah-
kéinen informaatio-ohjaus voi vaikuttaa lddkekustannuksiin niitd vahentavasti. Se, mi-
ten rationaalista ladkkeen maaraamista sahkoisen informaatio-ohjauksen avulla kan-
nattaa tukea, edellyttaa lisdselvityksia. Ladkarikohtaisesta, reseptinkirjoitukseen poh-
jautuvasta palautteesta ei voi antaa politiikkasuosituksia hyvin vahaisesta tutkimus-
naytdsta johtuen.

2.7  Johtopaatokset ja saantelytoimenpiteet
laakekustannusten hallinnassa

Taulukko 2. Raportin A-osion toimenpidesuositukset

Kohde Toimenpidesuositus Tavoite
Alkuperaisvalmisteen Kustannusvaikuttavuuden  Laakekustannusten
kohtuullisen nykyista voimakkaampi hillitseminen, laakkeiden
tukkuhinnan korostaminen saatavuuden ja
asettaminen alkuperaisvalmisteen |a@keyritykselle riittavéan
kohtuullisen tukkuhinnan  kannattavuuden
asetannassa. Tama varmistaminen

edellyttaa erillista
lisaselvitysta.

Rinnakkaisvalmisteen Otetaan harkittavaksi Laakekustannusten
kohtuullisen mahdollisuus sallia hillitseminen,
tukkuhinnan asetanta ja  korkeampi kohtuullinen hintakilpailun ja
kohdentaminen tukkuhinta pienemmilla rinnakkaisvalmisteiden
markkinan koon mukaan markkinoilla markkinoille tulon
rinnakkaisvalmisteiden lisddminen pienilla
markkinoille tulon markkinoilla

edistamiseksi.
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Kohde Toimenpidesuositus Tavoite
Rinnakkaistuodut Rinnakkaistuodut Laakekustannusten
patentinalaiset hillitseminen,

valmisteet

Laakkeen maaraajien

informaatio-ohjaus

Palveluntuottajien
taloudelliset
kannustimet

Biologisten
ladkemarkkinoiden
saantely

laakevalmisteet tulivat
viitehintajarjestelman
piiriin vuonna 2017.
Taman muutoksen
vaikutukset
rinnakkaistuontiin tulee
selvittda ja mahdolliset
rinnakkaistuonnin esteet
poistaa.

Vaihtoehtoisten
|&&kkeiden hintojen ja
omavastuiden seka
kustannustehokkaaseen
laakkeen maaraamiseen
liittyvien suositusten
tuominen ladkkeen
méaaraajan nakyviin
reseptinkirjoituksen
yhteydessa

Selvitys terveydenhuollon
rahoitusjarjestelmaan
sopivista
palveluntuottajien
korvauksista tai
kannustinpalkkioista,
selvitys
kustannustehokkaaseen
|&&kkeen mé&éraamiseen
ohjaavasta potilaiden
omavastuutasojen
asetannasta

Laékevaihto tietyin
ehdoin, 1adkareihin
kohdistuva informaatio-
ohjaus, viitevalmisteen ja
biosimilaarien hintojen
tuominen l&&kkeen
méaaraajan nakyviin
reseptinkirjoituksen
yhteydessa

70

hintakilpailun ja
markkinoille tulon
lisdaminen

Laakekustannusten
hillitseminen,
kustannustehokas
laakehoito

Laakekustannusten
hillitseminen,
kustannustehokas
laakehoito, saatavuus,
tasa-arvo

Laadkekustannusten
hillitseminen (hintakilpailu,
markkinoille tulo),
biosimilaarien kayton
lisaaminen,
potilasturvallisuus
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Vuonna 2017 avohoidon reseptilaakkeiden deflatoitu tukkumyynti oli Suomessa noin
1400 miljoonaa euroa. Valtaosa, noin 80 %, 1ddkekustannuksista tuli alkuperaisval-
misteista. Vuosina 1998-2017 laakekustannukset kasvoivat reaalisesti 87 %. Merkit-
tavin kasvu ajoittui 1ddkevaihtoa edeltaneelle ajalle, vuosille 1998-2002. Kuitenkin
myos tarkasteluajanjakson viimeisimpind vuosina on havaittavissa selvaa kustannus-
ten kasvua.

Patenttisuojan alainen markkina. — Patenttisuojan aikana ladkekustannusten hillin-
nassa korostuu tulosten perusteella (alkuperaisvalmisteiden) kohtuullisten tukkuhinto-
jen asetantaan liittyva saantely. Ladkeaineen patenttisuojan ollessa voimassa on
mahdollista, ettd samaa sairautta voidaan hoitaa myds muilla, halvemmilla |&akeai-
neilla. Talléin erot hoitovaihtoehtojen kustannusvaikuttavuudessa voivat olla suuria.
Hoitovaihtoehtojen kustannusvaikuttavuuden nykyista voimakkaampi painottaminen
kohtuullisen tukkuhinnan asetannassa voikin johtaa merkittaviin kustannussaastoihin.
Samalla on huomioitava aiemman tutkimuskirjallisuuden tulokset siitd, ettei hintoja
kuitenkaan saisi rajoittaa liian voimakkaasti, jottei kansanterveyden kannalta tarkeiden
ladkkeiden markkinoille tulo vaarantuisi ladkeyritykselle liian heikon kannattavuuden
vuoksi (Kyle 2007; Maini ja Pammolli 2020). Kustannusten hillinndssa huomiota tulee
kiinnittda myds vahittaishintoja ja apteekkien katteita koskevaan saantelyyn jo patent-
tisuojan aikana.

Rinnakkaistuonti ja sita edistavat toimenpiteet ovat yksi keino tuoda saastoja ja hinta-
kilpailua myds patenttisuojan alaisille markkinoille. Suomessa rinnakkaistuontia esiin-
tyi kuitenkin hyvin véhan vuosina 1998—2017 pohjoismaisessakin vertailussa.®! Jat-
kossa tulisi selvittda, kuinka paljon rinnakkaistuonnin markkinaosuuksiin vaikuttaa
Suomen suhteellisen matala hintataso® ja apteekkien riittamattdomat kannustimet tar-
jota asiakkaille halvinta vaihtokelpoiseksi luokiteltua (esimerkiksi rinnakkaistuotua)
valmistetta (ks. KKV 2012). Samassa yhteydessa tulisi huomioida vuoden 2017 saan-
telymuutos, joka mahdollisti viitehintaryhmien perustamisen rinnakkaistuotujen valmis-
teiden ymparille. Téman saantelymuutoksen vaikutuksia tulee selvittaa tarkemmin uu-
demmalla aineistolla kuin mita tassa selvityksessa oli kaytettavissa.

61 On syytd huomata, etté kaytdssa oleva aineisto loppuu vuoteen 2017. Vuodesta 2017 alkaen
viitehintaryhmia oli mahdollista perustaa rinnakkaistuotujen ladkkeiden varaan ja on mahdollista,
ettd tdma muutos on kasvattanut rinnakkaistuotujen I&dakkeiden markkinaosuuksia vuosien
2018-2020 aikana.

62 Alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnat ovat Suomessa alhaisemmat kuin monissa muissa
Euroopan maissa. Kahtakymmenta eri Euroopan maata koskevan hintavertailun mukaan vuonna
2020 vain Puolassa, Kreikassa, Slovakiassa ja Ranskassa oli alhaisemmat alkuperaislaakkeiden
hinnat kuin Suomessa. Vuonna 2020 Ruotsissa alkuperaislaakkeiden hinnat olivat 3%, Norjassa
9% ja Tanskassa 30% korkeammat kuin Suomessa (TLV 2020).
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Saastoja voidaan saavuttaa myos silloin, kun 1aakarit maaraavat hinnaltaan halvem-
man tai kustannustehokkaamman vaikuttavan aineen patenttisuojan alaisen vaikutta-
van aineen sijasta. Sairauksien hoitoon voidaan kayttaa usein erilaisia vaikuttavia ai-
neita, joista osa on keskimaaraista kalliimpia patenttisuojasta johtuen. Tulostemme
perusteella patentin raukeaminen ei ndyta laskevan alkuperaisvalmisteiden euromaa-
raistda myyntia patentin ulkopuolisilla, vaihtoehtoisten vaikuttavien aineiden markki-
noilla (samassa ATC4-luokassa). Tuloksia on mahdollista tulkita siten, etteivat naiden
alkuperaisvalmisteiden maarayskaytanndét tai vaihtoehtoisesti kohtuulliset tukkuhinnat
juurikaan muutu patentin rauetessa. Naitd mekanismeja tulee selvittda jatkossa tar-
kemmin reseptitason aineistojen avulla, koska reseptitason tarkastelut hyddyttavat
kohtuullisen tukkuhinnan asetantaan liittyvaa saantelya ja ladkareiden informaatio-oh-
jausta.

Ladkkeen maaragjille kohdistettuja ohjauskeinoja kustannustehokkaan hoitovaihtoeh-
don valintaan onkin tulosten valossa tarve kehittaa edelleen. Tassa raportissa lapikay-
dyn kansainvalisen tutkimuskirjallisuuden perusteella seka laakarin taloudelliset kan-
nustimet etta potilaan omavastuuosuuden taso ohjaavat ladkaria huomioimaan Iaak-
keen hinnan ladkkeen maaraamisen yhteydessa. Suomalaisen terveydenhuollon ra-
hoitusjarjestelmaan sopivia taloudellisia kannustimia (esimerkiksi palveluntuottajien
korvaukset, kannustinpalkkiot) tulisikin kartoittaa. Taloudellisten kannustimien kayt-
toéonotto edellyttaisi huolellista suunnittelua myds sen osalta, etteivat tuottajien kor-
vaukset tai kannustinpalkkiot vaarista hoidollisesti sopivan ladketuotteen valintaa. Li-
saksi kannattaisi arvioida, ohjaavatko ladkkeiden nykyiset omavastuutasot kustannus-
tehokkaan hoitovaihtoehdon valintaan.

Kustannustehokkaita ladkkeen maaraamiskaytantéja voidaan tutkimuskirjallisuudesta
saadun viitteellisen naytdn perusteella edistdd myds tarjoamalla ladkkeen maaragjille
informaatio-ohjausta. Laakkeen maaradjille tulee siis tarjota tietoa, suosituksia, pa-
lautetta tai ehtoja kustannustehokkaista ladkkeen maarayskaytanndista.® Informaa-
tio-ohjauksen toteutuksessa kannattaa hyddyntaa informaatioteknologian ohjelmisto-
sovelluksia, joiden avulla olennainen tieto (hinnoista, omavastuuosuuksista, suosituk-
sista) tai ehdot (esim. kustannustehokkaimman tai halvimman Id8kkeen maaraami-
sesta) tuodaan helposti nakyviin ladkkeen maaraystilanteessa.

Kilpailullinen markkina. — Tulosten perusteella vanhat, patenttisuojan jo mahdollisesti
menettédneet lddkeaineet aiheuttavat suurimman osan Suomen ladkekustannuksista.
Jo yli 15 vuotta markkinoilla olleiden vaikuttavien aineiden osuus Iadkemenoista on

63 Oletusarvoisten ladkevaihtoehtojen tarjoaminen reseptinkirjoituksen yhteydessa on myos yksi
vaihtoehto, joskin tutkimusnayttd kyseisen ohjauskeinon vaikuttavuudesta on viela hyvin
vahaista, kuten kay ilmi luvussa 2.6.3.

72



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

kasvanut voimakkaasti ajassa ladkevaihdon kayttdonoton jalkeen ollen noin 60 %
vuonna 2017.

Kun markkina avautuu kilpailulle patentin raukeamisen seurauksena, vaikuttavan ai-
neen euromaarainen myynti laskee. Tama johtuu siita, ettd myyntia siirtyy alkuperais-
valmisteista rinnakkaisvalmisteisiin ja vaikuttavan aineen keskimaarainen tukkuhinta
laskee. My0s alkuperaisvalmisteen tukkuhinta laskee patentin raukeamisen jalkeen,
mutta tdma nayttaisi suurelta osin johtuvan muutoksista kohtuullisissa tukkuhinnoissa.
Jatkossa pitaisi selvittda, missa maarin alkuperaisvalmisteet osallistuvat hintakilpai-
luun rinnakkaisvalmisteiden kanssa muissa Pohjoismaissa. Saantelyn suunnittelun
kannalta on tarkeaa tietda, onko alkuperaisvalmisteen haluttomuus osallistua hintakil-
pailuun kansalliset markkinat ylittava trendi, vai johtuuko haluttomuus olemassa ole-
vasta saantelysta.

Tulosten mukaan rinnakkaisvalmisteet nayttaisivat lahtevan hintakilpailuun mukaan
alkuperaisvalmisteita voimakkaammin. Noin 70-80 % viitehintasaantelyn ja laakevaih-
don piirissa olevasta rinnakkaisvalmisteiden myynnista tuleekin alle kohtuulliseen tuk-
kuhintaan hinnoitelluista tuotteista. Alkuperaisvalmisteille vastaava luku on huomatta-
vasti pienempi, noin 40-60 %.

Alkuperaisvalmisteiden kustannusten hillinnassa korostuu jalleen kohtuullisten tukku-
hintojen saantely ja uudelleenarviointi rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulon jal-
keen. Rinnakkaisvalmisteiden kohdalla korostuvat puolestaan hintakilpailua edistavat
toimenpiteet, esimerkiksi ladkevaihto. Markkinoille tulon kannustimia tulee kuitenkin
tarkastella myds rinnakkaisvalmisteiden osalta. Nykymuotoinen saantely mahdollistaa
rinnakkaisvalmisteiden paasyn korvausjarjestelmaan vain, jos valmisteen kohtuullinen
tukkuhinta on 40-50 % alkuperaisvalmistetta halvempi. Tasta voi seurata se, ettei
markkinoille tulo ole kannattavaa kaikkien markkinoiden kohdalla.

Tuloksien perusteella alkuperaisvalmisteen markkinaosuus ja kohtuulliset tukkuhinnat
laskevat pienilla markkinoilla patentin raukeamisen jalkeen selvasti vahemman kuin
suurilla markkinoilla.® Tama voi selittya silla, ettei rinnakkaisvalmisteiden markkinoille
tulo ole kannattavaa esimerkiksi markkinan pienen koon ja kohtuullisen tukkuhinnan
asetantaan liittyvan saantelyn vuoksi. Jatkossa tulisi arvioida, pitaisikd rinnakkaisval-
misteiden korvausjarjestelmaan paasy sallia nykyista korkeammalla tukkuhinnalla ai-
nakin osalla markkinoista markkinoille tulon ja hintakilpailun edistdmiseksi. Liséksi on
tarkeaa selvittda, miksi alkuperaisvalmisteiden markkinaosuus apteekkimarkkinalla on

64 Suuriksi markkinoiksi luokitellaan markkinat, joiden kokonaismyynti ylittda 3,8 miljoonaa euroa
patentin raukeamista edeltavien kolmen vuoden aikana. Pienten markkinoiden markkinaosuus
kaikista tarkasteluun sisallytetyistd markkinoista vaihtelee 5-12 % valilla vuosina 1998-2017.
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Suomessa korkea verrattuna muihin Pohjoismaihin. Taman asian selvittdminen voi
tarjota uusia ndkdkulmia hintasaantelyn kehittamiseen.

Biologisten léékkeiden ja biosimilaarien markkina. — Laakekustannuksia voidaan hil-
litd myos puuttumalla yksittaisia ladkeryhmia, kuten biologisia l1aakkeita, koskevaan
saantelyyn. Biologiset, varsinkin bioteknologisesti valmistetut Iddkkeet, ovat kalliita
verrattuna tavanomaisiin laakkeisiin. Vuonna 2017 Iahes 25 % apteekkimyynnista tuli
biologisista laakkeista ja niiden osuus apteekkimyynnista kasvoi huomattavasti vuo-
sina 1998-2017. Biosimilaarien kayttd on sen sijaan jdanyt Suomessa vahaiseksi. Li-
saksi vain osa EU:n markkinoille vuoden 2006 jalkeen tulleista biosimilaareista ehti
Suomeen myyntiin tarkasteluajanjakson aikana. Biosimilaarien Suomen markkinoille
tulo vaikuttaa olevan viivastynytta. Laakekustannusten nousua on mahdollista hillita
saantelymekanismeilla, jotka nopeuttavat biosimilaarien markkinoille tuloa ja kannus-
tavat nykyistd enemman niiden kayttddén avohoidossa. Apteekissa tapahtuvaan laake-
vaihtoon viitevalmisteen ja biosimilaarien valilla on nahty liittyvan taloudellisia hyotyja
mutta myds haasteita (Tolonen ym., 2019), eika sitd ole toistaiseksi sovellettu Suo-
messa edes laakehoitoa aloitettaessa. Fimea on kuitenkin linjannut, etta biosimilaarit
ovat hoidollisesti samanarvoisia ja vaihtokelpoisia ladkarin avulla ja valvonnassa.

Tutkimusnayttd eri ohjauskeinojen vaikutuksista biosimilaarien markkinoille tuloon ja
biologisten ladkehoitojen kustannuksiin on viela vahaista. Euroopan maita koskevat
vertailut antavat kuitenkin viitteellistd nayttoa siita, ettd 1ddkareihin kohdistetut ohjaus-
keinot, kuten tiedottaminen, taloudelliset kannustimet tai sanktiot ja biosimilaarien 13a-
kemaarayskiintiot vaikuttavat biosimilaarien kayttodn myonteisesti (Mestre-Ferrjaiz,
Towse ja Berdud 2016; Moorkens ym. 2017; Rémuzat ym. 2017; Leonard ym. 2019).
Laakareihin kohdistettuja ohjauskeinoja onkin sovellettu eri muodoissa ympari Eu-
rooppaa (Moorkens ym. 2017). Suomessa vuoden 2017 alusta voimaan tulleen ase-
tuksen myota ladkareilla on ollut velvoite edullisemman vertailukelpoisen ja vaihtoeh-
toisen biologisen laakkeen maaraamiseen. Laakarit eivat koe nykyisia saadoksia kay-
tanndssa riittavan velvoittavina, vaikka suhtautuvatkin biosimilaarien kayttéon yleensa
myonteisesti (Sarnola ym. 2019). Biosimilaarien kayttédnoton edistdmiseksi voidaan
siksi tarvita nykyista velvoittavampaa tai voimakkaampaa ladkkeen maaraamisen oh-
jausta ladkareiden informaatio-ohjauksen liséksi.

Apteekissa tapahtuvaa ladkevaihtoa on sovellettu tietyin ehdoin biologisiin ladkkeisiin
joissakin Euroopan maissa (Moorkens ym. 2017). Esimerkiksi Saksassa vaihtokelpoi-
sia ovat saman yrityksen samassa tuotantoprosessissa valmistamat biologiset laak-
keet, jotka markkinoidaan eri kauppanimilla. My6s Fimea katsoo, etta biologisten laak-
keiden apteekissa tapahtuva ladkevaihto on mahdollista toteuttaa asteittain ja huolelli-
sesti suunniteltuna potilasturvallisuus varmistaen (Tolonen ym. 2019). Tutkimukset
antavat nayttéa naiden saantelytoimenpiteiden tueksi tarkkaan harkituissa tilanteissa
ja ladkarien suostumuksella (Ramzan 2020). Hintojen voimakasta rajoittamista (esim.
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kohtuullisia tukkuhintoja alentamalla) ei kirjallisuudessa kuitenkaan suositella, jotteivat
kannustimet tuoda biosimilaareja markkinoille laskisi likaa (Mestre-Ferrjaiz, Towse ja
Berdud 2016; Rémuzat ym. 2017).

Toimenpidesuositukset ja laédkeasioiden tiekartta. — Tassa selvityksessa ehdotetut,
|dakekulujen hillitsemiseksi tarkoitetut toimenpiteet ovat samansuuntaisia Sosiaali- ja
terveysministerion ladkeasioiden tiekarttaan (STM, 2019) kirjattujen, rahoituksen kes-
tavyytta koskevien linjausten kanssa. Tiekartan mukaisesti kustannustehokkaaseen ja
siten rationaaliseen l1ddkkeen maaraamiseen tulee kohdentaa ohjausta nykyista
enemman, seka varmistaa, etta ladkareilla on kaytdéssaan kustannustehokkaaseen
|ddkkeen maaraamiseen ohjaavat (informaatioteknologiset) tydvalineet. Selvityk-
semme perusteella muita, lisaselvityksia edellyttavia ohjauskeinoja ovat taloudellisten
kannustimien kayttddnotto sekd kustannustehokkaaseen ladkkeen maarédamiseen oh-
jaava potilaiden omavastuutasojen asetanta. Nama ladkkeen maaraamiseen kohdis-
tuvat suositukset koskevat myos biologisia Iadkkeita. Biosimilaarien kayton lisaa-
miseksi myds biologisia |aakkeitd koskevan ladkevaihdon kayttdonottoa tulisi pohtia.
Laakeasioiden tiekarttaa tulisi vahvistaa selvityksilla paitsi kohtuullisten tukkuhintojen
asetantaan myds rinnakkaistuonnin edistamiseen liittyen.
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3 Tyopaketti B: Apteekkitoiminta
sosiaali- ja terveydenhuollossa

Kinnunen Mari, Laukkonen Marja-Lisa, Linnosmaa Ismo,
Maklin Suvi

Apteekkijarjestelmaa uudistetaan osana ladkeasioiden tiekartan toimeenpanoa (STM
2019a). Tavoitteena on pienentaa apteekkijarjestelman osuutta avohoidon ladkeme-
noista, vaarantamatta ladkkeiden saatavuutta, palvelujen saavutettavuutta tai ratio-
naalisen ladkehoidon toteutumista (STM 2020b). Rationaalinen eli jarkeva laakehoito
on vaikuttavaa, turvallista, taloudellista, yhdenvertaista ja laadukasta. Tiekartan toi-
meenpanossa tarkasteltavana on myds muun muassa apteekkien ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valinen yhteistyd (STM 2019a).

Tassa tydpaketissa selvitimme, mika on apteekin rooli osana sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelujarjestelmaa, miten apteekkipalvelut voitaisiin maarittda ja miten palve-
lutuotantoa tulisi kehittaa rationaalisen ladkehoidon ja laakkeiden saatavuuden edista-
miseksi. Tydoryhman tydskentelya on rajoittanut ladkeasioiden tiekartan toimeenpanon
ja sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen lainsaadannon keskeneraisyys. Siksi sel-
vityksessa keskitymme apteekkitoiminnan nykytilan kuvaamiseen ja toiminnan kehitta-
misen nakdkulmasta olennaisten haasteiden ja jatkoselvitettavien asioiden kartoitta-
miseen.

Suomessa ladkkeiden vahittaisjakelusta vastaavat yksityiselld sektorilla toimivat ap-
teekit seka Helsingin ja I1t&-Suomen yliopistojen apteekit. Toimintaa sdannelldan tar-
kasti rajoittamalla apteekkien perustamista, omistajuutta ja ketjujen muodostamista
seka saantelemalla laakkeiden hintoja. Saantelylla pyritddn varmistamaan apteekkien
kyky suoriutua laakkeiden saatavuuteen ja ladke- ja laakitysturvallisuuteen liittyvista
tehtavista.

Terveysmarkkinat toimivat epataydellisesti ja siksi niitd kannattaakin sdannella. Kilpai-
lun rajoittaminen voi kuitenkin johtaa tuotteiden ja palvelujen korkeampiin hintoihin ja
heikompaan laatuun, minka vuoksi sdantelylle on tarkeaa tunnistaa tarkoituksenmu-
kainen taso. Apteekkitoimintaan liittyen on tehty paljon kehittdmisehdotuksia (ks.
esim. STM 2011, STM 2015, STM 2020a, KKV 2020), mutta saaddésmuutoksia ei ra-
portin kirjoitushetkelld ole toimeenpantu.

Avohoidossa ladkekustannuksiin voidaan vaikuttaa nopeastikin muuttamalla |aaketak-
saa ja apteekkiveroa (STM 2020a). Tassa selvityksessd emme kuitenkaan keskity nii-
hin. Apteekkiveroa ja ladketaksaa koskevia muutosehdotuksia on kasitelty tarkemmin
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esimerkiksi Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean (2021) selvityksessa.
Apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydn lisddminen on puolestaan no-
peita kustannussaastdja monimutkaisempi tehtava. Yhteistyo voi eri toimijoille tarkoit-
taa eri asioita. Esimerkiksi apteekkitoiminnan kuvaamisessa kaytetéan kirjavasti erilai-
sia kasitteita, joilla ei ole yhta vakiintunutta ja yhteisesti jaettua tarkoitusta. Tassa sel-
vityksessa apteekkien tehtavilla tarkoitamme lakisaateisia tehtavia, joihin tyypillisesti
viitataan myo6s apteekkipalveluilla. Apteekkien toiminnalla ja roolilla tarkoitamme teh-
tavien suorittamisen lisaksi apteekkien kaikkea muuta toimintaa sosiaali- ja terveyden-
huollossa.

TyOpaketissa kartoitamme ensin apteekkien tehtavia avohoidon ladkehuollossa ja tun-
nistamme apteekkisaantelylle asetettuja tavoitteita, seka arvioimme, miten tarkka
saantely voi vaikuttaa apteekkitoiminnan kehittdmiseen. Nykyisin apteekit tarjoavat
erilaisia yksityishenkildille ja sosiaali- ja terveydenhuollolle suunnattuja farmaseuttisia
ja terveyspalveluja, mutta tarjonnasta ei aikaisemmin ole julkaistu kuvailevia tilastoja.
Hyoddyntadmalla Suomen Apteekkariliiton (jaljiempana Apteekkariliitto) toimintakyselyja
kuvaamme mita palveluja ja kuinka laajasti apteekit tarjosivat vuosina 2012-2019.

Apteekkien maaran ja sijainnin paattda Fimea. Vuonna 2020 Suomessa oli 626 ap-
teekkia, 192 sivuapteekkia ja 123 apteekin palvelupistetta (Fimea 2021, henkilékohtai-
nen tiedonanto). Selvitimme apteekkipalvelujen saavutettavuutta hyddyntamalla ap-
teekki.fi-verkkosivustolta joulukuussa 2020 kerattyja tietoja apteekkien aukioloajoista
(Apteekkihaku 2020). Vertailemme aukioloaikoja eri alueiden valilla ja arvioimme,
kuinka kauas Suomessa asuvien henkildiden tulee matkustaa saadakseen apteekki-
palveluja eri vilkonpaivina ja vuorokauden aikoina.

Tunnistamme vaihtoehtoisia suuntaviivoja tulevaisuuden apteekkitoiminnalle teke-
malla katsauksen apteekkien farmaseulttisiin ja terveyspalveluihin muissa pohjois-
maissa. Lisdksi esitdamme nakdékulmia apteekkitoiminnan tehtavien ja tavoitteiden tar-
kentamiseen. Lopuksi selvitdmme, mita asioita olisi hyva huomioida apteekkitoimin-
nan ohjaamisessa osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuvaa kokonaisuutta.

Laakkeiden saatavuus seka ladke- ja l1aakitysturvallisuus edellyttavat saantelya ja
siksi apteekkijarjestelmaa uudistettaessa paatdksentekijoilla olisi hyva olla selkea ka-
sitys myos nykyisen saantelyn tehokkuudesta. Selvityksessa oletamme, etta avohoi-
don ladkejakelu sailytetdan apteekkien tehtavana. Jos laakejakelu jarjestettaisiin toi-
sin, todennakdisesti myds avohoidon Iadkehuollon ja -hoidon kehittamisessa kiinnitet-
taisiin huomiota osin eri asioihin kuin tassa raportissa on tehty.
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3.1 Apteekkien tehtavat

3.1.1  Jarjestelma

Yksi nykyisen apteekkijarjestelman periaatteista on ollut [ddkkeen maaraamisen ja toi-
mittamisen erottaminen toisistaan (STM 2019a). Suomessa sosiaali- ja terveyden-
huolto ja apteekit toimivatkin hyvin erilaisissa jarjestelmissa, joilla on erilainen ohjaus
ja rahoitus. Jarjestelmat eroavat toisistaan myos siind, mika taho vastaa palvelujen
jarjestamisesta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuu on toistaiseksi kunnilla, mutta sosiaali-
ja terveydenhuollon uudistuessa vastuu on tarkoitus siirtda hyvinvointialueille. Tulevai-
suudessa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut rahoitettaisiin paaosin valtion rahoi-
tuksella ja osaksi palvelujen kayttajilta perittavilla asiakasmaksuilla (STM 2020d). Tata
raporttia kirjoitettaessa sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen lakipaketti (HE
241/2020) on eduskunnan kasittelyssa, eika varmuutta tulevasta jarjestelmasta tai
sen yksityiskohdista ole.

Sairaaloiden ja terveyskeskusten ladkehuollosta vastaavat sairaala-apteekit ja l1aake-
keskukset. Laitoshoidossa laakkeet ovat osa hoitokokonaisuutta ja laakehoito kuuluu
sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisvastuuseen. Sairaala-apteekkien tehtavia
ovat ladkkeiden tilaus ja hankinta tukkukaupoista, lddkkeiden maahantuonti, 1adkkei-
den varastointi ja varastonvalvonta seka laakkeiden toimittaminen osastoille ja muihin
toiminta- ja tyoyksikoihin (Fimea 2021b).%°

Potilaan siirtyessa laitoshoidosta avohoitoon, siirtyy myods 1ddkejakelu sairaalasta ap-
teekkeihin. Uusien apteekkien perustamisesta paattaa Fimea, mutta apteekkipalve-
luilla ei ole varsinaisesti jarjestajad. Kunnan tehtdvana on Fimean pyynndsta arvioida
alueen apteekkipalvelujen toimivuutta, sijoittumista ja riittavyytta. Kunta voi myds itse
tehda Fimealle esityksen apteekkitoimipisteen perustamisesta tai sijainnista (Laake-
laki 395/1987). Kaytannossa apteekkiluvan vastaanottanut apteekkari sitoutuu huo-
lehtimaan apteekin sijaintialueen ladkejakelusta. Jarjestelma perustuu vapaaehtoisuu-
teen ja apteekkari voi myOs luopua vastaanottamastaan apteekkiluvasta.

65 Sairaala-apteekeja on yhteensé 25 ja ne toimivat osana sairaanhoitopiireja, yliopistollisia
sairaaloita ja keskussairaaloita. Laakekeskukset toimivat pienemmissa sairaaloissa,
terveyskeskuksissa seka yksityisissa sairaaloissa. Ladkkeet sairaalaan ja terveyskeskukseen
voidaan hankkia myds avohuollon apteekista.
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Apteekeista ostettujen korvattavien ladkkeiden kustannuksista suuren osan maksaa
yhteiskunta Kelan toimeenpaneman sairausvakuutuksen kautta. Reseptildakkeiden
omavastuuosan, itsehoitolaakkeet ja muut apteekkien tarjoamat palvelut asiakas mak-
saa itse. Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikkéjen ostamat palvelut, kuten 1dakkeiden
annosjakelupalvelun maksaa kunta ja asiakas asiakasmaksun kautta.

3.1.2 Tehtavia avohoidon laakehoidossa

Avohoidossa potilaan |&dkehoito voidaan jakaa 1d&kehoidon aloittamiseen, ladkkeen
kayttoon, ladkehoidon seurantaan ja lopettamiseen. Eri vaiheissa laakehoidon toteut-
tamiseen osallistuvat aktiivisesti seka sosiaali- ja terveydenhuollossa Iaakari ja hoitaja
ettad apteekissa farmaseuttinen henkilékunta, johon kuuluvat muun muassa alemman
korkeakoulututkinnon suorittaneet farmaseutit ja ylemman korkeakoulututkinnon suo-
rittaneet proviisorit. Eri toimijoiden tehtavistd sdadetdan laissa, minka lisaksi toimijoi-
den valiselle tydnjaolle on laadittu erilaisia ohjeita ja suosituksia. (STM2020c)

Sosiaali- ja terveydenhuollossa laakari tekee potilaalle ensin kliinisen tutkimuksen ja
diagnosoi potilaan sairauden. Hoitosuunnitelmaa varten 1aakari arvioi, tarvitseeko po-
tilas l1aaketta vai ladkkeetdnta hoitoa. Vastuu potilaan ladkehoidosta on aina laakkeen
maaraajalla. Ladkemaaraysasetuksen (1088/2010) mukaan ladkkeen valinnan tulee
ensisijaisesti perustua ladkkeen tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusnayt-
toon, ja valinnassa tulee kiinnittaa erityistda huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla
saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Laakarin tulee myos tarvittaessa olla yhteistydssa
hanen potilaidensa yleensa kayttamien apteekkien farmaseuttisen henkiloston kanssa
potilaille annettavan Iadkeneuvonnan seka turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen 14a-
kehoidon toteuttamiseksi.

Apteekki toimittaa ladkevalmisteen potilaalle. Ladkehoidon arvoketjun mukaisesti ap-
teekkien tehtavia ovat ladkemaarayksen ja laakevalmisteen oikeellisuuden tai itsehoi-
toladkkeen tarpeen varmistaminen, ladkkeen toimittamisen dokumentointi, ladkehoi-
don toteutumisen varmistaminen neuvonnalla seka ladkehoidon vaikutusten seuran-
nan tukeminen (STM 2021b).

Apteekkien tehtavissa korostuvat ladkkeiden saatavuuden ja ladke- ja |aadkitysturvalli-
suuden varmistaminen. Laakelain (395/1987) mukaan apteekissa on pidettava sen ta-
vanomaisen asiakaskunnan vahintdan kahden viikon keskimaaraista tarvetta vas-
taava maara laakkeita. Ladkeneuvonnalla pyritdan varmistumaan siita, etta asiakas
on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta ja ymmartaa laakevalmisteen
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valinnassa huomioon otettavat seikat. Tukemalla potilasta oikean Iaakehoidon valin-
nassa voidaan edistaa rationaalista ladkehoitoa ja samalla tunnistaa tilanteita, joissa
oireiden hoitaminen edellyttaa laakarin arviota (STM122:00/2019).

Apteekilla on velvollisuus kertoa asiakkaalle halvimmasta vaihtokelpoisesta valmis-
teesta ja asiakkaan suostumuksella vaihtaa l1ddke siihen. Hintaneuvonnan tarkoitus on
ohjata asiakkaita kayttamaan edullisimpia ladkevalmisteita. (STM122:00/2019.) Laa-
keneuvontaa myos tarkennetaan Fimean (2016) maarayksessa ladkkeiden toimittami-
sesta. Neuvonnassa on esimerkiksi otettava huomioon laadkkeen kayttajan laakehoi-
don kokonaisuus, sairaudet ja ik, ja erityistd huomiota on kiinnitettava riskilaakkeita
kayttavien ja uutta lddkehoitoa aloittavien neuvontaan. Apteekissa tulee olla 1déke-
neuvonnan antamiseksi toimintaohje.

Kokonaisuudessaan apteekkien tehtavia maaritetdan erindisissa laeissa, maarayk-
sissa ja ohjeissa. Kaikkia apteekkien tehtdvia ja muuta toimintaa ei ole maaritelty yksi-
tyiskohtaisesti. Selkeda kokonaiskuvaa tehtavista tai apteekkien roolista sosiaali- ja
terveydenhuollossa ei ole helppo muodostaa. Vaikka laakehuollon (STM 2021a) ja ap-
teekkien (STM 2019a) on todettu olevan osa sosiaali- ja terveydenhuoltoa, ei ole sel-
vaa, mita tama kaytanndssa tarkoittaa kahden erillisen jarjestelman kokonaisuudessa.

Laakeinformaatioverkoston (2019) mukaan kaytdssa olevat ja kokeillut apteekkien ja
sosiaali- ja terveydenhuollon valiset yhteistydmallit keskittyvat 1ddkehoitojen arvioin-
tiin, ladkeneuvontaan ja pitkaaikaishoitojen seurantaan. Yhteistydmallit ovat kehitty-
neet hitaasti ja laajuus vaihtelee alueellisesti. Laajimmillaan mallit kattavat kaikki tie-
tyn kunnan tai kuntayhtyman alueen apteekit seka alueen terveyskeskuksen tai palve-
luasumisen. Kapeimmillaan yhteistydmalleissa on mukana vain yksittaisia apteekkeja
ja yksittaisia palvelutaloja tai kunnan kotihoito.

3.2 Kannustimet apteekkitoiminnan
kehittamiseen

Kilpailu kannustaa yrityksia jatkuvasti kehittdmaan tuotteita ja palveluja, koska kilpaili-
joita parempi valikoima on yritykselle mahdollisuus kasvattaa liiketoimintaa ja saada
lisda voittoa. Laadukkaat palvelut ja tuotteet voivat sitouttaa yrityksen asiakaskuntaa,
minka lisaksi asiakkaat voivat hyotya kilpailusta tuotteiden ja palvelujen alempina hin-
toina.

Yksityisella sektorilla toimivien apteekkien valista kilpailua rajoitetaan saantelemalla
tarkasti apteekkien sijaintia, maaraa, omistajuutta ja tulonmuodostusta. Saantelylla

80



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

pyritdan varmistumaan siita, etta apteekit voivat suoriutua ladkkeiden saatavuuteen ja
laake- ja laakitysturvallisuuteen liittyvista tehtavista. Kilpailu- ja kuluttajaviraston
(2020) selvityksessa todetaan, ettad apteekeille on annettu mahdollisuus voitontavoit-
teluun sadannellyilld ja suojatuilla markkinoilla, joilla toimintaymparistd on vakaa ja kil-
pailupaine vahainen. Samalla tarkka sadantely voi vaikuttaa myds apteekkien kannusti-
miin kehittda palvelujaan.

Apteekkijarjestelman saantely on sailynyt lahes ennallaan jo vuosikymmenien ajan
siitd huolimatta, ettd 1ddkehuollon ja -hoidon muu toimintaympéaristé on muuttunut
olennaisesti. Laakkeiden lisdantyva kayttd, laakehoitojen kehittyminen ja sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelurakenteen muuttuminen avohoitopainotteisemmaksi ovat li-
sanneet avohoidossa syntyvia ladkekustannuksia. Apteekkisaantelyn purkamista on
esitetty useissa selvityksissa viimeisten kymmenen vuoden aikana (ks. esim. STM
2011, STM 2015, STM 2020a, KKV 2020).

Apteekkilupajérjestelmé ja apteekkarin farmaseuttinen vastuu. — Laékelain
(395/1987) mukaan Fimea voi myontaa luvan apteekkilikkeen harjoittamiseen vain
laillistetulle proviisorille. Apteekkilupajarjestelman tarkoitus on turvata ladkejakelun
asianmukainen toimivuus seka varmistaa apteekin omistajan henkilékohtainen farma-
seuttinen vastuu ja tydpanos (STM122:00/2019). Farmaseuttisen vastuun ja omista-
juuden valista yhteytta ei kuitenkaan ole selkeasti perusteltu. Esimerkiksi Helsingin ja
[t&-Suomen yliopistojen apteekeissa toiminnasta vastaa apteekinhoitaja, ei omistaja.
Apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori (Laakelaki 395/1987).

Laake- ja laakitysturvallisuutta ohjataan Fimean antamilla maarayksilla. Apteekkival-
vonta on Fimean lakisaateinen tehtava (Laakelaki 395/1987; Laki Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksesta 593/2009). Fimea teki vuonna 2019 yhteensa 75 ap-
teekkitarkastusta.® Tietoa valvonnan tuloksista on vahan, eika yksityiskohtaista listaa
tarkastettavista asioista ole julkisesti saatavilla. Lapinakyvampi apteekkivalvonta voisi
helpottaa jarjestelman ulkopuolista arviointia.

Laakeneuvonnan toteutumisesta tietoa ei julkaista systemaattisesti. Neuvonnan toteu-
tumista on kuitenkin selvitetty Fimean haamuasiakastutkimuksessa (Fimea 2018),
jonka mukaan esimerkiksi itsehoitolaakkeitd koskeva neuvonta toteutuu apteekeissa
vaihtelevasti ja osin ostettavan ladkkeen mukaan.®” Puutteita havaittiin seka hintaneu-

66 Fimea voi antaa maarayksen korjata mahdolliset apteekkitarkastuksessa havaitut puutteet ja
seuraa puutteiden korjaamista. Ellei annettua maaraysta noudateta, voidaan apteekkarille antaa
varoitus, maaraaikainen hoitokielto tai hanen apteekkilupansa voidaan ottaa pois.

67 Suurin osa asiakkaista sai neuvontaa, kun asiakas kysyi tiettyyn tuoteryhmaén kuuluvaa
ladkevalmistetta, joka tutkimuksessa oli nenasumute.
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vonnassa etta laake- ja laakitysturvallisuuden varmistamisessa. Ongelmaa vahvista-
vat apteekkien tarjoamat eritasoiset maksulliset Iddkehoidon arvioinnit, joiden katta-
vuutta suhteessa lakisdateiseen ladkeneuvontaan voi olla vaikea tunnistaa (STM
2011).

Laakelain (395/1987) mukaan apteekkilupa mydnnetadan sellaiselle hakijalle, jolla voi-
daan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkilikkeen harjoittamiseen. Valinnassa
huomioidaan hakijan aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa laakehuollon tehta-
vissa, apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito
ja muu toiminta. Hakijalla ei tarvitse olla suunnitelmaa apteekin toiminnan kehitta-
miseksi, eikd aloittavalla apteekkarilla valttdmatta ole edeltdvaa kokemusta yrittajyy-
desta tai palvelukehittamisesta.

Proviisori saa tyypillisesti ensimmaisen apteekkilupansa pienesta, mahdollisesti syrja-
seudulla sijaitsevasta apteekista ja voi myéhemmin hakea lupaa isomman apteekin
hoitamiseen. Tata kutsutaan apteekkarin urakierroksi. Kaytannéssa mahdollisuus ura-
kiertoon ja odotettavissa olevat korkeat vuositulot® varmistavat sen, ettd myos syrja-
seutujen apteekkeihin on hakijoita. Fimean (2020b) mukaan vuonna 2018 apteekkilu-
pia myonnettiin yhteensa 78 ja sivuapteekkilupia 27. Hakijoita oli yhteensa noin 1 300
eli keskimaarin 17 hakijaa apteekkilupaa kohden. Hakijoista noin 82 prosenttia oli pro-
viisoreita ja 18 prosenttia apteekkareita.

Fimea laatii apteekkiluvan hakijoista vertailevan yhteenvedon, mutta hakemuksia ei
pisteyteta, eikd apteekkarivalinnoista julkaista kuvailevia tilastoja. Apteekkirekisterin
avulla voidaan kuitenkin tarkastella, kuinka usein apteekkari on vaihtunut eri kuntaryh-
missa sijaitsevissa apteekeissa. Tarkastelemme alueellisia eroja hyddyntamalla Tilas-
tokeskuksen vuoden 2019 kuntaryhmitysta (Tilastokeskus 2020d), jossa kunnat on ja-
ettu taajamavaeston osuuden ja suurimman taajaman vakiluvun perusteella kaupunki-
maisiin, taajaan asuttuihin ja maaseutumaisiin kuntiin (Tilastokeskus 2020b).%°

68 KKV (2020) raportissa osoitetaan, ettd apteekkariksi paatyvien proviisorien tulokehitys
apteekkiluvan saamisen jalkeen on huomattavasti nopeampaa kuin muiden ammattiryhmien,
kuten laakarien, insindorien, seka muiden proviisorien ja korkeakoulutettujen henkildiden
tulokehitys.

69 Kuntaryhmityksessa kunnat ryhmitellaan taajamavéestdn osuuden ja suurimman taajaman
vakiluvun perusteella kolmeen luokkaan: kaupunkimaiset kunnat, taajaan asutut kunnat,
maaseutumaiset kunnat. Kaupunkimaisia kuntia ovat kunnat, joiden vaestdsta vahintdan 90 %
asuu taajamissa tai suurimman taajaman vakiluku on vahintdan 15 000. Taajaan asuttuja kuntia
ovat kunnat, joiden vaestosta vahintdan 60 %, mutta alle 90 % asuu taajamissa ja suurimman
taajaman vakiluku on vahintdan 4 000 mutta alle 15 000. Maaseutumaisia kuntia ovat kunnat,
joiden vaestosta alle 60 % asuu taajamissa ja suurimman taajaman vakiluku on alle 15 000,
seka kunnat, joiden vaestodsta vahintadan 60 %, mutta alle 90 % asuu taajamissa ja suurimman
taajaman vakiluku on alle 4 000.
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Kuva28.  Osuus kuntaryhmén apteekeista ja sivuapteekeista, joissa apteekkari on vaihtunut
vahintdan yhden, kaksi tai kolme kertaa vuosina 2010-2020

100+

osuus (%)

1 2 3
omistajanvaihdokset (Ikm)

B kaupunkimaiset kunnat I tasjaan asutut kunnat
Bl maaseutumaiset kunnat

Vuoden 2010 jalkeen perustettujen uusien apteekkien ensimmaisia omistajia ei huomioida
omistajanvaihndoksissa. Tarkastelu perustuu apteekkirekisteriin (2020), jota on tdydennetty
Fimealta saaduilla tiedoilla.

Kuvasta 28 nahdaan, etta vuoden 2010 jalkeen apteekkari on vaihtunut maaseutumai-
sissa kunnissa sijaitsevissa apteekeissa useammin kuin kaupunkimaisissa kunnissa.
Maaseutumaisissa kunnissa 90 %:ssa apteekeista apteekkari on vaihtunut vahintadan
kerran ja 42 %:ssa apteekeista vahintaan kaksi kertaa kymmenen vuoden aikana.
Kaupunkimaisissa kunnissa sijaitsevissa apteekeissa vastaavat osuudet ovat 75 % ja
23 %.

Urakierron vaikutuksia apteekkien toimintaan ja sen kehittamiseen ei ole selvitetty.
Maaraaikaisuuden voidaan ajatella vahentavan apteekkarin kannustimia erityisesti
sellaisiin toimintaa kehittaviin investointeihin, joita apteekkari ei saa mukaansa siirty-
essaan seuraavaan apteekkiin tai joilla ei ole vaikutusta seuraavan apteekkiluvan
saamiseen. Vastaavasti on mahdollista, ettd investointihalukkuus laskee apteekkarin
lahestyessa elakeikda. Apteekkilupa paattyy, kun apteekkari tayttaa 68 vuotta (Laake-
laki 1987/395).

Apteekkien tulonmuodostus ja ladkkeiden hintasééntely. — Apteekkarin kannustimia
kehittaa apteekin palveluja voi heikentaa se, etta palvelujen sijaan apteekkien tulot
perustuvat [ddkemyyntiin sekad myytyjen ladkkeiden tukkuhintoihin. Léékkeiden hin-
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nasta ja apteekkien saamasta katteesta sdadetaan valtioneuvoston asetuksessa laa-
ketaksasta (713/2013). Ladkemyynnista saatua katetta alennetaan progressiivisella
apteekkiverolla (Apteekkiverolaki 770/2016). Lisaksi lain vakiintuneen tulkinnan mu-
kaan apteekkitoimintaa tulee harjoittaa toiminimelld, jonka verotus on etenkin liike-
vaihdoltaan isossa apteekissa osakeyhtidmuotoista yritysta tiukempaa. Toiminimivaa-
timuksen on tulkittu seuraavan apteekkiluvan luonteesta apteekkarille myénnettyna
henkildkohtaisena lupana (STM 2011).

Fimean (2021a) mukaan apteekeilla ei ole kannustimia suorittaa 1adkevaihtoa, eli toi-
mittaa edullisinta valmistetta, vaikka hintaneuvontavelvoitteesta, ladkeneuvonnasta ja
edullisimman ladkkeen toimittamisesta sdadetdan ladkelaissa. Ladketaksan mukaan
apteekki saa euromaaraisesti sitd suuremman katteen, mita korkeampi on ladkkeen
tukkuhinta. Erityisesti niissa l1adkkeissa, joiden myyntivolyymi on suuri, voi pienikin ero
hinnassa kannustaa apteekkaria jattdmaan laake vaihtamatta halvempaan valmistee-
seen. Laakevaihtoon liittyy olennaisesti ladketaksan riippuvuus ladkkeen tukkuhin-
nasta, jota emme kasittele tassa selvityksessa tarkemmin.

Hintasdantelylla tavoitellaan 1adkkeiden hinnan pysymista kohtuullisena. Hallituksen
esityksen (STM122:00/2019) mukaan arvona on pidetty myds hinnan yhdenmukai-
suutta Idakkeen kayttjille. Samanhintaisuus tarkoittaa, etta kaikki 1ddkkeen kayttajat
maksavat ladkkeista yhta paljon, kun kilpailullisilla markkinoilla osa kayttajista voisi
maksaa ladkkeistddn muita vahemman. Loppuvuodesta 2020 eduskunnan kasittelyyn
annetussa hallituksen esityksessa itsehoitoladkkeissa samanhintaisuudesta ehdote-
taan luovuttavan siirtymalla enimmaishintasaantelyyn, jolloin apteekit voisivat kilpailla
hinnoilla alentamalla omaa katettaan.

Tarve sadannella hintoja ladkkeiden kayttajien tasa-arvoisen kohtelun nimissa perustuu
perinteiseen kivijalka-apteekkiasiointiin. Nykyisin verkkokauppatoiminta kuitenkin
mahdollistaa |1a&kkeiden’® ostamisen oman asuinkunnan ulkopuolella sijaitsevista ap-
teekeista. Jos ladkkeiden hintasaantelya muutettaisiin esimerkiksi enimmaishin-
tasaantelyksi, olisi 1ddkkeiden kayttdjilla tarve vertailla apteekkien valisia hintoja. Hin-
tavertailu todennakdisesti helpottuisi verkkokauppatoiminnan kehittyessa.

Hintasaantelya on tarkasteltava myds kansainvalisessa toimintaymparistdssa, jossa
ihmisten, tavaroiden ja palvelujen liikkkuvuus lisaantyy. Suomalaisella sahkdisella re-
septilld saa l&akkeita tiettyjen Euroopan maiden kivijalka-apteekeista. Ulkomaisissa

70 Verkkoapteekista ei voida myyda kylmasailytysta vaativia valmisteita tai tiettyja valmisteita,
joiden myynti on rajoitettu (esimerkiksi huumausaineiksi luokitellut valmisteet).
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verkkoapteekeissa asiointi edellyttaa, etta ladkkeiden tilaaja ottaa huomioon maahan-
tuontia koskevat rajoitukset (VnA 1088/2020). Suomalaisella sdhkoiselld 1ddkemaa-
rayksella ei toistaiseksi voi ostaa reseptiladkkeita ulkomaalaisesta verkkoapteekista.

Hintasadantelyn vuoksi apteekit eivat siis voi kilpailla ladkkeiden hinnoilla. Sen sijaan
apteekissa tuotettujen farmaseuttisten ja terveyspalvelujen hintoja ei sdannella, eli ap-
teekin on mahdollista kilpailla asiakkaista tarjoamalla laadukkaita ja hinnaltaan kilpai-
lukykyisia palveluja. Asiakkaan kannustimiin maksaa apteekin tuottamista palveluista
voi kuitenkin vaikuttaa se, onko vastaavia palveluja saatavilla sosiaali- ja terveyden-
huollosta, jossa myds potilaan maksuosuus palvelun hinnasta voi olla pienempi kuin
apteekissa. Nykyisessa jarjestelmassa apteekilla voi myds olla kannustin kehittda sel-
laisia palveluja, jotka sitovat asiakkaan ostamaan ladkkeensa kyseisesta apteekista.
Tasta esimerkkind on annosjakelupalvelu.

Fimean mukaan farmaseuttiset palvelut ovat osa apteekkitoimintaa ja niitad on tarkoi-
tuksenmukaista myyda juuri apteekeista, eika esimerkiksi apteekin tiloissa toimivista
erillisyhtidista (Fimea 2021, henkilékohtainen tiedonanto). Talléin palvelut kuuluvat
my0s progressiivisen apteekkiveron piiriin, mika voi heikentda palvelujen kannatta-
vuutta. Farmaseuttisten palvelujen poistamista apteekkiveron piiristéa ehdotettiin sosi-
aali- ja terveysministerion tydryhman raportissa (STM 2015) ja hallituspuolueiden ap-
teekkiryhman linjauksissa (2017). Lisaksi farmaseuttisten palvelujen arvonlisavero-
tusta on ehdotettu muutettavan nykyisestd 10 %:sta arvonlisédverottomaan (alv 0 %)
luokkaan (STM 2015), mutta toistaiseksi muutoksia ei ole toimeenpantu. Apteekin li-
saksi farmaseulttisia palveluja voivat tuottaa myos itsenaisina yrittajina toimivat farma-
sian ammattilaiset.

Muita terveyspalveluja voidaan myyda esimerkiksi apteekin tiloissa toimivasta erillis-
yhtidsta, jonka verotus on ainakin suurissa apteekeissa apteekin verotusta kevyem-
paa. Tyypillisesti erillisyhtio on apteekkarin omistama osakeyhti®, jonka kautta aptee-
kin tiloista myydaan erilaisia ei-ladkkeellisia tuotteita, kuten paivittaistavaroita. Halli-
tuspuolueiden apteekkiryhman linjauksissa (2017) erillisyhtididen toimintaa ehdotettiin
rajoitettavaksi sen varmistamiseksi, ettéd apteekkitalous olisi aikaisempaa lapinaky-
vampaa. Kilpailu- ja kuluttajavirasto (2020) on esittanyt esimerkiksi apteekkiveron
ulottamista erillisyhtididen myyntiin.

Apteekkien sijainti- ja méardasaantely sekéa lddkevalikoima. — Sijainti- ja maarasaante-
lylla pyritddn varmistamaan apteekkipalvelujen saavutettavuus myos syrjaseuduilla.
Laaketaksa ja apteekkivero ovat puolestaan keinoja varmistaa syrjaseutujen aptee-
keille riittavat taloudelliset toimintaedellytykset. Samalla sdantelykokonaisuus mahdol-
listaa sen, ettd osa apteekeista tekee toiminnallaan suuria voittoja.
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Apteekin toimintaedellytysten riittavaa tasoa ei ole tasmennetty. Esimerkiksi Fimean
tilinpaatdsanalyyseissa (2020b) apteekkien kannattavuutta arvioidaan vahentamalla
liiketoiminnan tuloksesta erisuuruisia apteekkarin vuosiansioita. Vuoden 2018 tilinpaa-
tésanalyysissa esimerkkien ansiot olivat 57 000—87 000 euroa riippuen siitd, tarkastel-
tiinko apteekkiproviisorin mediaani- vai ylinta taulukkopalkkaa ja otettiinko huomioon
yritystoiminnan 20 % riskilisa ja investointivara. Apteekkiliiketoiminnan riskia on syyta
pitdad selvasti pienempana kuin kilpailullisilla markkinoilla toimivien yritysten riskia.

Apteekin lisksi apteekkari voi omistaa korkeintaan kolme sivuapteekkia.”' Rajoitta-
malla apteekkarikohtaista omistusta pyritdan varmistumaan siita, etta apteekkarin tyo-
panos riittda sivuapteekkien asianmukaiseen hoitamiseen (STM122:00/2019). Laake-
lain (1987/395) mukaan sivuapteekin toiminnasta kuitenkin vastaa apteekkarin maa-
radma apteekin hoitaja, jonka tulee olla proviisori tai farmaseutti. Kdytdnnéssa omista-
juuteen ja apteekkien maaraan liittyva saantely estda apteekkien mahdollisuudet hyo-
dyntaa toiminnan laajentamiseen liittyvia skaalaetuja.

Kilpailu- ja kuluttajavirasto (2020) toteaa, ettd apteekkien ketjuuntumisen salliminen
voisi lisdta apteekkitoiminnan tehokkuutta. Ketjujen tehokkuusetu ei kuitenkaan siir-
tyisi ladkkeiden kuluttajahintoihin, ellei samalla vapautettaisi hintasaantelya tai alen-
nettaisi I1adketaksaa. Apteekin tarjoamien farmaseuttisten ja terveyspalvelujen hintoja
ei sdannella, minka vuoksi apteekkiketjujen sallimisen vaikutukset hintoihin palvelu-
tuotannon tehostumisen valityksella olisivat mahdollisia.

71 Sivuapteekki voidaan perustaa alueelle, jolla pasapteekilla ei ole riittavia toimintaedellytyksia.
Lisaksi apteekkari voi Fimean luvalla perustaa apteekkien palvelupisteitd, joiden maaraa ei
saannella laissa. Helsingin ja Itd-Suomen yliopistojen apteekit eivat voi perustaa apteekkien
palvelupisteita.
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Kuva29.  Osuus Norjassa myynnissa olleista reseptiladkkeisté apteekkiketjuittain vuosina
2012-2017. Tarkastelu on tehty tuotenimien tasolla
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Tarkastelu kasittad Norjan apteekkiketjujen tukuista ostamat reseptilaakkeet. Elain - ja
itsehoitoldakkeet eivat sisally tarkasteluun. Apteekkiketjuista tarkastelussa ovat mukana
Apotek, Vitusapotek, Boots apotek ja Ditt apotek. Ketjuihin kuulumattomia apteekkeja
tarkastelemme yhtena kokonaisuutena. Kuvassa apteekkiketjut seka niihin kuulumattomat
apteekit on anonymisoitu (A, B, C, D ja E). Tarkastelu perustuu Farmastatin aineistoihin.

Apteekkien ketjuuntuminen voi vaikuttaa apteekkitoimintaan monella eri tavalla, kuten
muutoksina ldakevalikoimassa. Kuva 29 esittdd apteekkien l1ddkevalikoiman kehitysta
vuosina 2012—-2017 Norjassa, jossa apteekkiketjut ovat sallittuja.”? Kuvasta nahdaan,
ettad apteekkiketjujen valilla on eroa reseptiladkkeiden tuotevalikoiman laajuudessa.
Vuonna 2017 ketjukohtainen Id8kevalikoima kattoi 62—83 % Norjassa myynnissa ol-
leista ladkkeista. Kuvasta 29 ei kuitenkaan voida paatella, miten juuri ketjuuntuminen
on vaikuttanut 1ddkevalikoimaan. Suomessa apteekkikohtaista ldakevalikoiman katta-
vuutta ei ole selvitetty, mutta mahdolliset vaikutukset ladkevalikoimaan olisi tarkeaa
ottaa huomioon apteekkijarjestelman uudistuksessa.

3.3  Apteekkien saavutettavuus

Apteekkien saavutettavuutta on aikaisemmin arvioitu esimerkiksi suhteuttamalla ap-
teekkien lukumaara vaestdoon seka tarkastelemalla keskimaaraisia aukiolotunteja ja
asiakkaiden matka-aikoja lahimpaan apteekkiin (STM 2020a, Fimea 2020b). Nama

72 Aineisto kuvataan luvussa 2.1.
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tarkastelut eivat kuitenkaan ole kuvanneet sitd, miten helppoa eri puolella Suomea va-
estdn on saada laakkeita silloin kun niité todella tarvitsee. Fimean (2019) toteuttaman
ladkebarometrin mukaan 19 % vastaajista oli ollut tilanteessa, jossa olisi tarvinnut 13-
ketta, mutta apteekki on ollut kiinni.

Tarkastelemme apteekkien saavutettavuutta poikkileikkausaineistolla, jossa on tiedot
apteekkien ja sivuapteekkien sijainneista ja aukioloajoista seka siita, tarjoaako ap-
teekki verkkopalveluja. Aineistossa yksityisten apteekkien tiedot on keratty julkisen
apteekki.fi-verkkosivun apteekkihausta (Apteekkihaku 2020). Helsingin ja It4-Suomen
yliopistojen apteekkien tiedot on puolestaan keratty apteekkien omilta verkkosivuilta
(YA 2020b; Itd-Suomen yliopiston apteekki 2020).

Yksityisisté apteekeista aineistossa ovat mukana vain Apteekkariliittoon kuuluvat ap-
teekit. Aukioloaikojen tarkastelussa on otettava huomioon, etta ne voivat olla erilaiset
Apteekkariliittoon kuuluvissa ja siihen kuulumattomissa apteekeissa. Aineisto on kui-
tenkin hyvin edustava, silla se kattaa 98 % (N=805) vuonna 2020 toiminnassa olleesta
apteekkitoimipisteestd (N=818). Aineisto on keratty 1.12.2020, eli siina huomioidaan
koronavirusepidemian aikana mahdollisesti muuttuneet aukioloajat. Aineistossa voi
kuitenkin olla epatarkkuuksia, mikali verkkoon ei ole paivitetty ajantasaisia tietoja.”
Historiatietoja apteekkien aukioloajoista ei ole saatavilla.

3.3.1  Aukioloajat

Laakelain (397/1987) mukaan apteekkia ja sivuapteekkia on pidettava avoinna siten,
etta lddkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekkilupaan voidaan myds liittda ladkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi apteekin tai sivuapteekin aukioloaikoja koskevia ehtoja,
mutta toistaiseksi viranomaiset eivat niita ole asettaneet (STM 2020a). Kaytanndssa
apteekkari voi itse paattaa aukioloajoista ja tarvittaessa sopia niista paikallisen tervey-
denhuollon kanssa.

73 Aineistossa ei huomioida mahdollisia eroja apteekin kesa- tai talviaukioloajoissa tai muita
poikkeusaukioloaikoja, eikd aluekohtaisia sopimuksia apteekkien paivystysviikoista.
Tekstimuotoisen aineiston tilastollinen kasittely on vaatinut manuaalisia korjauksia, mika voi
lisata virheen riskia yksittaisten apteekkien aukiolotiedoissa.
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Taulukko 3. Aineiston apteekkien ja sivuapteekkien lukumaara, aukiolotunnit ja osuus
apteekeista, jotka olivat auki arkipaivisin', lauantaisin ja sunnuntaisin

Toimipisteet Toimi- Aukiolo-  Auki olevien apteekkien osuus (%)
pisteet (N)  tuntien
keskiarvo
(hiviikko)

arkipaivat lauantai  sunnuntai

Yksityiset 614 59 100 96 33
paaapteekit

Yksityiset 173 39 97 17 2
sivuapteekit

Yksityiset 787 54 99 79 26
apteekki-
toimipisteet

Helsingin ja 18 106 100 100 100
[t&-Suomen

yliopistojen

apteekit

" Arkipaiville (maanantai-perjantai) on laskettu paivakohtaisten osuuksien keskiarvo.

Taulukko 3 osoittaa, ettd l1&ahes kaikki (99 %) aineiston yksityiset apteekkitoimipisteet
olivat auki arkipaivisin. Osa toimipisteista oli kiinni yksittaisina arkipaivina. Paaapteekit
olivat auki keskimaarin 59 ja sivuapteekit 39 tuntia viikossa. Viikonloppuisin yksityis-
ten paaapteekkien aukioloajat olivat sivuapteekkien aukioloaikoja laajemmat. Esimer-
kiksi lauantaisin yksityisistd paaapteekeista oli auki 96 % ja sivuapteekeista 17 %.
Helsingin yliopiston ja It&-Suomen yliopiston apteekit olivat auki kaikkina viikonpai-
vina, keskimaarin 106 tuntia viikossa. Aukioloajat voivat myds vaihdella vuodenaiko-
jen mukaan. Osa apteekeista on supistanut aukioloaikojaan esimerkiksi kesdkuukau-
sina.

Laakelain (397/1987) mukaan sivuapteekin aukioloajat ja ladkevalikoima voivat olla
suppeammat kuin apteekilla, jos paikalliset ladkehuoltotarpeet sen mahdollistavat. Ap-
teekkarilla voi myds olla kannustin rajoittaa sivuapteekin aukioloaikoja ja siten pyrkia
keinotekoisesti hillitsemaan sivuapteekin liikevaihtoa (STM122:00/2019). Mikali sivu-
apteekin lilkevaihto vastaa vahintdan puolta maan yksityisten apteekkien liikkevaihdon
keskiarvosta, Fimea voi muuttaa sivuapteekin paaapteekiksi (Laakelaki 1987/395).
Tassa luvussa aineiston apteekeilla viittaamme seka paa- etta sivuapteekkeihin, ellei
toisin mainita.
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Taulukko 4. Suomen vaestd seké apteekit ja sivuapteekit Tilastokeskuksen vuoden 2019

Kuntaryhma Tilastokeskus?  Apteekkirekisteri  Apteekkariliiton Apteekkihaun
(2019): osuus  (2020): osuus toimintakysely- aukioloaika-aineisto
véestosta (%)  apteekeista (%)  aineisto (2019): osuus (2020): osuus

apteekeista (%) apteekeista (%)

Kaupunkimaiset 72 59 57 58

kunnat

Taajaan asutut 15 17 18 17

kunnat

Maaseutumaiset 13 24 25 25

kunnat

1Lahde: Tilastokeskus 2020d
2| 3hde: Tilastokeskus 2020c

Alueellisia eroja apteekkien aukioloajoissa tarkastelemme hyddyntamalla Tilastokes-
kuksen kuntaryhmitysta. Aluetarkastelussa tulee huomioida, etta kuntien ja apteek-
kien lukumaara seka vaestdn maara vaihtelee kuntaryhmittain. Vuonna 2019 suurin
osa vaestosta (72 %) ja apteekkirekisterissa olevista apteekeista (59 %) sijaitsi kau-
punkimaisissa kunnissa. Pienin osa vaestdsta (13 %) sijaitsi maaseutumaisissa kun-
nissa, mutta pienin osa apteekeista (17 %) taajaan asutuissa kunnissa (taulukko 4).
Vuonna 2020 aukioloaika-aineiston apteekeista 58 % sijaitsi kaupunkimaisissa, 17 %
taajaan asutuissa ja 25 % maaseutumaisissa kunnissa. Aineiston kunnista 20 % oli
kaupunkimaisia, 22 % taajaan asuttuja ja 58 % maaseutumaisia kuntia.
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Kuva 30.  Osuus kuntaryhman kunnista, joissa vahintaan yksi apteekki tai sivuapteekki on
auki eri kellonaikoina arkipaivisin, lauantaisin ja sunnuntaisin

arkipaivat lauantai sunnuntai

osuus (%)
[9)]
o
1

0_ ==./ febvae =l Trtesra
T T T T T T T T T T T T T T T

T
4 8 12 16 20 24 4 8 12 16 20 24 4 8 12 16 20 24
kellonaika

kaupunkimaiset kunnat ——— taajaan asutut kunnat
------- maaseutumaiset kunnat

Arkipaiville (maanantai-perantai) on laskettu toimipistekohtainen aukioloaikojen keskiarvo.
Keskiarvo perustuu niiden paivien avaus- ja sulkemisaikoihin, jolloin apteekki tai sivuapteekki on
auki. Tarkastelussa el oteta huomioon, etté osa toimipisteista voi olla kiinni yksittaising
arkipaviné. Tarkastelussa ovat mukana vain ne kunnat, joissa on vahintaan yksi aineiston
toimipiste.

Kuva 30 osoittaa, ettd kuntaryhmittain tarkasteltuna apteekkien saavutettavuus on
heikoin maaseutumaisissa kunnissa. Arkipaivisin kello 17 vahintdan yksi apteekki on
auki 43 %:ssa maaseutumaisista kunnista, kun viela kello 16 osuus on 98 %. Kello 18
enaa 6 %:ssa maaseutumaisista kunnista on vahintaan yksi auki oleva apteekki. Sun-
nuntaisin maaseutumaisissa kunnissa saavutettavuus on selvasti heikompaa kuin taa-
jaan asutuissa ja kaupunkimaisissa kunnissa. Sunnuntaisin kello 12 apteekki on auki
vain 7 %:ssa maaseutumaisista kunnista.

Apteekkien saavutettavuus on seka arkisin etté viikonloppuisin paras kaupunkimai-
sissa kunnissa. Arkisin kello 16 vahintaan yksi apteekki on auki kaikissa aineiston
kaupunkimaisissa kunnista ja kello 20 osuus on 50 %. Noin joka kolmannessa kau-
punkimaisessa kunnassa lauantaisin ja sunnuntaisin vahintaan yksi apteekki on auki
kello 20.

91



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

Kuva31.  Osuus vaestostd, jonka etéisyys lahimpaan apteekkiin tai sivuapteekkiin eri
kellonaikoina on alle 3,5,10 tai 30 kilometri&. Tarkastelu on tehty erikseen
arkipaiville, lauantaille ja sunnuntaille.

arkipaivat lauantai sunnuntai

osuus (%)

T T T T T T T T T T T T

T
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alle 3 km ——— alle 5 km
------- alle 10 km — — alle 30 km

Arkipaiville (maanantai-perjantai) on laskettu toimipistekohtainen aukioloaikojen keskiarvo.
Keskiarvo perustuu niiden paivien avaus- ja sulkemisaikoihin, jolloin apteekki tai sivuapteekki on
auki. Tarkastelussa el oteta huomioon, etté osa toimipisteista voi olla kiinni yksittaisina
arkipanviné.

STM:n (2020a) raportissa tarkastellaan keskimaaraisia matka-aikoja henkil6autolla
tieverkkoa pitkin 1ahimpaan apteekkiin asuinkunnan siséalla.”™ Raportissa todetaan,
etta lyhin 5,2 minuutin matka-aika oli Uudellamaalla ja pisin 10,3 minuutin matka-aika
Lapissa. Kuva 31 osoittaa, etta vaeston etaisyys lahimpaan auki olevaan apteekkiin
vaihtelee alueen lisaksi viikonpaivan ja vuorokauden ajan mukaan. Jos henkilé asuu
esimerkiksi ymparivuorokautisesti auki olevan apteekin vieressa, kuuluu han kaikkiin
kuvassa 31 esitettyihin etéisyysryhmiin.

Kuva 31 osoittaa, etta arkisin virka-aikaan suurin osa vaestosta asuu alle kolmen kilo-
metrin paassa lahimmasta auki olevasta apteekista. Arkisin kello 16 vaestosta 78 % ja
kello 20 vaestdsta 29 % asuu alle kolmen kilometrin paassa auki olevasta apteekista.
Viikonloppuisin etaisyydet lahimpaan auki olevaan apteekkiin ovat pidemmat kuin ar-
kipaivina. Lauantaisin kello 16 alle kolmen kilometrin etaisyydella auki olevasta aptee-
kista asuu 47 % vaestdsta ja kello 20 18 % vaestdstd. Sunnuntaisin osuudet ovat

74 Laskennalliset keskimaaraiset matka-ajat 1x1 km ruuduilta maéaritetylle vaestélle 1ahimpaan
apteekkiin. Etaisyydet on laskettu kunkin kunnan ja maakunnan sisalla olevalle vaestdlle ja
apteekeille.
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40 % kello 16 ja 15 % kello 20. Kaikki apteekit eivat ole auki viikonloppuisin ja esimer-
kiksi ymparivuorokautisia palveluja on yleensa tarjolla vain kaupunkimaisissa kun-
nissa.

Etaisyyden laskemiseksi vaestotiedot on poimittu Tilastokeskuksen rekisterista posti-
numeron tarkkuudella. Tulkinnassa tulee ottaa huomioon, ettd maaseutumaisissa kun-
nissa postinumeroalueet voivat olla kaupunkimaisia kuntia suuremmat. Tarkastelussa
etaisyydet postinumeroalueen sisalla ovat aina nolla kilometria ja siksi todellisuudessa
etaisyydet voivat olla tdssa esitettyja pidempia. Lahelld auki olevaa apteekkia voi siis
todellisuudessa asua pienempi osa vaestdsta kuin mita aineistosta havaitaan. Jos
etaisyyksia halutaan jatkossa tutkia tdssa esitettyad tarkemmin, voidaan niiden tarkas-
telussa hyddyntaa esimerkiksi tietoa 1x1 kilometrin ruuduille maaritellysta vaestosta.

Kuva 32 osoittaa, etta suurten kaupunkien laheisyydessa etaisyydet [ahimpaan auki
olevaan apteekkiin ovat keskimaarin lyhyemmat kuin muualla Suomessa arkipaivisin
seka kello 16 etta kello 20. Kuvan kuntakohtaiset keskiarvoetaisyydet on laskettu pai-
nottamalla postinumeroaluekohtaiset etaisyydet postinumeroalueen vaeston maaralla.
Asukkaan nakdkulmasta lahin auki oleva apteekki voi sijata oman postinumeroalueen
tai kunnan ulkopuolella. Yksittaisissa kunnissa voi myos olla epatarkkuuksia, koska
aineistossa ei ole kaikkia toiminnassa olleita apteekkitoimipisteita (N=805).
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Kuva 32. Keskimaarainen etéisyys kunnittain Iahimpaan auki olevaan apteekkiin tai
sivuapteekkiin arkisin kello 16 (vasemmalla) ja kello 20 (oikealla)

yli 30Kkm

yli 30km
5-30km

5-30km
[Jalle 5 km

3.3.2 Verkkokauppa

Laakelain (397/1987) mukaan apteekkitoimintaa voi harjoittaa myds apteekin verkko-
palvelun valitykselld. Verkkopalvelulla tarkoitetaan ladkkeiden myyntid asiakkaan in-
ternetin valityksella tekeman tilauksen perusteella. Apteekin verkkopalvelun yllapita-
misesta on tehtdva ennakkoilmoitus Fimealle.”® Ennakkoilmoitukseen on liitettava
suunnitelma siitd, miten lddkeneuvonta verkko-ostosten yhteydessa jarjestetdan. Neu-
vonta annetaan paaosin puhelimitse, mutta se voidaan tehdad myos suojatun chat-yh-
teyden valityksella (STM122:00/2019).

75 Toiminnan saa aloittaa, ellei Fimea ole 60 paivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytanyt
lisaselvitysta tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Lisaksi toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta
ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava Fimealle.
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Fimea yllapitaa verkkosivuillaan luetteloa laillisista apteekin verkkopalveluista
(2020d). Joulukuussa 2020 listalla oli yli 200 apteekkia. Apteekkihausta keratyn ai-
neiston yksityisistd paaapteekeista 122 (20 %) jakoi linkin verkkokauppaansa ap-
teekki.fi-sivustolla. Lisdksi verkkokauppatoimintaa harjoittivat Helsingin ja I1t3-Suomen
yliopistojen apteekit. Joulukuussa 2020 kaupunkimaisissa kunnissa 25 %, taajaan
asutuissa 18 % ja maaseutumaisissa kunnissa 10 % aineiston kaikista padapteekeista
tarjosi verkkopalveluja.

Fimean (2020b) mukaan vuonna 2018 apteekkien verkkokauppatoiminta oli vahaista.
Yksityisten apteekkien verkkokaupan kokonaisliikevaihto oli 1,7 miljoonaa euroa ja lii-
kevaihdon keskiarvo 19 630 euroa. Verkkopalvelu oli noin 0,4 % verkkopalvelun liike-
vaihdon ilmoittaneiden (N=85) apteekkien kokonaisliikevaihdosta. Helsingin yliopiston
apteekin verkkokaupan myynti vuonna 2019 oli 9,5 miljoonaa euroa ja verkkokaupan
osuus myynnistd Suomessa oli noin 3 % (YA 2020a).

Verkkokauppatoiminnan vahaisyyteen voivat vaikuttaa seka kuluttajien hitaasti muut-
tuvat tottumukset, etté apteekkien verkkokauppatoiminnan saantely. Laakelain
(395/1987) mukaan apteekin verkkopalvelun tulee tapahtua apteekin tai apteekkarin
yksinomaan hallinnoimista tiloista, johon ladkkeet on varastoitu. Fimean (2011) maa-
rayksessa tarkennetaan, etta esimerkiksi tilausten pakkaaminen ja lahettdminen to-
teutetaan apteekin tiloissa. Verkkokauppa on siis kdytannéssa yksi apteekin kivijalka-
myymalan palvelumuoto, jonka toimintaa voivat rajoittaa apteekin varaston koko seka
logistiikkaan vaadittavat resurssit.

Fimean toteuttamassa ladkebarometrissa lahes puolet vastaajista voisi ostaa laak-
keensa apteekin verkkopalvelusta (Fimea 2019). Verkko-ostosten maara on myoés
kasvanut nopeasti vuonna 2020 koronavirusepidemian aikana, jolloin ylimaaraista asi-
ointia apteekissa suositeltiin valttamaan (STM, Kela, Fimea, THL, Kanta 2020). Ap-
teekkariliiton julkaiseman blogi-kirjoituksen mukaan maaliskuussa 2020 apteekkien
verkkomyynti lahes kolminkertaistui verrattuna aikaan ennen koronaepidemian alkua
(SAL 2020). Vuonna 2020 Helsingin yliopiston apteekin verkkomyynti kasvoi 145 %
edellisvuodesta (YA 2021, henkilokohtainen tiedonanto).

3.4  Apteekkien farmaseuttiset ja
terveyspalvelut

Ladkelain (395/1987) mukaan apteekissa voidaan harjoittaa myés muuta terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Muuta
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toimintaa ei tarkasti saannella, mutta tarkoituksena ei saa olla Iadkkeiden kayton tar-
peeton lisdaminen, eikd palvelutoiminta saa haitata ladkkeiden toimittamista tai |&3ak-
keisiin liittyvaa neuvontaa.

Palvelut voidaan karkeasti jakaa farmaseuttisiin palveluihin ja terveyspalveluihin, jol-
loin niitd myos tuottavat joko farmasian tai terveydenhuollon ammattilaiset. Tervey-
denhuollon ammattilaisten tuottamia palveluja ovat esimerkiksi terveydenhoitajan an-
tamat rokotukset ja terveysneuvonta.’® Lisaksi apteekit voivat tehda yhteistyota esi-
merkiksi potilasjarjestdjen kanssa tarjoamalla niille tilat erilaisille mittaus- tai neuvon-
tapalveluille. Apteekkari voi harjoittaa muuta kuin apteekin lakisaateista toimintaa ap-
teekissa tai sivuapteekissa. Loppuvuodesta 2020 eduskunnan kasittelyyn annetussa
hallituksen esityksessa (STM122:00/2019) toimintamahdollisuuksia ehdotetaan laa-
jennettavan myds apteekkien palvelupisteisiin.

Fimean (2021a) mukaan farmaseuttisten palvelujen kasitetta ei toistaiseksi ole maari-
telty. Farmaseuttisia palveluja ovat muun muassa laakehoidon eritasoiset arvioinnit,
astma- ja diabetespalvelu, inhalaatiohoidon tarkistus ja ladkkeiden annosjakelu seka
erilaiset koulutus- ja konsultaatiopalvelut. Kyseisiin palveluihin on viitattu yleisesti ap-
teekin palveluina, terveyspalveluina tai lisdpalveluina. Lisaksi farmaseuttisiin palvelui-
hin kuuluvat apteekkien lakisaateiset maksuttomat tehtavat, kuten lddkeneuvonta.
Tassa selvityksessa farmaseuttisilla ja terveyspalveluilla tarkoitamme paasaantoisesti
ladkelain (395/1987) mukaista apteekkien muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistami-
seen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa.

Tarkastelemme apteekkien farmaseuttisten ja terveyspalvelujen nykytilaa ja tarjonnan
kehittymista Apteekkariliiton toimintakyselyaineistolla vuosina 2012-2019. Apteekkari-
litto on yksityisten apteekkareiden muodostama yhdistys, jolla vuonna 2020 oli jase-
nia yhteensa 619 apteekkia ja 792 apteekkitoimipistetta, eli 99 % kaikista toiminnassa
olleista yksityisista toimipisteista. Apteekit ovat vastanneet toimintakyselyyn toimipis-
teittain, mutta aineistossa vastauksia ei ole eritelty toimipisteen tyypin mukaan. Siksi
esitdmme tulokset yhdessa kaikille toimipisteille, joihin viittaamme yleisesti apteek-
keina. Alueellista tarkastelua varten aineistossa on myds tieto siitd kunnasta, jossa
apteekki sijaitsee. Aineistosta on kuitenkin poistettu tunnisteet, eika yksittaisen aptee-
kin vastauksia voida seurata yli ajan.

Tarkastelemme erikseen apteekkien yksityisasiakkaille ja sosiaali- ja terveydenhuol-
lon yksikéille tarjoamia ja tuottamia palveluja. Apteekkariliitto tarjoaa jasenilleen tuot-
teistettuja palvelukonsepteja, joista osan apteekki saa kayttdonsa lisamaksusta (SAL

76 Terveydenhuollon palvelut edellyttavét aluehallintoviraston myontamaa lupaa yksityisen
terveydenhuollon palvelujen antamiseen (Valvira 2021).
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2019). Toimintakyselyn kysymyksissa Apteekkariliitto on voinut painottaa sellaisia pal-
veluja, joille liitto on lanseerannut oman palvelukonseptin. Otamme tarkastelussa huo-
mioon vain ne palvelut, joiden tarjoamisesta tai tuottamisesta apteekeilta on suoraan
kysytty.”” Naiden liséksi apteekeilla voi olla valikoimassaan raataldityja palveluja.

Taulukko 5. Apteekkien ja sivuapteekkien maara ja Apteekkariliiton toimintakyselyaineiston
edustavuus vuosina 2012-2019

Fimea’ Apteekkariliiton toimintakyselyt

Vuosi ~ Toimi-  Paaapteekkien  Vastanneet Vastanneiden Paaapteekkien
pisteet  osuus toimi- toimipisteet?  toimipisteiden osuus vastanneista
(N) pisteista (%) (N) osuus kaikista toimipisteista (%)

toimipisteista (%)

2012 818 76 663 81 78

2013 815 76 610 75 78

2014 816 75 563 69 79

2015 816 75 541 66 79

2016 814 75 650 80 82

2017 812 76 657 81 81

2018 814 76 583 72 81

2019 817 76 526 64 98

1 Lahde: Fimea (2020b)

2 Noin 1 % alkuperaisista havainnosta on poistettu vastauksissa havaittujen
epajohdonmukaisuuksien vuoksi.

Taulukosta 5 nahdaan, etta vuosina 2012-2019 Suomessa oli hieman alle 820 ap-
teekkitoimipistetta, joista noin 75 % oli paaapteekkeja. Apteekkariliiton toimintaky-
selyyn vastasi vuodesta riippuen 526—663 apteekkitoimipistetta. Vastanneiden osuus
kaikista toiminnassa olleista toimipisteista oli korkein vuosina 2012 ja 2017 (81 %) ja
matalin vuonna 2019 (64 %).

Kyselyyn vastanneiden apteekkien osuudet on syytad huomioida aineiston tulkinnassa.
Kyselyyn vastanneiden apteekkien palvelutarjonta voi nimittain olla erilainen kuin

7 Tekstimuotoisen aineiston tilastollinen kasittely on vaatinut manuaalisia korjauksia, mika voi
lisata virheen riskia yksittaisten apteekkien vastauksissa.
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kyselyyn vastaamatta jattaneiden apteekkien ja Apteekkariliittoon kuulumattomien ap-
teekkien, kuten Helsingin ja It&-Suomen yliopistojen apteekkien palvelutarjonta. Selvi-
tyksessa emme tarkastele kysymyskohtaisia vastausprosentteja, koska aineistosta ei
voida luotettavasti erottaa kieltdvan vastauksen antaneita kysymykseen vastaamatta

jattaneista apteekeista.

Osa toimintakyselyn kysymyksista on sailynyt lahes samoina vuosina 2012-2019,
mutta osaa on muotoiltu uudelleen. Eri vuosina esitetyt kysymykset eivat siis ole suo-
raan vertailukelpoisia keskenaan ja osassa palveluista myos sisaltdé voi vaihdella ap-
teekkien valilla. Kyselysta tehtyjen havaintojen tulkinnassa on lisaksi huomioitava ky-
selyn laatijan, eli Apteekkariliton sidonnaisuus apteekkitoimintaan. Kun toimintaky-
selyn rajoitteet on otettu huomioon, voidaan aineiston avulla saada suuntaa-antava
kasitys siitd, mité palveluja apteekit tarjoavat ja kuinka laajasti apteekit niita tarjoavat.

3.4.1  Palvelut yksityisasiakkaille

Apteekeissa yksityishenkil6ille tarjotaan monia erilaisia farmaseuttisia ja terveyspalve-
luja, joista asiakas tyypillisesti maksaa itse, eikd palvelujen hintoja séénnella. Tarkas-
telemme palveluja ylatasolla neljaan eri kokonaisuuteen ryhmiteltyna: apteekissa teh-
tavat mittaukset, pitkaaikaishoitojen seuranta, laakehoidon eritasoiset arvioinnit ja tar-
kistukset sekd muut palvelut. Palvelutarjonta on kehittynyt ajan saatossa ja siksi myds
kysyttyjen palvelujen lista vaihtelee vuosittain (taulukko 6).78

Osan palveluista, kuten verindytteenottoa vaativat mittaukset, suorittaa terveyden-
huollon ammattilainen, jolla on tehtavaan vaadittu patevyys ja lupa yksityisen tervey-
denhuollon toimintaan (Valvira 2021). Apteekeissa voidaan tarjota myods esimerkiksi
kosmetiikkatuotteisiin ja muihin kasikauppatavaroihin liittyvada neuvontaa, mutta tilas-
totietoa kyseisista palveluista ei raportin kirjoitushetkella ole saatavilla. Yksityishenki-
I6ille tarjottua annosjakelua tarkastelemme jaliempana osana sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikéille suunnattuja palveluja.

78 Palvelut on kuvattu yksityiskohtaisemmin liitteessa B2.
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Taulukko 6. Apteekkien yksityishenkilGille tarjoamat palvelut vuosina 2012-2019!

Vuosi 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Mittaukset

Verenpaine X X X X X X
Verensokeri X X X X X X
Kolesteroli X X X X X X
Kehonkoostumus X X X X X X
Mikrospirometri X X X X X X

Pitkaaikaishoitojen seuranta?

Astmapalvelut X X X X X X
Diabetespalvelut X X X X X
Inhalaatiohoidon X X X X X
tarkistus

Laédkehoidon eritasoiset tarkistukset ja arvioinnit

Laakehoidon X X X X X X X
kokonaisarviointi

(LHKA)

Laakehoidon arviointi X X X
(LHA)

Laakehoidon tarkistus X X X X X X X

Muut palvelut

Terveyskontrolli X X X X X X

Terveyspiste X
Etalaékarin vastaanotto X X
Influenssarokotus X X X X X X
Tupakasta vieroitus X X X X X X

Laékkeenoton muistutus X X X X

" Kysyttyjen palvelujen lista vaihtelee vuosittain. Mukana ei ole apteekkien itse raataloimia
palveluja.

2Mukana ovat seka erityispatevyyden vaatimat ettd muut pitk&aikaishoitojen seurantaan liittyvat
palvelut, joista apteekeilta on erikseen kysytty.
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Kuva 33.  Osuus apteekeista, jotka tarjosivat yksityishenkildille yhta tai useampaa
palveluryhman palvelua vuosina 2012-2019
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Osaan yKksityishenkildille suunnattuja palveluja koskevista kysymyksista toimintakyselyssa on
voinut vastata tarjoavansa palvelua jatkuvasti tai teemapaivina. Tulkitsemme apteekin tarjoavan
palvelua vain silloin, jos palvelua tarjotaan jatkuvasti. Tarkastelu perustuu Apteekkariliiton
toimintakyselyaineistoon.

Kuvasta 33 nahdaan, etta lahes kaikissa palveluryhmissa alle puolet aineiston aptee-
keista tarjosi yhta tai useampaa ryhmaan kuuluvaa palvelua vuosina 2012-2019.
Vuonna 2019 15 % kyselyyn vastanneista apteekeista tarjosi yhta tai useampaa pitka-
aikaishoitojen seurantaan liittyvaa palvelua, 57 % laakehoidon arviointeihin ja tarkis-
tuksiin liittyvaa palvelua ja 2 % jotakin muuta palvelua. Vuonna 2018 yhta tai useam-
paa mittauspalvelua tarjosi 25 % aineiston apteekeista.

Muista palveluryhmista poiketen eritasoiset ladkehoidon arvioinnit ja tarkistukset ovat
selvasti yleistyneet. Vuodesta 2012 vuoteen 2019 palvelun tarjonta kasvoi 264 %. Sa-
maan aikaan myos toimintakyselyyn vastanneiden apteekkien osuus kaikista toimipis-
teista on laskenut. Osa palvelutarjonnan kasvusta voi siis johtua aineiston valikoitumi-
sesta, jos kyselyyn vastanneet apteekit ovat tarjonneet palveluja muita apteekkeja
enemman.
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Kuva 34.  Osuus apteekeista, jotka tarjosivat yksityisasiakkaille vahintaan 1-8 palvelua

a. vuodet 2012, 2017 ja 2019 b. kuntaryhmat vuonna 2019

osuus (%)

palvelut (lkm) palvelut (Ikm)
— 2012 — kaupunkimaiset kunnat
—— 2017 — — taajaan asutut kunnat
----- 2019 -----  maaseutumaiset kunnat

Tarkastelu perustuu Apteekkariliiton toimintakyselyaineistoon.

YksityishenkilGille suunnattujen palvelujen tarjonta vaihtelee apteekkitoimipisteittain.
Kuvasta 34a nahdaan, ettd vuonna 2019 osa aineiston apteekeista ei tarjonnut yhtaan
kyselyssa kysyttya palvelua. Yhta tai useampaa palvelua tarjosi 57 % aineiston aptee-
keista. Alle 5 % aineiston apteekeista tarjosi yli neljaa yksityishenkildille suunnattua
palvelua.

Vuonna 2019 kysyttyjen palvelujen lista oli suppeampi kuin muina vuosina (tau-

lukko 4) ja kuvassa 34a havainnot perustuvat kyseisena vuonna paasaantoisesti erita-
soisiin laakehoidon arviointeihin ja tarkistuksiin. Siksi arvioimme palvelujen lukumaa-
rassa tapahtunutta muutosta vertailemalla maaria vuosien 2012 ja 2017 valilla, jolloin
myos kysyttyjen palvelujen lista oli samankaltainen. Vuosina 2012—-2017 yhta tai use-
ampaa palvelua tarjonneiden apteekkien osuus kasvoi 58 %.

Vuonna 2019 aineiston apteekeista 57 % sijaitsi kaupunkimaisissa, 18 % taajaan asu-
tuissa ja 25 % maaseutumaisissa kunnissa (taulukko 3) ja osuudet ovat pysyneet Ia-
hes samoina vuosina 2012—-2019 (liite B1). Kuva 34b osoittaa, ettd vuonna 2019 tar-
jottujen palvelujen maarassa ei esiintynyt merkittavia alueellisia eroja. Todennakaoi-
simmin palveluja oli tarjolla taajaan asuttujen kuntien apteekeissa, joista 67 %:ssa tar-
jottiin yhta tai useampaa palvelua. Kaupunkimaisissa kunnissa osuus oli 56 % ja maa-
seutumaisissa kunnissa 54 %.
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Fimean (2020a) mukaan vuonna 2018 farmaseuttisten palvelujen’® liikevaihdon kes-
kiarvo yksityisissa apteekeissa oli 805 euroa ja yhteensa 65 212 euroa (N=81), eli
noin 0,003 % apteekkien 2,4 miljardin euron liikevaihdosta. Vuonna 2019 farmaseut-
tisten palvelujen liikevaihdon keskiarvo oli 2 603 euroa ja yhteensa 273 354 euroa
(N=105) (Fimea 2021a). Palvelujen liikevaihto kasvoi moninkertaiseksi vuodesta
2018, mutta osuus apteekkien kokonaisliikevaihdosta on edelleen pieni. Terveyspal-
veluja voidaan myyda apteekin erillisyhtidista, eika niiden liikkevaihdosta ole julkisesti
saatavilla olevaa tietoa.

Apteekkien tarjoamien palvelujen lukumaarasta ja farmaseuttisten palvelujen liikevaih-
dosta ei voida suoraan paatella, ovatko palvelut asiakkaiden mielesta tarpeellisia. On
mahdollista, ettd osa asiakkaista on ostanut eritasoisia 1adkehoidon arviointipalveluja
vain koska he eivat tieda olevansa oikeutettuja ilmaiseen lddkeneuvontaan. Toisaalta
voi olla myds niin, ettd asiakkaat eivat tunne riittavasti apteekkien tarjoamia palveluja.
Asiakkaan voi myds olla mahdollista saada vastaavia palveluja sosiaali- ja terveyden-
huollosta, jossa asiakkaan maksuosuus palvelusta voi olla pienempi kuin apteekissa.
Apteekkarin ei kannata investoida palvelujen kehittamiseen, jos niille ei ole tiedossa
riittavasti kysyntaa investointikulujen kattamiseksi ja liikevoiton kasvattamiseksi.

3.4.2 Palvelut sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoille

Apteekit tarjoavat sosiaali- ja terveydenhuollon yksikéille erilaisia farmaseuttiseen
osaamiseen perustuvia palveluja. Kunnat maksavat tilaamistaan palveluista osana so-
siaali- ja terveydenhuollon kustannuksia ja voivat paattaa, miten hankinnat kaytan-
ndssa jarjestetdan. Palvelut voidaan ryhmitelld 1aakitysturvallisuuteen liittyviin palve-
luihin, koulutuksiin ja annosjakelupalveluun. Laakitysturvallisuuteen liittyvia palveluja
ovat eritasoiset ladkehoidon tarkistukset, ladkehoitoon ja ladkevalikoimaan liittyva
suunnittelu, 1ddkekeskuksen yllapito ja lddkekaapin tarkistukset. Vuonna 2018 Ap-
teekkariliitto myds lanseerasi Turvallisen laakehoidon tuki -palvelukonseptin.® (tau-
lukko 7)

0 Fimean tilinpaatdsanalyysissa (2020a) farmaseuttisilla palveluilla tarkoitetaan ladkehoidon
eritasoisia arviointeja, astma- ja diabetespalvelua, inhalaatiohoidon tarkistus- ja laakityksen
tarkistuspalvelua, tupakasta vieroituspalvelua tai apteekin terveyskontrollia.

80 Palvelut on kuvattu yksityiskohtaisemmin liitteessa B2.
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Taulukko 7. Apteekkien sosiaali- ja terveydenhuollolle tuottamat palvelut vuosina 2012-20191

Vuosi 2012 20132 2014 2015 2016 2017 20182 2019

Laakitysturvallisuuteen liittyvat palvelut

Turvallisen ladkehoidon X X
tuki

Laakityksen tarkitus X X X X X
Laakehoidon arviointi X X X
(LHA)

Laakehoidon X X X X X

kokonaisarviointi (LHKA)

La&kevalikoiman X X

suunnittelu

Laékehoidon suunnittelu X X X X X
La&kehuollon X X X X X X
konsultointi

Laédkekeskuksen yllapito X X X X X
Laékekaapin tarkistus X X X X X X
Koulutus X X X X X X X
Annosjakelu X X X X X X X X

' Kysyttyjen palvelujen lista vaihtelee vuosittain. Mukana ei ole apteekkien itse raataléimia palveluja

2 Vuosina 2013 ja 2018 osassa toimintakyselyn kysymyksista apteekeilta on poikkeavasti kysytty
palvelujen tarjonnasta, kun muina vuosina on kysytty palvelujen tuottamisesta. Sita, miten eri
vastaajat ovat kasittdneet erot tarjontaa ja tuotantoa koskevissa kysymyksissa ei tiedeta.
Annosjakelun osalta tarkastelemme vain tarjontaa koko tarkastelujaksolla.
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Kuva 35.  Osuus apteekeista, jotka tuottivat yhta tai useampaa palveluryhmaan kuuluvaa
palvelua tai tarjosivat annosjakelua terveydenhuollon, sosiaalihuollon tai
yksityisen terveydenhuollon yksikéille vuosina 2012-2019

100
90-
80_ \\-\ ----------------- o —'——_""""'-‘-_-__.;.-; -------- .
704 ceeeeee oo - =
60 -
50- :
40- _ =
304 .- B B
20 = -
10
04

T T T T T T T T
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
VvUuoSi

osuus (%)

laakitysturvallisuuteen liittyvat palvelut
— — — koulutukset
------- annosjakelu - koneellinen tai manuaalinen
annosjakelu - koneellinen
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Annosjakelun osalta mukana ovat seké yksityishenkildille etté sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikoille tarjottu palvelu. Tarkastelu perustuu Apteekkariliiton toimintakyselyaineistoon.

Kuva 35 osoittaa, ettd vuonna 2019 yhta tai useampaa laakitysturvallisuuteen liittyvaa
palvelua tuotti 18 % aineiston apteekeista, ja osuus on sailynyt lahes samana vuo-
desta 2012. Vuosina 2012 ja 2015—-2018 koulutuksia tuotti alle 35 % kyselyyn vastan-
neista apteekeista. Koulutuksia tuottaneiden osuus oli selvasti isompi vuosina 2013
(42 %) ja 2019 (49 %), mutta yksittaista syyta nousuille ei raportin kirjoitushetkella
tunnistettu.

Havaintojen tulkintaan liittyy monenlaista epavarmuutta. On esimerkiksi mahdollista
etta sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdille tuotetaan aikaisempaa enemman palve-
luja, mutta tuotanto on kilpailutusten myo6ta keskittynyt pieneen joukkoon apteekkeja.
Kuvasta 35 myds ndhdaan, ettd koulutusten tarjonta on kasvanut samalla kun toimin-
takyselyyn vastanneiden apteekkien osuus kaikista apteekkitoimipisteista on pienen-
tynyt. Kyselyaineisto voi siis olla valikoitunut niin, ettd kyselyyn vastanneet apteekit
tuottavat koulutuspalveluja muita apteekkeja enemman.

Apteekkien kannustimiin kehittda toimintaansa voi vaikuttaa se, miten sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa suhtaudutaan apteekkitoimintaan ja kuinka kiinnostuneita sosiaali- ja
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terveydenhuollon yksikot ovat ostamaan apteekin tuottamia palveluja. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa kynnystd ostaa palveluja apteekeista voi nostaa muun muassa se,
etta apteekit ovat iso ja heterogeeninen joukko yrityksia, joilla on erilaiset valmiudet
tuottaa palveluja. Sosiaali- ja terveydenhuollossa voi myds olla vaikeaa ennakoida os-
tettavan palvelun laatua.

3.4.2.1 Annosjakelupalvelu

Annosjakelu on keskeinen esimerkki apteekkien sosiaali- ja terveydenhuollon yksi-
koille tuottamasta palvelusta.?' Palvelu perustuu farmaseuttiseen osaamiseen ja sen
tavoitteena on edistaa rationaalista 1d8kehoitoa. Annosjakelussa olevien potilaiden
|&akehoidon arviointi tulisi tehda saanndllisesti vahintdan kerran vuodessa (STM
2016). Arvioinnin avulla tunnistetaan tarpeettomat ja mahdollisesti keskenaan huo-
nosti yhteensopivat Iadkkeet. Tarpeettomien ladkkeiden karsimisen ja ladkehavikin
vahenemisen myo6ta annosjakelun on esitetty myos vahentavan ladkemenoja. Sa-
malla terveydenhuollon tai vanhustenhuollon resursseja vapautuu muuhun kuin 1aak-
keiden jakeluun, eli varsinaiseen hoitoon ja hoivaan. (Sinnemaki 2020)

Vuonna 2019 koneellista annosjakelua tarjosi 87 % ja koneellista tai manuaalista an-
nosjakelua 91 % toimintakyselyaineiston apteekeista (kuva 35). Vuosina 2012-2019
aineistossa annosjakelupalvelua tarjonneiden apteekkien maéra kasvoi 30 %.%2
Vuonna 2018 Suomessa annosjakelun piirissa oli noin 54 500 asiakasta, kun vuonna
2012 maara oli vain noin 20 000 (Sinnemaki 2020). Annosjakelun potentiaalisia asiak-
kaita on kuitenkin enemman. Esimerkiksi vuonna 2019 saanndllisen kotihoidon palve-
luja sai yhteensa 115 000 asiakasta (THL 2020). Tieto annosjakelun toteutumisesta ja
asiakasmaarista on kuitenkin hajanaista. Kuntien jarjestdma annosjakelu ei kirjaudu
valtakunnallisiin rekistereihin, toisin kuin Kelan yksityisasiakkaille korvaama palvelu.

Suomessa annosjakelun yleistymista ovat hidastaneet epaselvyydet jarjestadmis- ja ra-
hoitusvastuissa. Esimerkiksi 2010-luvun alkupuolella vain osa kunnista maksoi poti-
laan annosjakelun kustannukset. Vuonna 2013 eduskunnan oikeusasiamies totesi rat-
kaisussaan (dnro 809/4/11), ettd annosjakelu on kunnan tehtava eika siitd saa aiheu-
tua potilaalle lisdkustannuksia verrattuna kustannuksiin, jotka aiheutuisivat, jos kunta
tuottaisi annosjakelupalvelun itse.

81 Annosjakelua tuotetaan my6s yksityisasiakkaille. Yksityisasiakkaiden osalta Kela korvaa
annosjakelupalkkion yli 75-vuotiaille 1ddkkeen kayttdjille, joilla on kaytdssa vahintdan kuusi
annosjakeluun soveltuvaa korvattavaa laaketta, joilla 1aakari on tarkistanut mahdollisesti
tarpeettomat ja keskenaan huonosti yhteensopivat ladkkeet ja joille ladkari on katsonut palvelun
aiheelliseksi (Kela 2020b).

82 Osa kasvusta voi johtua aineiston valikoitumisesta. (ks. taulukko 5)
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Kotihoidon ja asumispalvelujen piirissa olevien henkildiden annosjakelu kuuluu kun-
nan jarjestamisvelvollisuuteen, jos asiakkaan todetaan tarvitsevan lddkehoitoa tukevia
palveluja. Asiakas on talléin velvollinen maksamaan asiakasmaksulakiin (734/1992)
perustuvan asiakasmaksun. Kunta voi jarjestda palvelun omana toimintana tai osto-
palveluna apteekilta. Jos kunta jarjestda palvelun ostopalveluna, voidaan palvelun
kayttajalta peria sama maksu kuin kunnan itsensa tuottamasta palvelusta. Tyypillisesti
kunta kilpailuttaa annosjakelun, mutta hankinta voidaan toteuttaa myés palvelusete-
lina. &

Kuntaliitto (2014) on suositellut, ettd annosjakelupalvelun hankinnoissa huomioitaisiin
alueelliset markkinavaikutukset. Asiakkaat ostavat annosjakelupalvelun ja siihen kuu-
luvat laakkeet samasta apteekista. Siksi palveluhankintojen keskittyminen voisi hei-
kentaa kilpailutuksen havinneiden apteekkien toimintaedellytyksia ja alueellista 1adke-
jakelua. Kilpailutuksissa kunta jaetaankin usein eri alueisiin, joiden annosjakelu hanki-
taan eri apteekeilta. Annosjakelupalvelun voi hankkia myds kunnan ulkopuolella sijait-
sevalta apteekilta. Annosjakelun avulla apteekin on mahdollista laajentaa asiakaskun-
taa ja sitouttaa Iadkeostot omaan apteekkiin, minka vuoksi palvelun kilpailutettu hinta
on yleensa hyvin maltillinen.

3.5 Farmaseuttiset ja terveyspalvelut muissa
maissa

Apteekkien rooli osana terveydenhuoltojarjestelmaa on keskeinen kysymys myds kan-
sainvalisesti. Tutkimustulokset osoittavat, ettd osa apteekissa tai perusterveydenhuol-
lossa tuotetuista farmaseuttisista palveluista voi parantaa potilaiden terveytta kustan-
nusvaikuttavasti tai saada aikaan kustannussaastgja (ks. esim. Dawoud ym. 2019,
Malet-Larrea ym. 2016). Esimerkiksi I1ddkehoidon aloituspalvelun, Iakityksen tarkis-
tuspalvelun, tupakoinnin lopettamista tukevan palvelun seka erilaisten pitkaaikaissai-
rauksien hallintaan tdhtaavien palvelujen kustannusvaikuttavuudesta on nayttda. (ks.
esim. Dawoud ym. 2019, Malet-Larrea ym. 2016)

Farmasistien tuottamia palveluja on kuitenkin harvoin verrattu muiden terveydenhuol-
lon ammattilaisten tuottamiin palveluihin. Dawoud ym. (2019) toteavat katsaukses-
saan, etta farmasistin tuottaman palvelun kustannusvaikuttavuuteen voi vaikuttaa
myds se, tuotetaanko palvelu apteekissa vai sosiaali- ja terveydenhuollossa.

83 Ensimmaiset toimijat ottivat palvelusetelin kdyttd6n annosjakelussa vuoden 2019 alussa, joten
tieto palvelusetelin toiminnasta annosjakelussa on viela vahaista (Siunsote 2018).
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Kansainvalisissa tutkimuksissa farmaseuttisten palvelujen kustannusvaikuttavuutta on
arvioitu usein suhteessa tavanomaiseen toimintaan, jossa vertailuryhmalle ei ole tar-
jottu erillista palvelua apteekissa eika terveydenhuollossa (de Barra ym. 2018). Huo-
mio on keskittynyt yksittéisten palvelujen arviointiin ja paikallisiin kokeiluihin, eika pal-
velujen vaikutusta koko terveydenhuoltojarjestelmaan ole juurikaan arvioitu (Perraudin
ym. 2016, Mossialos ym. 2013). My0s tutkittavat palvelut, niiden kohderyhmat ja ra-
portoidut tulosmuuttujat vaihtelevat. Tama heikentaa tulosten sovellettavuutta muihin
maihin, joissa seka terveydenhuoltojarjestelma ettd farmaseuttisen henkilokunnan
koulutus voi olla erilainen.

Apteekkien palvelutarjonta vaihteleekin merkittavasti eri maiden valilld. Euroopassa
etenkin Ranskassa, Belgiassa, Hollannissa ja Englannissa useat apteekkien tarjoamat
palvelut on maéritelty kansallisella tasolla ja niitd ohjataan seka lainsdadanndn etta
rahoituksen keinoin (WHO Europe 2019). Muissa pohjoismaissa ja Virossa apteekkien
palvelutarjonta on sen sijaan hyvin samankaltaista kuin Suomessa. Yleisesti tarjotta-
via palveluja ovat muun muassa tupakoinnin lopettamispalvelu, ladkkeiden kotiinkulje-
tus, koneellinen annosjakelu, influenssarokotukset, erilaiset l1aakityksen tarkistukset ja
arvioinnit, l1ddkkeen aloituspalvelut ja inhalaatiotekniikan neuvonta. Lisaksi apteekit
tarjoavat esimerkiksi hoivakotien henkilékunnalle koulutuksia ladke- ja laakitysturvalli-
suuteen liittyen. Kansallisella tasolla yhtenaisesti toteutettuja ja julkisesti rahoitettuja
farmaseuttisia palveluja on kuitenkin rajallisesti. (WHO Europe 2019)

Norjassa ja Tanskassa apteekit on velvoitettu tarjoamaan tiettyja farmaseuttisia palve-
luja ladkeneuvonnan ja ladkevaihdon liséksi (taulukko 8). Mikali Suomessa aptee-
keissa paatettaisiin tuottaa ja kansallisesti rahoittaa Iadkehoidon aloituspalvelua tai
muita farmaseuttisia palveluja, tulisi tarkasti maaritella, milla perustein asiakkaat olisi-
vat oikeutettuja saamaan palvelua. Jos maarittely perustuisi esimerkiksi tiettyihin diag-
nooseihin, olisi rekisteriaineistojen avulla mahdollista arvioida melko tarkasti palvelun
potentiaalisia asiakasmaaria. Tassa raportissa palveluja ja niiden kohderyhmia ei ole
tarkasti maaritelty, eikd arvioita tarkoista asiakasmaarista tehty. Liitteessa B3 on esi-
tetty erityiskorvausoikeuden saaneiden henkildiden maaria eri tautiryhmissa, mita voi-
daan pitda suuntaa-antavana arviona pitkaaikaislaakityksen aloittavien henkildiden
maarasta vuosittain.

Norja. — Norjassa apteekkien tulee tarjota standardoitua lddkehoidon aloituspalvelua
(Medisinstart) sydan- ja verisuonitautien pitkaaikaislaakitysta aloittaville potilaille seka
inhalaatiotekniikan tarkistuspalvelua astma- ja keuhkoahtaumatautipotilaille. Palvelut

on taksoitettu ja valtio maksaa apteekille korvauksen palvelujen toteutuneen maaran

mukaan (STM 2020a).

Laakehoidon aloituspalvelu aloitettiin Norjassa pilottihankkeella. Hankkeessa keskityt-
tiin sydan- ja verisuonitautien laakityksen aloittaviin potilaisiin, joista osalle tarjottiin
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kaksi maksutonta neuvontakayntia apteekissa. Ensimmainen kaynti toteutettiin 1-2
viikkoa ja toinen 3-5 viikkoa laakityksen aloittamisen jalkeen. Pilotti lisasi erityisesti
statiinien kayttajien sitoutumista ladkehoitoon, mutta antikoagulanttien tai verenpai-
neldakkeiden kayttajille eroa kontrolliryhmaan ei havaittu (Hovland ym 2019). Statii-
nien kayttajien paremman hoitoon sitoutumisen arvioitiin tuottaneen lisda elinvuosia
seka vahentaneen sairaanhoidon kustannuksia. Kansantaloudelliseksi hyddyksi arvi-
oitiin noin 2500 Norjan kruunua potilasta kohti ja yhteensa 48 miljoonaa kruunua (noin
4,6 miljoonaa euroa) (Oslo Economics 2017).

Inhalaatiotekniikan tarkistuspalvelussa opastetaan inhalaatiovalmisteiden oikeaop-
pista kaytt6a ja arvioidaan potilaan inhalaatiotekniikkaa astman ja keuhkoahtaumatau-
din hoidossa. Norjassa inhalaatiotekniikan tarkistuspalvelusta on maksettu apteekeille
korvausta vuodesta 2016 I&htien. Palvelun aloitusta perusteltiin paikallisella arviolla,
jonka mukaan vain kolme kymmenesta potilaasta kaytti inhalaatiolaakkeita oikein.
(Ruud ym. 2018)

Lisaksi Norjassa farmasisteilla on apteekkareita lukuun ottamatta oikeus maarata ja
antaa influenssarokotteita (Folkehelseinstitutet 2021). Apteekissa rokotettava maksaa
rokotteen itse. Kaytanto aloitettiin kokeiluhankkeena vuonna 2017. Influenssakautena
2019-2020 rokottaminen laajennettiin kansalliselle tasolle, jolloin noin 39 000 norja-
laista rokotettiin apteekissa (Apotekforening 2021).

Tanska. — Tanskassa apteekkilupaan on sisallytetty velvoitteita farmaseuttisten pal-
velujen tarjonnasta. Apteekkien on tarjottava ladkehoitoon sitoutumista tukevia palve-
luja seka pitkaaikaislaakitysta aloittaville ettd pidempaan laakitysta kayttaneille poti-
laille tietyin, alla esitetyin ehdoin. Lisaksi apteekkien on tarjottava inhalaatiotekniikan
tarkistusta astma- ja keuhkoahtaumatautipotilaille erilliskorvausta vastaan. (Be-
kendtgerelse af lov om apoteksvirksomhed)

Vuonna 2016 kansallisesti kayttddnotettu ladkehoidon aloituspalvelu on tarkoitettu po-
tilaille, jotka ovat aloittaneet uuden laakityksen pitkadaikaissairauteen kuuden edelta-
van kuukauden aikana. Farmasistin tarjoama palvelu sisaltdad yhden neuvontakaynnin
lisdksi seurantapuhelun 2—4 viikkoa aloituskaynnin jalkeen. Apteekin tehtava on tar-
jota tietoa laakityksen merkityksesta sairauden hoidossa ja siten edistaa potilaan hoi-
toon sitoutumista. (Abrahamsen 2020)

Tanskassa sijaitsevat apteekit ovat myds velvoitettuja tarjoamaan parempaan hoito-
myodntyvyyteen tahtdavaa palvelua potilaille, jotka ovat kayttaneet |aakitysta pitkaai-
kaissairauteensa vahintaan vuoden ajan ja joiden kohdalla Iaakari tai apteekin henki-
I6kunta epailee heikkoa hoitoon sitoutumista (Bekendtgerelse om medicinsamtale pa
apotek). Kansallisella tasolla palvelu otettiin kayttédn Tanskassa vuonna 2018. Palve-
lusta ei makseta erillista korvausta eiké siihen tarvita laakarin lahetetta.
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Inhalaatiotekniikan tarkistuspalvelu astma- ja keuhkoahtaumatautipotilaille aloitettiin
Tanskassa jo vuonna 2005 ja siitd maksetaan korvaus kansallisesti. Paikallinen ap-
teekkariliitto on sertifioinut 10 minuuttia kestavan farmasistin tarjoaman palvelun,
jonka tarkoitus on optimoida potilaan inhalaatiohoidon tulos. (Abrahamsen ym. 2020)

Ruotsi. — Ruotsissa laakkeiden korvattavuudesta paattava viranomainen Tandvards-
och lakemedelsformanverket (TLV) julkaisi joulukuussa 2019 esiselvityksen apteek-
kien tarjoamien palvelujen nykytilasta (TLV 2019). Esiselvityksen mukaan ruotsalai-
sissa apteekeissa tarjotaan vaihtelevasti farmaseuttisia ja terveyspalveluja. Farma-
seuttisille palveluille ei kuitenkaan ole olemassa virallista asemaa tai julkista rahoi-
tusta, ja tarjonta vaihtelee seka apteekkien ettéd apteekkiketjujen valilla.

TLV totesi esiselvityksessaan, ettd farmaseuttisia ja terveyspalveluja ei ole Ruotsissa
kehitetty tai arvioitu jarjestelmallisesti. Vuoden 2020 alussa esiselvityksen paatteeksi
Ruotsissa kaynnistettiin kolmivuotinen hanke, jonka tavoitteena on kehittda apteekki-
palveluja moniammatillisesti seka kartoittaa mahdollisuuksia palvelujen ohjaukseen ja
rahoitukseen. Alustavasti esiselvityksessa korostettiin apteekkien mahdollisuuksia
Idakehoitoon sitouttamiseen liittyvissa palveluissa.

Taulukko 8. Apteekkien farmaseuttiset palvelut Norjassa ja Tanskassa

Maa Palvelu Kohderyhma Rahoitus / ohjaus

Norja Inhalaatiotekniikan Astma- ja Apteekit velvoitettu tarjoamaan
tarkistus keuhkoahtaumatautipotilaat Apteekeille maksetaan korvaus
Laakehoidon Verenpaine-, verenohennus-  toteutetuista palveluista

aloituspalvelu ja kolesterolilaakityksen
aloittavat potilaat

Influenssarokotukset Apteekeille ei makseta korvausta
eika rokotuksista saa antaa
alennuksia. Oikeus maarata
rokotteita farmasisteilla, ei
apteekkareilla.

Tanska Inhalaatiotekniikan Astma- ja Apteekeille maksetaan korvaus
tarkistus keuhkoahtaumatautipotilaat ~ toteutetuista palveluista
Ladkehoidon Pitk&aikaishoidon aloittavat ~ APteekkilupaan liittyvia
aloituspalvelu potilaat velvoitteita

Hoitoon sitouttaminen  Pitkaaikaislaakityksen
kayttajat, jotka sitoutuvat
hoitoon huonosti
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3.6 Nakokulmia apteekkitoiminnan
tavoitteisiin

Tassa selvityksessa esitetyistd apteekkien saavutettavuutta ja palveluja koskevista
havainnoista ei voida paatella kuinka hyvin apteekit suoriutuvat tehtavistaan. Laakkei-
den saatavuudelle tai |ddke- ja |&akitysturvallisuudelle ei ole asetettu selkeda tavoite-
tasoa, eika esimerkiksi apteekkien farmaseuttisten ja terveyspalvelujen merkitysta
|adke- ja ladkitysturvallisuuteen ole maaritelty.

Laakeasioiden tiekartan toteutuksessa on tarkoitus maaritelld 1dakkeiden vahittaisja-
kelun tavoite ja tehtavat, ja niiden pohjalta selvittda kehittamistarpeet (STM 2020b).
Laakkeiden taydellisen saatavuuden seka taydellisen |adke- ja laakitysturvallisuuden
samanaikainen tavoittelu olisi yhteiskunnalle liian kallista. Siksi tavoitetasot heijasta-
vat arvovalintoja, joita tehdaan budjettirajoitteen vallitessa. Tarkeaa olisi varmistaa,
etta tavoitteiden saavuttamista voidaan arvioida nykyistd paremmin.

Apteekkitoiminnan tavoitteiden olisi hyva olla linjassa l1dékeasioiden tiekartan ja sosi-
aali- ja terveydenhuollon uudistuksen tavoitteiden kanssa. Tiekartan toimeenpanossa
apteekkijarjestelman uudistuksen tavoitteena on pienentaa apteekkijarjestelman
osuutta avohoidon ladkemenoista vaarantamatta ladkkeiden saatavuutta, palvelujen
saavutettavuutta tai rationaalisen 1ddkehoidon toteutumista (STM 2020b). Sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksen tavoitteet voidaan tiivistda seuraavasti: sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelut yhdenvertaisesti kaikille, painopiste peruspalveluihin ja ennal-
taehkaisyyn, yhdelld yhteydenotolla oikeaan palveluun ja kustannusten kasvun hillit-
seminen (Sote-uudistus 2020).

Seuraavaksi kuvaamme esimerkkien avulla, mita asioita voidaan huomioida apteekki-
toiminnan tehtavien ja tavoitteiden maarittdmisessa. Esimerkit on teemoitettu osin so-
siaali- ja terveydenhuollon uudistuksen tavoitteita mukaillen ja niiden laatimisessa on
hyddynnetty muun muassa havaintoja hankkeessa jarjestetysta tydpajasta, jossa tun-
nistettiin apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden vahvuuksia seka toi-
minnan yhdyspintoja. Tydpajaan osallistui farmasian, apteekkialan seka sosiaali- ja
terveydenhuollon asiantuntijoita.

84 Osallistujat kutsuttiin Laakariliitosta, Farmasialiitosta, Proviisoriyhdistyksesta,
Apteekkariliitosta, Yliopiston apteekista, Kliinisen farmakologian yhdistyksesta,
Yleisladkariyhdistyksesta, Suomen Yleislaakarit GPF ry:sta, Tulevaisuuden sote-keskus
-hankkeesta seka THL:n tiedonhallintaosastolta. Osallistujien tydpajassa esittamia ndkemyksia
kasittelemme henkilokohtaisina, ts. niiden ei ajatella edustavan liiton tai yhdistyksen virallista
kantaa. TyOpajassa keratty laadullinen aineisto koostuu osallistujien vastauksista
ennakkotehtavaan ja tyOpajassa esitetyista puheenvuoroista
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Palvelujen saavutettavuus avohoidon ldékehuollossa. — Sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistuksessa tavoitellaan palvelujen yhdenvertaisuutta (Sote-uudistus 2020). Palve-
lujen yhdenvertaisuuteen kuuluu saavutettavuus, jolle apteekkijarjestelmassa voitai-
siin asettaa selkea tavoitetaso. Apteekkien sopivan maaran ja tarkoituksenmukaisten
aukioloaikojen maarittdmisessa voitaisiin huomioida esimerkiksi alueen sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen ja muiden palvelujen saavutettavuus.

Jos uusia apteekkitoimipisteita perustetaan ja apteekkilupia myénnetaan viranomais-
paatoksilla, olisi tarkeda varmistaa paatésten lapinakyvyys. Jos taas apteekkien si-
jainti- ja maarasaantelya kevennettaisiin, tulisi arvioida, edellyttaako tavoiteltu saavu-
tettavuus esimerkiksi erillista taloudellista tukea syrjaseutujen apteekeille. Ruotsissa
tukea® voivat saada haja-asutusalueiden apteekit, jotka sijaitsevat yli 20 kilometrin
paassa lahimmasta apteekista, joiden reseptilddkkeiden myyntitulot ovat korkeintaan
15 miljoonaa kruunua vuodessa ja joiden aukioloajat tayttavat minimivaatimukset®®.
(TLV 2020)

Kaupungistuminen ja digitalisaatio ovat muuttaneet Iaakkeiden kayttajien odotuksia
palvelujen jarjestamistavasta. Yha useampi laakarikaynti voidaan jarjestaa verkossa®”
ja samalla yleistyy ladkkeiden verkko-ostaminen. Laakkeiden verkkokauppatoiminnan
laajentaminen ja esimerkiksi l1ddkkeiden noutolokerikkojen lisddminen ovat mahdolli-
sia keinoja parantaa palvelujen saavutettavuutta.®® Verkkokaupan kehittamisessa voi-
daan arvioida verkkokauppaa harjoittavien toimijoiden laajentamista, Kanta-rajapinto-
jen hyddyntamista verkkoapteekkisovelluksissa tai esimerkiksi sen sallimista, etta
laakkeita voisi toimittaa myds muualta kuin apteekin tiloissa sijaitsevasta varastosta.
(STM, Kela, Fimea, THL, Kanta 2020)

Kivijalkamyymaloita tarvittaneen kuitenkin myds jatkossa, jotta ladkkeitd saavat ne va-
estoryhmat, joilla ei ole mahdollisuuksia asioida verkkokaupassa. Apteekin tuottamien
farmaseuttisten palvelujen ja terveyspalvelujen hintojen kohtuullisuutta ja siten asiak-

kaiden yhdenvertaisuutta ei voida arvioida, koska palvelujen hintatietoja ei kerata.

85 Tuki on enimmillaan 715 000 kruunua ja siitd vahennetaan 4,5 prosenttia apteekin reseptilask-
keiden myyntituloista. Liséksi huomioidaan apteekin kannattavuus.

86 Apteekin on oltava auki vahintaan 20 tuntia viikossa, jos sen reseptiladkemyynti ylittas kolme
miljoonaa kruunua. T&ta pienempien apteekkien on oltava auki vahintaan 10 tuntia viikossa.
Tukea on maksettu vuodesta 2014.

87 Tilastokeskuksen (2020a) mukaan verkkoasiointi yleistyy viranomais- ja muiden julkisten
palvelujen kaytdssa. Vuonna 2020 16—89 vuotiaista 50 % oli varannut I&akariajan verkossa ja
87 % kayttanyt verkkopankkia tutkimusta edeltavien kolmen kuukauden aikana.

88 Toistaiseksi osa apteekeista myy tiettyja laakevalmisteista vain kivijalkamyymalasta. Tasta
esimerkkina ovat kylmasailytysta vaativat valmisteet.
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Hintatietojen keraaminen olisi hyddyllista, jos apteekissa tuotettuja palveluja halutaan
kehittda ja tuotantoa lisata kansallisesti.

Avohoidon ldékehuollon integroiminen sosiaali- ja terveydenhuoltoon. — Sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksessa pyritaan siihen, ettd ihminen saisi tarvitsemansa
avun yhdella yhteydenotolla (Sote-uudistus 2020). Laakeasioiden tiekartan tavoite on
sujuvoittaa ja yndenmukaistaa ladkehoitoa avo- ja laitoshoidon rajalla (STM 2019a).
Tavoitteiden toteutumista voidaan edistaa laake-, sosiaali- ja terveydenhuollon integ-
raatiolla. Olisi tarke&a tarkentaa, mita integraatiolla kdytannossa tarkoitetaan erilli-
sissa jarjestelmissa toimivien apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan
nakokulmasta.

Hankkeen tyOpajassa tunnistettiin apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoi-
den vahvuuksia avohoidon ladkehoidon toteuttamisessa. Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon vahvuuksia olivat Idaketieteellinen osaaminen ja asiantuntijuus, potilaan kokonais-
tilanteen tuntemus ja moniammatillinen yhteisty6. Apteekkien vahvuuksia olivat kat-
tava, matalan kynnyksen palveluverkosto, farmaseuttinen osaaminen ja asiantunti-
juus.

TyOpajassa korostui viestinnan merkitys. Apteekin henkilékunnan tekemat havainnot
potilaan laakityksesta tai siihen liittyvista haasteista eivat valttamatta siirry laakehoi-
dosta vastaavalle laakarille, vaikka potilas itse toivoisi hoitoon osallistuvien ammatti-
laisten valille vuoropuhelua. Lisaksi apteekin henkilokunnalla ei usein ole tietoa poti-
laan ajantasaisesta laakityslistasta. Suuri osa viestinnasta tapahtuu yha puhelimitse.

Laakarilla seka apteekin ja esimerkiksi palvelutalon henkildkunnalla olisi hyva olla
mahdollisuus viestia toisilleen potilaan Iadkehoitoon vaikuttavista seikoista nopeasti,
helposti ja tietoturvallisesti. Laakityslista on tunnistettu yhdeksi tarpeellisimmista uu-
distuksista osana ldadkehoidon tiedonhallintaa (STM 2019b). Tiedonhallinnan ja digi-
taalisten tyovalineiden kehittdminen on osa ladkeasioiden tiekartan toimeenpanoa
(STM 2020b). Sita edistetaan parhaillaan ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen
koordinaatioryhman alaisessa tiedonhallinnan jaoksessa.

Avohoidon ladkehuollon integroiminen sosiaali- ja terveydenhuoltoon edellyttaa, etta
toiminnan kehittdmiseen osallistuvilla on yhteinen kasitteisto, jolla myds toiminnan ta-
voitetilaa voidaan kuvata. Nykyisin esimerkiksi apteekkien tehtavien ja toiminnan ku-
vaamisessa kaytetaan kirjavasti erilaisia kasitteita, kuten apteekkipalvelut, apteekkien
rooli seka apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon valinen yhteistyd. Termeille ei
ole yhta vakiintunutta ja yhteisesti jaettua tarkoitusta.
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Apteekkien palvelujen kustannusvaikuttavuus ja yhteiskunnan apteekeille maksama
korvaus. — Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuun siirtamisella hyvinvointi-
alueille tavoitellaan muun muassa kustannusten kasvun hillintda (Sote-uudistus
2020). Liséksi paaministeri Marinin hallitusohjelman (2019) mukaan sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen vaikuttavuutta ja tuottavuutta parannetaan. Palvelujen kustannusvai-
kuttavuuden arviointi edellyttaa potilaan hoitoketjun tarkastelua kokonaisuutena, johon
kuuluu myds avohoidon ladkehoito.

Apteekkijarjestelman uudistuksessa olisi olennaista arvioida sekd apteekeille makset-
tavan korvauksen kohtuullisuutta etta sita, mista apteekkien tehtavista korvaus mak-
setaan. Voidaan esimerkiksi arvioida, onko korvauksessa mahdollista nykyista parem-
min huomioida laakelogistiikan tehokkuus ja se, etta asiakas saa laakkeet turvallisesti
silloin, kun niita todella tarvitsee. Lisaksi voidaan arvioida, tulisiko apteekeille maksaa
korvaus rationaalista 1ddkehoitoa tukevista palveluista, jotka on tarkoituksenmukaista
tuottaa juuri apteekissa.

Jos apteekin tuottamia farmaseulttisia ja muita palveluja korvattaisiin yhteiskunnan va-
roista, olisi palvelujen kustannusvaikuttavuutta tarkeaa arvioida osana sosiaali- ja ter-
veydenhoidon kokonaisuutta, ei vain osana apteekkijarjestelmaa. Ladkkeiden kaytta-
jien tarpeiden ja niihin vastaavien palvelujen tunnistamiseksi olisi hyodyllista lisata
vuoropuhelua sosiaali- ja terveydenhuollon, apteekkien ja muiden Iadkehuollon ja
-hoidon kannalta olennaisten toimijoiden valilla. Vuoropuhelua voidaan edistaa esi-
merkiksi luomalla toimijoille moniammatillinen foorumi.

Apteekkien ennaltaehkéisevét palvelut ja peruspalveluja tukeva rooli. — Sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksessa pyritaan siirtdmaan painopistetta erikoissairaanhoi-
dosta peruspalveluihin ja ennaltaehkaisyyn (Sote-uudistus 2020). Myds ladkeasioiden
tiekartan mukaisesti tulisi keskittya sellaisiin 1adkehoitoihin ja palveluihin, jotka edista-
vat vaeston tyo- ja toimintakyvyn sailyttdmista ja omatoimista selviytymista (STM
2019a).

Apteekin henkildkunta voi vaikuttaa avohoidon Iadkehoidon onnistumiseen. Tybpa-
jassa tehtyjen havaintojen perusteella palvelutuottajana apteekin suhteellinen etu ver-
rattuna sosiaali- ja terveydenhuoltoon voisi olla sellaisissa palveluissa, jotka on tarkoi-
tuksenmukaista tuottaa ladkkeen noudon yhteydessa ja esimerkiksi ilman ajanva-
rausta. Matalan kynnyksen palvelupisteind apteekit voisivat nykyistd enemman tukea
potilaan ladkehoitoa sen kaikissa vaiheissa: ladkehoidon aloittamisessa, ladkehoitoon
sitouttamisessa, seurannassa ja lopettamisessa. Lisaksi voidaan arvioida mahdolli-
suutta hyddyntaa apteekkien saavutettavuutta ennaltaehkaisevissa ja sekundaaripre-
ventiivisissa palveluissa. Osa apteekeista tarjoaa tallakin hetkella rokotuksia erillisen
hoitajaresurssin myéta.
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Pohjoismaista on kokemusta ladkehoidon aloittamis- ja ladkehoitoon sitouttamispalve-
luista (ks. luku 3.5). Palvelujen avulla voidaan esimerkiksi parantaa potilaiden hoitota-
sapainoa. Suomessa apteekkiasioinnin yhteydessa voidaan esimerkiksi tunnistaa po-
tilaat, jotka eivat hae reseptildakkeitdan ohjeiden mukaisesti. Apteekin rooli voi koros-
tua myos sellaisten asiakkaiden terveydenhoidossa, jotka jostain syysta eivat kayta
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja. Tallakin hetkella apteekkien antaman laake-
neuvonnan yhteydessa on tarkeaa tunnistaa tilanteet, joissa potilas tarvitsee 1aakarin
arviota.

3.7 Apteekkitoiminnan ohjaaminen

Laakeasioiden tiekartan toimeenpano on jaettu kolmeen kokonaisuuteen, joita ovat
ladkehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittdminen, apteekkitalouden ja Iadkkeiden
jakelun kehittdminen seka tiedonhallinnan ja digitaalisten tydvalineiden kehittdminen.
Ohjauksen ja rahoituksen kehittdamisen tavoitteena on ladkkeiden jarkeva kaytto ja
kustannusten hallinta (STM 2020b).

Julkisia palveluja voidaan ohjata normiohjauksen, taloudellisen ohjauksen ja infor-
maatio-ohjauksen avulla. Normiohjauksella viitataan kokoelmaan lakeja, asetuksia ja
maarayksia, jotka ohjaavat palvelujen jarjestdjia velvoittavalla tavalla. Taloudellinen
ohjaus tarkoittaa tuottajille maksettujen korvausten maarittdmista niin, ettéd ne tuotta-
vat palvelujarjestelmalle asetettujen tavoitteiden mukaisia tuloksia mahdollisimman
hyvin. Informaatio-ohjauksella tarkoitetaan muun muassa erilaisia ohjeita ja suosituk-
sia. (Keskimaki ja muut 2016)

Vaikka apteekit toimivat yksityisilla markkinoilla, on niilla merkittdva kansanterveydelli-
nen rooli ja rahoitus nojaa keskeisesti julkisiin varoihin. Siksi valtiolla on tarve ohjata
apteekkien tehtavia ja toimintaa. Apteekkien palvelutoimintaa voidaan ohjata kansalli-
sesti, alueellisesti tai paikallisesti. Ohjaamiseen tarvitaan tietoa apteekkien ja niissa
toimivien erillisyhtididen toiminnasta ja taloudesta. Paikallisiin olosuhteisiin raataloity
toiminta on olennainen erityisesti sellaisilla alueilla, joilla sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluja on vahan tarjolla.

Kaytanndssa apteekkien palvelutoimintaa voidaan ohjata tarkentamalla apteekkien la-
kisdateisia tehtavia tai muuttamalla apteekkijarjestelmaa niin, etta se luo apteekka-
reille riittavat taloudelliset kannustimet kehittaa rationaalista laakehoitoa tukevia pal-
veluja. Apteekkijarjestelmassa kannustimia voidaan tarkastella niin lupamenettelyn,
apteekkien tulonmuodostuksen kuin sijainti- ja maarasaantelyn nakoékulmasta (ks.
luku 3.2).
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Apteekkijarjestelman tarkoituksenmukaisen saantelyn tason tunnistaminen edellyttaa,
ettd apteekkien tehtavat ja tavoitteet on selkeasti maaritelty. Jarjestelma ei ole itseis-
arvo, vaan sen tarkoitus on mahdollistaa niiden tavoitteiden saavuttaminen, jotka yh-
teiskunta avohoidon Iadkehuollolle ja -hoidolle asettaa. Kaikissa apteekkijarjestelmaa
koskevissa muutoksissa tulisi varmistaa ladkkeiden tarkoituksenmukainen saatavuus
seka ladke- ja laakitysturvallisuus.

3.7.1  Apteekit uudistuvassa sosiaali- ja
terveydenhuollossa

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksessa palvelujen jarjestamisvastuu on tarkoitus
siirtdad kunnilta suuremmille hyvinvointialueille. Jarjestamisvastuuseen sisaltyy vastuu
lakisaateisista tehtavista, paatdksenteko, tuottamisen valvonta, palvelujen yhteenso-
vittaminen ja viranomaiselle kuuluvan toimivallan kaytté. (STM 2020d)

Kuntaa suurempina palvelujarjestajina hyvinvointialueilla olisi paremmat mahdollisuu-
det kehittdd avohoidon Iaakehuollon integraatiota sosiaali- ja terveydenhuoltoon. Ap-
teekkipalveluilla ei nykyisin varsinaisesti ole jarjestajaa ja apteekit toimivat yksityisilla
markkinoilla. Siksi integraatiossa on olennaista, ettd palvelujen rahoittajina toimivilla
hyvinvointialueilla on mahdollisuudet valita palveluntuottajia myos yksityisiltd markki-
noilta.

Sosiaali- ja terveyspalvelujen hankkiminen yksityiseltd palveluntuottajalta edellyttaa,
etta palvelujen hankkiminen olisi tarpeen tehtavien tarkoituksenmukaiseksi hoita-
miseksi (STM 2020d). Palvelun hankkiminen apteekista voisi olla tarkoituksenmu-
kaista, jos se esimerkiksi sujuvoittaisi potilaan hoitopolkua ja toisi kustannussaastgja.
Hyvinvointialueen nakdkulmasta satojen toiminimiyrittajien apteekkikentta voi kuiten-
kin nayttaytya pirstaleisena, mika osaltaan hidastaa toimijoiden valista yhteistyota.
Myo6s apteekkien resurssit tuottaa erilaisia palveluja vaihtelevat apteekeittain. Tama
voi lisata palvelun jarjestajan kokemaa riskid hankitun palvelun laadussa. Riskia voi-
daan yrittaa hallita maarittelemalla palvelujen sisaltd ja laatu mahdollisimman tarkasti.

Rationaalista ladkehoitoa tukevien palvelujen osalta voidaan tdsmentaa, onko palve-
luja tarkoitus tuottaa vain apteekeissa, apteekeissa tai sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdissa vai sallitaanko tuotanto edellisten lisdksi myos esimerkiksi jarjestdissa ja
yrityksissa. Palvelutuottajien maarittaminen vaikuttaa siihen, kuinka paljon tuottajien
valille voi syntya kilpailua. Jos apteekeilla olisi yksinoikeus joidenkin palvelujen tuotta-
miseen, olisi palvelujen saatavuuden varmistamiseksi harkittava tuotantovelvoitteen
saatamista.
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Osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta valmistellaan ladkehoidon monikana-
varahoituksen purkamista (STM 2020e). Myds apteekkipalvelujen rahoituksessa on
huomioitava, etta jarjestelman ei pitaisi kannustaa palveluntuottajia osaoptimointiin.
Tallainen tilanne voi syntya, jos palvelutuotanto ja rahoitusvastuu voidaan siirtda yh-
delta toimijalta toiselle.

3.8  Johtopaatokset ja toimenpidesuositukset

Tassa tydpaketissa olemme kuvanneet apteekkien nykyisia tehtavia ja toimintaa sosi-
aali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmassa. Lisaksi olemme pohtineet miten ap-
teekkipalvelut voitaisiin tulevaisuudessa maarittaa ja miten palvelutuotantoa tulisi ke-
hittaa rationaalisen eli jarkevan ladkehoidon ja ladkkeiden saatavuuden edistamiseksi.

Apteekit ja sosiaali- ja terveydenhuolto toimivat erillisissa jarjestelmissa, joilla on eri-
lainen ohjaus ja rahoitus. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista vastaavat kunnat ja
jarjestelman uudistuessa mahdollisesti hyvinvointialueet. Apteekkipalveluilla sen si-
jaan ei ole varsinaista jarjestajaa. Palvelut tuotetaan yksityisen sektorin seka Helsin-
gin ja It&-Suomen yliopistojen apteekkien palvelutuotantona.

Apteekkilupajarjestelman, apteekkien tulonmuodostuksen seka apteekkien sijainnin ja
maaran tarkka saantely voi heikentaa apteekkien kannustimia kehittda toimintaansa.
Uusilla apteekkareilla ei valttamatta ole aikaisempaa kokemusta yrittdjyydesta tai pal-
velukehittamisesta. Urakiertona tunnettu ilmid voi heikentada apteekkarin kannustimia
toiminnan kehittdmiseen sellaisessa apteekissa, jossa apteekkari ei suunnittele toimi-
vansa pitkdan. Apteekin tulot perustuvat ladkemyyntiin ja myytyjen Iadkkeiden tukku-
hintoihin, eivat rationaalista ladkehoitoa tukeviin palveluihin. Sijainti- ja maarasaantely
puolestaan vahentaa apteekkien tarvetta kilpailla asiakkaista laadukkailla palveluilla
seka rajoittaa toiminnan laajentamiseen liittyvia skaalaetuja.

Selvityksessa tarkastelimme apteekkien saavutettavuutta hydodyntamalla joulukuussa
2020 apteekki.fi-sivustolta kerattyja tietoja apteekkien aukioloajoista (Apteekkihaku
2020). Tulokset osoittavat, etta arki-iltaisin ja viikonloppuisin apteekkien saavutetta-
vuus on kaupunkimaisissa kunnissa parempi kuin maaseutumaisissa kunnissa. Arki-
paivisin virka-aikaan suurin osa vaestdsta asuu alle kolmen kilometrin paassa lahim-
masta auki olevasta apteekista. Viikonloppuisin etaisyydet lahimpaan apteekkiin ovat
pidemmat kuin arkipaivisin.

Apteekkariliiton toimintakyselyaineiston avulla selvitimme apteekkien farmaseuttisten
ja terveyspalvelujen tarjontaa. Palvelutarjonnassa havaittiin apteekkikohtaista vaihte-
lua. Vuosina 2012—-2019 alle puolet aineiston apteekeista tarjosi yhta tai useampaa
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yksityishenkildille suunnattua palvelua kaikissa tarkastelluissa palveluryhmissa®.
Myds sosiaali- ja terveydenhuollolle suunnattuja laakitysturvallisuuteen liittyvia palve-
luja ja koulutuksia tarjosi alle puolet aineiston apteekeista. Tarkastelujaksolla annosja-
kelupalvelun ja yksityishenkil6ille suunnattujen eritasoisten ldadkehoidon arviointien ja
tarkistusten tarjonta kasvoi enemman kuin muiden palvelujen tarjonta.

Taulukossa 9 on esitetty tydopaketin B pohjalta toimenpidesuositukset, joiden avulla

tulevaisuudessa voitaisiin seka maarittaa apteekkipalvelut ettd ohjata apteekkitoimin-
taa. Kaytanndssa kaikkien toimenpiteiden yhteinen tavoite on rationaalisen 1aakehoi-
don ja ladkkeiden saatavuuden edistaminen.

Taulukko 9. Raportin B-osion toimenpidesuositukset

Kohde

Toimenpidesuositukset

Tavoite

Rationaalista
ladkehoitoa tukevien
palvelujen
madrittaminen =
Mita palveluja
tarvitaan?

Apteekin tehtavat ja
toiminta sosiaali- ja
terveydenhuollossa =
Kuka palvelut tuottaa?

Tunnistetaan 1aakkeiden
kayttajien tarpeita ja kehitetaan
palveluja, joilla tarpeisiin voidaan
vastata

Luodaan laakehuollon ja -hoidon
toimijoille moniammatillinen
foorumi

Tunnistetaan palvelut, joiden
tuottamisessa apteekeilla on
suhteellinen etu. Arvioidaan
apteekissa tuotettujen palvelujen
kustannusvaikuttavuus osana
sosiaali- ja terveydenhuollon
kokonaisuutta

Asetetaan apteekkitoiminnalle
selkeat tehtavat ja tavoitteet niin,
ettd ne ovat linjassa rationaalisen
ladkehoidon, ladkeasioiden
tiekartan seka sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksen
kanssa

Mahdollistetaan apteekkien ja
sosiaali- ja terveydenhuollon

Rationaalisen
|&&kehoidon ja l1adkkeiden
saatavuuden edistaminen
Lisataan toimijoiden
vélista vuoropuhelua

Rationaalisen
|a&kehoidon ja l1aakkeiden
saatavuuden edistaminen

Apteekkijarjestelman
toimivuuden lapinakyva
arviointi ja laékehuollon
integrointi sosiaali- ja
terveydenhuoltoon

89 Palvelut ryhmiteltiin neljaan eri kokonaisuuteen: apteekissa tehtavat mittaukset,
pitkdaikaishoitojen seuranta, Iadkehoidon eritasoiset arvioinnit ja tarkistukset sekd muut palvelut.
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Kohde Toimenpidesuositukset Tavoite
valille tehokas ja tietoturvallinen
viestinta
Palvelujen kehittdminen  Selvitetdan, mita taloudellisia Rationaalisen
ja ohjaaminen kannustimia parantamalla |adkehoidon ja ladkkeiden
= Miten varmistetaan, voitaisiin parhaiten ohjata saatavuuden edistaminen
ettd tarvittavia palveluja  @Pteekkeja kehittamaan Apteekkijarjestelman
on tarjolla apteekeissa? toimintaansa saantelyn
Tarkennetaan I&4kejakelusta tarkoituksenmukaisen
maksettavan korvauksen tason tunnistaminen
koh.t_tljlullllsuutta ja sita, mllh.m Palvelujen pitkajanteinen
tekijoihin korvauksen tulisi kehittaminen ja
perustua ohjaaminen

Maaritetddn osana sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistusta, mika
taho vastaa rationaalista
|a@kehoitoa tukevien palvelujen
kehittamisesta

Rationaalista ladkehoitoa voidaan edistaa tunnistamalla l1adkkeen kayttgjien tarpeita
seka niita palveluja, joilla tarpeisiin voidaan vastata. Tata varten olisi hyodyllista lisata
vuoropuhelua eri lddkehuollon ja -hoidon toimijoiden, kuten apteekkien ja sosiaali- ja
terveydenhuollon valilla. Moniammatillisessa foorumissa voidaan huomioida niin pal-
velua kayttavan asiakkaan, lddkehoidosta vastaavan ladkarin, kuin myds mahdollisten
palvelutuottajien nakokulmat.

Kun laakkeiden kayttajien tarvitsemat palvelut on tunnistettu, voidaan arvioida kannat-
taako ne tuottaa sosiaali- ja terveydenhuollossa, apteekeissa vai jossain muualla. Ap-
teekkien suhteellinen etu tuottaa palvelua voi perustua esimerkiksi siihen, etta palvelu
on tarkoituksenmukaista tuottaa ladkkeen noudon yhteydessa tai ilman ajanvarausta.
Palvelujen tuottaminen apteekeissa edellyttaa, ettd niiden kustannusvaikuttavuus arvi-
oidaan osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelukokonaisuutta, ei vain osana ap-
teekkijarjestelmaa.

Apteekkien tehtavia maaritetdan erinaisissa laeissa, maarayksissa ja ohjeissa. Tehta-
vissa korostuvat laakkeiden saatavuuden seka laake- ja laakitysturvallisuuden varmis-
taminen. Selke&da kokonaiskuvaa tehtavista tai apteekkien roolista sosiaali- ja tervey-
denhuollossa ei ole helppo muodostaa. Jos apteekkitoimintaa sdannellaan myos jat-
kossa tarkasti viranomaistoimin, olisi tdrkeaa varmistaa, etta apteekkitoimintaa voi-
daan arvioida mahdollisimman lapinakyvasti.
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Saavutettavuuden arviointia helpottaisi selkeasti asetettu tavoitetaso. Tavoitetason
asettamisessa voisi esimerkiksi huomioida aluekohtaiset erot sosiaali- ja terveyspal-
velujen seka muiden palvelujen saavutettavuudessa. Ladke- ja laakitysturvallisuudella
puolestaan perustellaan apteekkien yksinoikeutta avohoidon ladkemyyntiin ja siksi
myds sen arviointiin olisi hyddyllista kehittaa selkeat mittarit. Turvallisuus on laaja ko-
konaisuus, johon voisivat kuulua myds apteekin rationaalista lIaakehoitoa tukevat pal-
velut.

Apteekkitoiminnan tavoitteiden olisi hyva olla linjassa I1ddkeasioiden tiekartan, ratio-
naalisen laakehoidon ja sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen tavoitteiden kanssa.
Tavoitteiden asettamisessa olisi myds olennaista huomioida ladkehuollon ja -hoidon
muuttuva toimintaymparistd, kuten apteekkien verkkopalvelujen lisaantyva kaytto. Toi-
menpidesuosituksia apteekkitoiminnan tavoitteiden asettamiseksi kasittelimme tar-
kemmin luvussa 3.6.

Yhteiset tavoitteet edistavat laakehuollon integraatiota sosiaali- ja terveydenhuoltoon.
Samalla on olennaista tunnistaa jarjestelmien erillisyydesta johtuvat haasteet. Nykyi-
nen, sadoista toiminimiyrittajistd koostuva apteekkikenttd on heterogeeninen, mika
osaltaan hidastaa apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon valista yhteistyota.
Vaikka ladkehuollon (STM 2021a) ja apteekkien (STM 2019a) on todettu olevan osa
sosiaali- ja terveydenhuoltoa, on olennaista tarkentaa, mita tdma kaytanndssa tarkoit-
taa kahden erillisen jarjestelman kokonaisuudessa.

Integraation ndkdkulmasta olisi tarkedd mahdollistaa apteekkien ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimijoiden valille tehokas ja tietoturvallinen viestinta. Nykyisin apteekin
henkildkunnan tekemat havainnot laakitykseen liittyvista haasteista eivat valttamatta
siirry ladkehoidosta vastaavalle 1aakarille. Toisaalta apteekin henkildkunnalla ei aina
ole tietoa potilaan ajantasaisesta laakityslistasta. Laakityslista on tunnistettu yhdeksi
tarpeellisimmista uudistuksista osana ladkehoidon tiedonhallintaa (STM 2019b).

Kun laékkeiden kayttajien tarvitsemat palvelut on tunnistettu ja voidaan osoittaa, etta
palvelut voidaan kustannusvaikuttavasti tuottaa juuri apteekissa, on varmistuttava siita
ettd palveluja myds tarjotaan apteekeissa. Kaytanndssa apteekkitoimintaa voidaan
ohjata tarkentamalla apteekkien lakisaateisia tehtavia tai muuttamalla apteekkijarjes-
telmaa niin, etta se luo apteekkareille riittavat taloudelliset kannustimet kehittaa ratio-
naalista 1ddkehoitoa tukevia palveluja. Nykyinen apteekkijarjestelma ei siis ole itseis-
arvo, vaan sen tarkoitus on mahdollistaa niiden tavoitteiden saavuttaminen, jotka yh-
teiskunta avohoidon laakehuollolle ja -hoidolle asettaa.

Kannustimia voidaan tarkastella apteekkien tulonmuodostuksen, apteekkilupajarjes-
telman ja sijainti- ja maarasaantelyn nakokulmasta. Tulonmuodostuksen osalta voi-
daan selvittaa seka ladkejakelusta maksettavan korvauksen kohtuullisuutta etta sita,
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mihin tekijdihin korvaus voisi perustua. Voidaan esimerkiksi arvioida, onko korvauk-
sessa mahdollista nykyistd paremmin huomioida ldakelogistiikan tehokkuus ja se, etta
asiakas saa laakkeet turvallisesti silloin kun niita todella tarvitsee.

Lisaksi voidaan arvioida, tulisiko apteekeille maksaa korvaus farmaseuttisista ja ter-
veyspalveluista, jotka on tarkoituksenmukaista tuottaa apteekissa. Rationaalisen 14a-
kehoidon tavoitteissa ei huomioida riittavasti sita, ettd apteekkarit ovat yrittgjia ja ta-
voittelevat toiminnallaan voittoa. Kaytanndssa apteekkarit tasapainoilevat ammattietii-
kan, rationaalisen 1ddkehoidon tavoitteiden seka voiton tavoittelun valilla.

Lupamenettelyn ja sijainti- ja maarasaantely ndkokulmasta voidaan esimerkiksi selvit-
tda mahdollisuuksia poistaa apteekkimarkkinoille tulon esteita ja mahdollisuuksia li-
satd palvelutuotannon skaalaetuja sallimalla yhden apteekkarin toimimisen nykyista
useammassa apteekkitoimipisteessa. Kaikissa jarjestelmaa koskevissa muutoksissa
tulisi varmistaa ldakkeiden tarkoituksenmukainen saatavuus ja lddkehoidon turvalli-
suus. Yksittaisten muutosten sijaan jarjestelmaa tulisikin tarkastella ennen kaikkea ko-
konaisuutena.
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Tyopaketti A: Liitteet

A1. Maaritelmat

Tassa liitteessa kaydaan lapi selvityksen kannalta keskeiset maaritelmat seka viran-
omaiset ja niiden lyhenteet.

Alkuperéisvalmisteet, rinnakkaisvalmisteet ja rinnakkaistuontivalmisteet.— Kelan
maaritelmien mukaan (Kela 2019):

e Alkuperaisvalmisteella tarkoitetaan vaikuttavan ladkeaineen kehittajan tai
taman oikeuttaman tahon markkinoille tuomaa ladkevalmistetta.

e Rinnakkaisvalmiste on rinnakkainen Iadkevalmiste ensimmaisena kayttéon
tulleelle valmisteelle, ns. alkuperaisvalmisteelle. Rinnakkais- ja alkuperais-
valmisteessa on sama vaikuttava aine ja sitd on sama maara samassa |3a-
kemuodossa.

¢ Rinnakkaistuontivalmiste on alkuperaisvalmiste, jonka rinnakkaismaahan-
tuoja tuo maahan toisesta Euroopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta
ilman alkuperaisvalmistajan lisenssia. Rinnakkaistuoja on valmisteen rin-
nakkaistuontimyyntiluvan haltija.

e Rinnakkaisjakeluvalmiste on lddkevalmiste, jonka rinnakkaistuontia ja/tai -
jakelua harjoittava yritys tuo maahan ja jolla on sama myyntilupa kuin alku-
peraisjakelijan valmisteella (Euroopan unionin keskitetty myyntilupa).

Tassa raportissa ja kaytettavissa olevassa aineistossa ei erotella rinnakkaistuontival-
misteita ja rinnakkaisjakeluvalmisteita toisistaan. Rinnakkaistuonti perustuu hintaeroi-
hin Euroopan talousalueen sisalla. Rinnakkaistuojat ostavat alkuperaisvalmisteita toi-
sesta EU- tai ETA-maasta, pakkaavat ne uudelleen ja tuovat Suomeen. Rinnakkais-
tuontivalmisteet eroavat alkuperaisvalmisteista ainoastaan niin, ettd maahantuoja,
pakkaus ja mahdollisesti my6s hinta on eri.
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ATC-luokitus. — Suomen laaketilaston 2019%° mukaan ATC-luokituksen rakenne on
seuraavanlainen:

Taulukko A1.1.  ATC-luokitus

Taso Koodi Selitys

1 C Anatominen péataso

2 C10 Farmakologinen tai terapeuttinen alaryhma

3 C10A Farmakologinen, kemiallinen tai terapeuttinen alaryhma
4 C10AA Farmakologinen, kemiallinen tai terapeuttinen alaryhméa
5 C10AA01 Kemiallinen aine tai yhdistelmévalmisteen aineyhdistelma

Taulukko A1.1 havainnollistaa ATC-luokituksen rakennetta. Esimerkiksi simvastatiinin
ATC-luokka (C10AA01) rakentuu seuraavasti:

C Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet

(1. taso, anatominen paaryhma)

C10 Lipideja muuntavat ladkeaineet

(2. taso, farmakologinen alaryhma)

C10A Lipideja muuntavat |adkeaineet

(3. taso, farmakologinen alaryhma)

C10AA HMG-CoA-reduktaasin estajat

(4. taso, farmakologinen alaryhma)

C10AAO01 Simvastatiini

(5. taso, kemiallinen aine)

90 Suomen lagketilasto 2019 (julkari.fi)
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Selvityksen tarkastelujen kannalta luokituksen tasot 2, 4 ja 5 ovat oleellisia. Esimer-
kiksi markkinaosuuksiin liittyvissa tarkasteluissa vaikuttavan aineen markkina maari-
tellaan tason 5 perusteella. Luokituksen tasoa 4 hyddynnetaan ladkarin valintoihin liit-
tyvissa tarkasteluissa, joissa perehdytdan siihen, mitd saman sairauden hoitoon kay-
tettavien vaihtoehtoisten vaikuttavien aineiden Iadkemyynnille tapahtuu, kun yhden tai
useamman vaikuttavan aineen patentti raukeaa.

Biologinen ldéke, biobetterit, biosimilaarit— Biologinen ladke (esim. insuliinit) sisaltéda
yhta tai useaa biologista, biologisesti valmistettua tai biologisesta materiaalista puh-
distettua vaikuttavaa ainetta. Alkuperaiselle biologiselle Iadkkeelle, eli ns. viitevalmis-
teelle, voi olla olemassa samankaltaisia ja vertailukelpoisia valmisteita, ns.

biosimilaareja. Naiden valmisteiden valilla esiintyy aina pienia eroavaisuuksia, jotka
johtuvat biologisten laakkeiden tuotantotavasta. Ns. biobetterit ovat alkuperaisen viite-
valmisteen paranneltuja versioita.

DDD.— DDD (Defined Daily Dose) on kansainvalisesti sovittu ladkekohtainen teoreet-
tinen vuorokausiannos. Sita kaytetaan avuksi laakkeiden kulutuksen mittauksessa ja
tilastoinnissa.

Suomen laéketilastossa (Fimea ja Kela 2019) on esitetty esimerkki kulutuksen laske-
misesta simvastatiinilla, jonka maaritellyksi vuorokausiannokseksi on sovittu 30 milli-
grammaa:

Simvastatiinin DDD 0,03 g

Kulutus 2 160 893 g/vuosi

Muutetaan vuodessa myyty ladkemaara maariteltyjen vuorokausiannosten lukumaa-
raksi:

2160893 g /0,03 g=72029 754 DDD

Tama luku voidaan lisaksi suhteuttaa vaestoon tuhatta asukasta (5 539,506) ja vuoro-
kautta kohti, kuten Suomen laéketilastossa (2019) on tehty:

(72 029 754 DDD)/(5 539,506 x 365) = 35,6 DDD/1 000 asukasta/vrk

Nain saatu kulutus, 35,6 DDD/1 000 as/vrk, ilmoittaa siten promilleina sen osuuden
vaestosta, joka teoriassa on kayttanyt paivittain 30 milligrammaa simvastatiinia.
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DDD:hen perustuvien kulutuslukujen tulkinnassa on muistettava menetelman teoreet-
tisuus, vaikka maariteltyd vuorokausiannosta sovittaessa on pyritty Iahelle todellista
ladkkeen kayttdbannosta.

Kustannustehokkuus.— Asetetut tavoitteet saavutetaan mahdollisimman pienin eri
osapuolille lankeavin kustannuksin eika rajallisia resursseja mene hukkaan. Kun kaik-
kien toimijoiden tavoitteena on kustannustehokkuus, voidaan saavuttaa paras mah-
dollinen tuotos (esimerkiksi terveyshyoty) kaytettyihin resursseihin nadhden. Tarkea
osa kustannustehokasta ladkehoitoa on kustannusvaikuttavien |dakeaineiden ja far-
maseuttisten palvelujen valinta.

Kustannusvaikuttavuus.— Laakehoidon kustannusvaikuttavuusarvioinnissa verrataan
arvioinnin kohteena olevan hoidon kustannuksia ja hyotyja yhteen tai useampaan hoi-
tovaihtoehtoon. Arvioinnin kohteena oleva Iddkehoito on kustannusvaikuttava, mikali
se on edullisempi ja vahintdan yhta vaikuttava kuin hoitovaihtoehdot (esimerkiksi hal-
vin tarjolla oleva rinnakkaisvalmiste) tai yhta kallis ja vaikuttavampi kuin hoitovaihtoeh-
dot. Tyypillista kuitenkin on, etta arvioitava ladkehoito on seka vaikuttavampi etta kal-
liimpi kuin hoitovaihtoehdot. Tall6in kustannusvaikuttavuuden arviointi perustuu yh-
teiskunnan maksuhalukkuuteen. (ks. esim. Purmonen ym. 2016, WHO 2020).

Lisdsuojatodistus.— Laakkeisiin liittyvien keksintdjen hyédyntdminen on luvanva-
raista. Luvan saaminen (Fimealta) edellyttda tarkkoja selvityksid muun muassa turval-
lisuudesta kayttgjille. Naiden selvitysten pohjaksi on tehtava laajoja ja aikaa vievia tut-
kimuksia. Tahan kuluu merkittdva osa patentin voimassaoloajasta. Sen vuoksi l1aak-
keita koskeviin patentteihin on mahdollista hakea lisasuojatodistusta keksinnén suoja-
ajan jatkamiseksi.

Lisdsuojatodistuksen voimassaoloaika on enintdan 5 vuotta. Lisdsuojatodistus tulee
voimaan peruspatentin laillisen voimassaoloajan (20 vuotta) paattyessa. Esimerkiksi
peruspatentin, jonka hakemus on tehty 10.10.2010, laillisen voimassaoloajan viimei-
nen paiva on 10.10.2030 ja tdhan patenttiin liittyvan lisdsuojatodistuksen voimassaolo
alkaa 11.10.2030. (PRH 2020).

Vnr-koodi.— Pohjoismainen tuotenumero (Vnr) on laakkeille mydnnettava kuusinume-
roinen koodi, joka mahdollistaa yksittaisen |ddkepakkauksen luotettavan tunnistami-

sen.

Ladkemarkkinoiden keskeisia viranomaisia.— Alla on lueteltu suomalaisten ladke-
markkinoiden kannalta keskeisia viranomaisia.
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Fimea.— Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) valvoo laakkeita, 13a-
kinnallisia laitteita, veri- ja kudostuotteita, biopankkeja seké kehittda 1dakealaa. Viras-
ton tehtavakokonaisuuksiin kuuluvat ladkealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus- ja
kehittdmistehtavat seka l1aaketiedon tuottaminen ja valittdminen ladkehuollon ja 1ddke-
hoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi.

EMA.— Euroopan ladkevirasto (EMA) vastaa ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladke-
valmisteiden tieteellisesta arvioinnista, valvonnasta ja turvallisuusseurannasta EU:n
alueella.

Hila.— Laakkeiden hintalautakunta (Hila) julkaisee listan viitehintajarjestelman hintail-
moitusmenettelyyn kuuluvista ladkevalmisteista Fimean keskenaan vaihtokelpoisten
|dakevalmisteiden luettelon pohjalta. Lisdksi Hila vahvistaa viitehintaryhmat, viitehinta-
ryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin sisallytettavat ladkevalmisteet.

Kela.— Kansaneldkelaitos (Kela) huolehtii Suomessa ja ulkomailla asuvien suoma-
laisten sosiaaliturvasta ja sosiaaliturvaan liittyvasta paatdksenteosta. Kela paattaa
esimerkiksi ladkkeiden erityis- ja peruskorvausoikeuden seka kliinisten ravintovalmis-
teiden korvausoikeuden edellytyksista.

PRH.— Patentti- ja rekisterihallitus (PRH) on virasto, jonka toimintaan kuuluu muun
muassa patentti- ja hyodyllisyysmallien seka lisdsuojatodistuksien tutkinta ja myonta-
minen Suomessa.

A2. Aineisto

Luvussa 2.4.1 esiteltyja regressiomalleja varten joudutaan tekemaan aineistorajauk-
sia. Rajauksia tehdaan sen takia, etta tarkastelun kohteena ladkekustannuksien naké-
kulmasta tarkeimmat markkinat ja etta taustalla oleva aineisto ei muutu osajoukkotar-
kasteluissa. Aineistoon siséallytetdan seuraavat ehdot tayttavat havainnot:

Alkuperaiset reseptiladkkeet apteekkimarkkinalla

Ihmisladkkeet

Vain positiivinen apteekkiladkemyynti®

Markkinat (ATC5-tasot) joista 16ytyy (-3v,+3v) ikkuna lisasuojatodistuk-
sen raukeamisen ymparilta

HPoObd =

91 Laakemyynti voi olla negatiivinen, jos kuukauden aikana apteekit ovat palauttaneet enemman
tuotteita kuin mita ovat ostaneet.
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5. Havaintoyksikdlla tulee olla myyntia ennen ja jalkeen lisdsuojatodistuk-
sen raukeamista

Vastaavasti, seuraavat havainnot sisallytetaan ladkarinvalintoja koskeviin tarkastelui-
hin luvussa 2.5:

Alkuperaiset reseptilddkkeet apteekkimarkkinalla

Ihmislaakkeet

Vain positiivinen apteekkilddkemyynti

Rauennut patentti samalla ATC4-tasolla ja ei patentin raukeamista

omalla ATC5-markkinalla

5. Markkinat (ATC5-tasot), joista I0ytyy (-3v,+3v) ikkuna lisdsuojatodistuk-
sen raukeamisen ymparilta

6. Havaintoyksikdlla tulee olla myyntia ennen ja jalkeen lisdsuojatodistuk-

sen raukeamisen

Pobd=

Biobetterit, eli biologisten alkuperaisladkkeiden parannellut versiot, on identifioitu ar-

tikkeleista ja markkinakatsauksista kerattyjen tietojen avulla. Identifioinnissa keskityt-
tiin I16ytamaan biobetterit niille ATC5-koodeille, joiden biosimilaareilla esiintyy myyntia
Pohjoismaissa jossain vaiheessa aineistoa.

Taulukko A2.1. Identifioidut biobetterit ja niiden identifioimisessa kaytetyt lahteet

Biobetter Alkuperaislaake Alkuperaisladkkeen ATC5 Lahde

Aranesp Epogen B0O3XAO01 (Strohl 2015)
Neulasta Neupogen LO3AAQ2 (Strohl 2015)
Gazyvaro/Gazyva Rituxan L01XC02 (Storz 2014)

Arzerra Rituxan LO1XC02 (Storz 2014)

Mircera Epogen B0O3XA01 (Kumar ym. 2018)
Lonquex Neulasta LO3AA13 (Silva S. U. ym. 2014)
Toujeo Lantus A10AE04 (Walsh 2018)

A3. Lisatarkastelut

Tama osio pitaa sisallaan paatekstia taydentavia, biologisten ladkkeiden myynnin ja-
kautumista seka alkuperaislaakkeen hinnoittelua ja markkinaosuuksia koskevia lisa-
tarkasteluja.
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Kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoitellun myynnin osuus korvattavasta laédkemyynnista.
— Kuva A3.1 havainnollistaa, kuinka suuri taloudellinen merkitys kuvassa 6 esitellyilla
kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoitelluilla kategorioilla on. Kuvan A3.1 tarkein huomio
on se, ettd suurin osa korvattavasta ladkemyynnista tulee kohtuulliseen tukkuhintaan
hinnoitelluista, ainoastaan korvattavista l1adkkeista ja 1ddkevaihtoon ilman viitehin-
tasaantelya sisallytetyista ladkkeista. Vuosien 2009-2017 valilla tama yhteenlaskettu
osuus vaihtelee 80—-70 % valilla. Kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoitellut viitehin-
tasaantelyyn sisallytetyt alkuperaislaakkeet ovat noin 3-8 % korvatusta ladkemyyn-
nista ja rinnakkaisvalmisteet vastaavasti 3-5 % korvatusta ladkemyynnista.

Kuva A3.1. Korvatun ladkemyynnin jakautuminen kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoiteltujen
|adkeryhmien valilla

Kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoiteltujen 134kkeiden
osuus korvattavien |&d3kkeiden tukkumyynnista

50 \——/’/,’_4
40
2
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104
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2009 2011 2013 2015 2017
. - _ _ _ Korvattavat valmisteet,
Vain korvattavat valmisteet laakevainio ei viitehiniasaantelya
_______ Korvattavat alkuperaisladkkeet, __ Korvattavat rinnakkaisvalmisteet,
laakevaihto ja viitehintasaantely laakevainhto ja vitehintasaantely

Reseptivapaat 1aakkeet, eldinlaakkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun.
Laakemyynti on lasketiu tukkuhintojen avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden
2015 tammikuun arvoon. Hintavertailu on tehty nimellisten hintojen avulla. Vnr on laskettu
kohtuulliseen tukkuhintaan hinnoitelluksi, jos sen tukkuhinta vastaa kohtuullista tukkuhintaa
koko kuukauden ajan. Tarkastelu perustuu Fimean ja Apteekkariliton aineistoinin.
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Biologisten ladkkeiden myynnin jakautuminen.— Kuva A3.2 havainnollistaa, kuinka
alkuperaisen viitevalmisteen ja biosimilaarien osuudet biosimilaarimarkkinoiden ap-
teekkimyynnista kehittyvat ajassa. Yksi biosimilaarimarkkina sisaltaa viitevalmisteen
ja sille osoitetut biosimilaarit ja biobetterit, mikali biobettereitd on saatavilla. Vuoden
2017 biologisten ladkkeiden maaraamiseen liittyva asetusmuutos on merkitty kuvaan
pystyviivalla. Kuvan keskeinen viesti on se, ettei viitevalmisteiden ja biosimilaarien
markkinaosuuksien trendeissa havaita selkedd muutosta asetusmuutoksen jalkeen.

Kuva A3.2. Biosimilaarien ja alkuperaisen biologisen ladkkeen eli viitevalmisteen keski-
méaarainen osuus apteekkilddkemyynnista biosimilaarimarkkinoilla vuosina
2010-2017

Viitevalmisteen ja biosimilaarin keskimaariinen osuus
markkinan tukkumyynnista
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— Viitevalmistest
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Reseptivapaat [33kkeet, elainladkkeet seka sairaalamyynti eivat sisally tarkasteluun. Yhden
markkinan ratjaus sisaltaa viitevalmisteen seka sille osoitetut biosimilaarit ja biobetterit,

mikali biobettereita on saatavilla. Keskimaarainen osuus on lasketiu aritmeettisena
keskiarvona |aakkeiden osuuksista kullakin markkinalla. Laakemyynti on laskettu tukkuhintojen
avulla ja deflatoitu kuluttajahintaindeksin avulla vuoden 2015 tammikuun arvoon. Tarkastelu
perustuu Fimean aineistoihin. Pystyviiva kuvaa ladkemaaraamiseen littyvaa asetusmuutosta.
Tarkastelu sisaltaa viisi markkinaa.

Markkinan kokonaismyynti. — Tama osio pitaa sisallddn markkinan kokonaismyyntia
tadydentavan tarkastelun, jossa perehdytdan siihen, miten markkinalla myyty maara
muuttuu ennen ja jalkeen patentin raukeamista. Paatekstin tarkastelussa tulemana
kaytettiin euromaaraistd myyntia. Taman tuleman kayttdon liittyy kysymys siita, etta
johtuuko markkinan pienentyminen kysynnan siirtymisesta muualle vai todellisesta
myynnin pienentymisesta. Tassa osiossa toistetaan paatekstin tarkastelu sellaisissa
osajoukoissa, joissa DDD-tieto on maaritelty. Tall6in tulemana voidaan kayttaa DDD-
maaria ja rahamaaraista myyntia.
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Kuva A3.3. Laakemyynti vaikuttavan aineen tasolla ennen ja jalkeen lisdsuojatodistuksen
raukeamista

Laakemyynti vaikuttavan aineen tasolla

Laakemyynti (€) Ladkemyynti (DDD)
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoinhin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilagakkeet. Tarkastelu sisaltaa

vaikuttavat aineet, joista on myyntihavaintoja seka ennen etta jalkeen lisdsuojatodistuksen
raukeamisen. Regressiossa selitetadn vaikuttavan aineen tason kokonaismyyntia vaikuttavan aineen
ja kalenteriajan kiintellld vaikutuksilla seka lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella

ajalla vuosineljanneksina. Wasen kuva sisaltaa euromaaraisen myynnin ja oikea myydyn

maaran (DDD). Keskivirheet on Klusteroitu ATC2-tason perusteella.

Kuva A3.3 havainnollistaa, kuinka rahassa ja maarassa mitattu vaikuttavan aineen
markkinan (ATC5-luokka) koko muuttuu ennen ja jalkeen patentin raukeamista. Ra-
hassa mitattu 1ddkemyynti laskee ja maarassa (DDD) mitattu myynti pysyy patentin
rauettua samalla tasolla. Yhdessd nama tulokset tarkoittavat sita, ettd markkinan ko-
konaismyynti laskee hintatason laskiessa, eikd sen vuoksi, ettd 1ddkekysynta siirtyy
patentoidun markkinan ulkopuolelle.

Alkuperéisléékkeen markkinaosuudet. — Kuva A3.4 havainnollistaa, kuinka alkupe-
raisladkkeen markkinaosuustrendit kehittyvat patentin raukeamisen ymparistdssa eri-
laisten hintasaantelyjarjestelmien ollessa voimassa. Paatekstissa esiteltiin kuvan A3.4
alarivin kuvat ja tassa liitteessa esitellaan kuvat myds sellaisille tapauksille, joissa
kohdejoukko muuttuu tarkastelujakson aikana. Nyt havaitaan, etta alkuperaisladkkeen
markkinaosuudet laskevat ylapaneelin kuvissa. Jalleen kerran osa havaitusta tren-
dimuutoksesta voi olla peraisin havaintojoukon kompositiomuutoksista eli isoista 18-
keryhmista, joiden patentit raukeavat Iadkevaihdon tai viitehintasaantelyn kayttoon-
oton ymparistdssa.
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Kuva A3.4. Alkuperaisladkkeen markkinaosuudet ennen ja jalkeen patentin raukeamista,
|adkevaihto ja viitehinta

Alkuperaisvalmisteiden markkinaosuudet
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisdsuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilddkkeet. Regressiossa selitetdan
alkuperaisvalmisteiden vaikuttavan aineen tasolla lasketun markkinaosuuden logaritmia vaikuttavan
aineen ja kalenteriajan kKiinteilla vaikutuksilla, lisdsuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella

ajalla vuosineljdnneksing, sdantelyperiodilla sekd kuluneen ajan ja saéntelyperiodin

interaktiolla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella. Vuodet 2003-2008 kuvaavat
ladkevaihtoa ja vuodet 2009-2017 la&kevaihdon ja viitehinnan yhteisvaikutusta. Kuvassa useita
ajanjaksoja tarkoittaa sita, ettd patentin raukeamisen ympéristosséa tuotekompositio muuttuu.

Yksi ajanjakso tarkoittaa sitd, ettd tuotekompositio ei muutu.
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Kuva A3.5. Laakevaihto ja viitehinta, kun tarkasteluikkuna voi sisaltda useita hintaséante-
lyn muotoja, alkuperéisvalmisteen markkinaosuus

Alkuperaisvalmisteiden markkinaosuudet
saantelyjarjestelmien mukaan
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Punainen pystyviiva kuvaa lisédsuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisdltaa apteekeissa myydyt reseptilddkkeet. Regressiossa selitetdan
alkuperaislagkkeiden vaikuttavan aineen tasolla lasketun markkinaosuuden logaritmia vaikuttavan
aineen ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla, lisdsuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella

ajalla vuosineljanneksina, sdantelyperiodilla seka kuluneen ajan ja sédantelyperiodin

interaktiolla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella. Vuodet 2003-2008 kuvaavat
ladkevaihtoa ja vuodet 2009-2017 lagkevaihdon ja viitehinnan yhteisvaikutusta

Kuva A3.5 havainnollistaa markkinaosuuksien trendien kehittymistd ennen ja jalkeen
patentin raukeamista, kun tarkasteltavien tuotteiden joukko voi muuttua tarkasteluik-
kunan sisalla. Kuva A3.4 erotteli tapaukset, joissa muutos voi tapahtua ja kuvassa
A3.5 tata ei tehda. Kuva A3.5 havainnollistaa, kuinka tarke&a tulosten tulkinnan kan-
nalta on se, etta tiedostetaan tarkastelujoukon muuttuminen. Nyt havaitaan, ettd alku-
peraislaakkeen markkinaosuuden lasku on jopa voimakkaampaa laakevaihdon kuin
viitehintasdantelyn aikana.

Alkuperéisléékkeen hinnoittelu. — Kuva A3.6 havainnollistaa, kuinka alkuperaislaak-

keen tukkuhinnan trendit kehittyvat ennen ja jalkeen patentin raukeamista. Hinnat las-
kevat ennen raukeamista, mika on todennakdisesti seurausta kohtuullisten tukkuhin-

tojen muutoksista. Kuva A3.6 tadydentad paatekstin tarkasteluja, koska nyt aineistoon

sisaltyy myds korvausjarjestelman ulkopuoliset valmisteet.
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Kuva A3.6. Alkuperaisvalmisteen pakkaustason hintakehitys ennen ja jalkeen patentin
raukeamista

Alkuperaisvalmisteen tukkuhinta
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Aika lisasuojatodistuksen raukeamiseen

Punainen pystyviiva kuvaa lisdsuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptiladkkeet. Tarkastelu sisaltaa VNR:t,

joista on myyntihavaintoja sekd ennen etté jalkeen lisdsuojatodistuksen raukeamisen.
Regressiossa selitetddn VNR:n kuukauden keskihintaa VNR- ja kalenteriajan kiinteilla

vaikutuksilla seké lisdsuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla vuosineljanneksina.
Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella
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Kuva A3.7. Alkuperaislaakkeen tukkuhinnat ennen ja jalkeen patentin raukea-
mista, vuodet 2003-2008 ja 2009-2017

Alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnat
2009-2017 useita ajanjaksoja
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Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin ja sisaltad apteekeissa myydyt reseptilagkkeet. Regressiossa selitetaan VNRIN
kuukauden keskihinnan logaritmia VMR- ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla,

lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla vuosineljanneksing, saantelyperiodilla

seka kuluneen ajan ja saantelyperiodin ja tarkasteluikkunan sijoittumisen valisilla

interakticilla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella. Vuodet 2003-2008 kuvaavat
ladkevaintoa ja vuodet 2009-2017 |2akevaihdon ja viltehinnan yhteisvaikutusta. Kuvassa useita
ajanjaksoja tarkoittaa sita, ettd patentin raukeamisen ymparistossa tuctekompositio muuttuu.

YKsi ajanjakso tarkoittaa sita, etta tuotekompositio ei muutu.

Kuva A3.7 havainnollistaa, kuinka alkuperaislaakkeen hintatrendit kehittyvat erilai-
sissa saantelyjarjestelmissa sen mukaan, pysyyko tarkasteltavien ldakkeiden joukko
samana patentin raukeamisen laheisyydessa vai tapahtuuko tarkastelujoukossa muu-
toksia.?? Paatekstissa esitettiin kuvan A3.7 alapaneelin kuvat, joita nyt taydennetaan
ylapaneelin kuvilla, joissa tarkasteltavien ladkkeiden joukko muuttuu kesken aikaikku-
nan. Nama muutokset johtuvat siita, ettei ladkkeen neljan vuoden aikaikkuna patentin
raukeamisen ymparistdssa ajoitu kokonaan yhdelle sdantelyajanjaksolle (esim. |aake-
vaihto). Kuvan perusteella alkuperaislaadkkeiden hinnat laskevat ylapaneelin kuvissa,
mutta osa havaitusta trendimuutoksesta voi olla peraisin havaintojoukon komposi-
tiomuutoksista (esim. isojen ja kilpailullisten 1a&keryhmien patenttien raukeamisesta
ladkevaihdon ja viitehintajarjestelman kayttédnoton yhteydessa).

92 Kuvassa otsikko "yksi ajanjakso* kuvaa tilannetta, jossa havaintojoukko ei vaihdu ennen tai
jalkeen patentin raukeamista ja otsikko "useita ajanjaksoja“ kuvaa tilannetta, jossa
havaintojoukko muuttuu.
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Kuva A3.8. Laakevaihto ja viitehinta, kun tarkasteluikkuna voi sisaltda useita hintaséénte-
lyn muotoja, alkuperéisvalmisteen tukkuhinnat

Alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnat
saantelyjarjestelmien mukaan

Vuodet 2003-2008 Vuodet 2009-2017
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Punainen pystyviiva kuvaa lisasuojatodistuksen raukeamista. Tarkastelu perustuu Fimean ja PRH:n
aineistoihin Ja sisaltaa apteekeissa myydyt reseptilaakkeet. Regressiossa selitetaan VNRIn
kuukauden keskihinnan logaritmia WNR- Ja kalenteriajan kiinteilla vaikutuksilla,

kuukausikontaisten kiinteiden vaikutusten ja lisasuojatodistuksen raukeamisesta kuluneella ajalla
vuosineljanneksina, saantelyperiodilla seka kuluneen ajan ja saantelyperiodin valisilla
interakdioilla. Keskivirheet on klusteroitu ATC2-tason perusteella. Vuodet 2003-2008 kuvaavat
laakevaihtoa ja vuodet 2009-2017 1aakevaihdon ja viitehinnan yhteisvaikutusta.

Kuva A3.8 havainnollistaa, kuinka saantelyohjelmiin liittyvat hintatrendit muuttuvat, jos
ennen ja jalkeen patentin raukeamista tapahtuvaan havaintojoukon muutokseen ei
kiinnitetd huomiota. Kuvan keskeinen tulos on se, etta alkuperaislaakkeiden hintatren-
dit laskevat patentin raukeamisen jalkeen yhta paljon tai jopa enemman laakevaihdon
kuin viitehintasdantelyn aikana. Tama saattaakin olla peraisin isojen ja kilpailullisten
ladkeryhmien patenttien raukeamisesta ladkevaihdon (ja viitehintajarjestelman) kayt-

téonoton yhteydessa.
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Tyopaketti B: Liitteet

B1. Lisatarkastelut

Kuva B1.1 Osuus apteekeista, joka sijaitsi kaupunkimaisissa, taajaan asutuissa ja maa-
seutumaisissa kunnissa seka toimintakyselyyn vastanneiden osuus kaikista
apteekkitoimipisteista vuosina 2012-2019

osuus (%)
[6)}
o
1

T T T T T T T
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
VUOSI

kaupunkimaiset kunnat

— — — taajaan asutut kunnat

------- maaseutumaiset kunnat

— — vastanneiden osuus kaikista toimipisteista

— — péaaapteekkien osuus vastanneista toimipisteista

Tarkastelu perustuu Apteekkariliton toimintakyselyaineistoon.
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Kuva B1.2 Osuus apteekeista, jotka tuottivat yhta tai useampaa laakitysturvallisuuteen
liittyvaa palvelua vuosina 2012-2019
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Tarkastelu on tehty erikseen kaupunkimaisissa, taajaan asutuissa ja maaseutumaisissa kunnissa
sijaitseville apteekeille. Tarkastelu perustuu Apteekkariliiton toimintakyselyaineistoon.
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Kuva B1.3. Osuus apteekeista, joka tuottivat yhté tai useampaa koulutuspalvelua vuosina
2012-2019
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Tarkastelu on tehty erikseen kaupunkimaisissa, taajaan asutuissa ja maaseutumaisissa kunnissa
sijaitseville apteekeille. Tarkastelu perustuu Apteekkariliiton toimintakyselyaineistoon.
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Kuva B1.4. Osuus apteekeista, jotka tarjosivat annosjakelupalvelua vuosina 2012-2019
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Tarkastelu on tehty erikseen kaupunkimaisissa, taajaan asutuissa ja maaseutumaisissa kunnissa
sijaitseville apteekeille. Tarkastelu perustuu Apteekkariliton toimintakyselyaineistoon.

B2. Palvelukuvaukset

Laakehoidon eritasoiset arvioinnit ja laakityksen tarkistus
(Lahde: SAL 2021)

LHA = Léaékehoidon arviointi; LHKA = Léékehoidon kokonaisarviointi.— Laakehoidon
arviointipalvelut ovat 1aakarin tyon tueksi suunniteltuja palvelukokonaisuuksia, jossa
tarvittavan osaamisen hankkinut farmasisti arvioi perusteellisesti ladkehoidon koko-
naisuuden ja tekee havainnoistaan raportin 1aakarille mahdollisia |aakitysmuutoksia
varten. Palveluun kuuluu haastattelu ja laakkeiden kaytén ohjausta. Ladkehoidon arvi-
ointi on ladkehoidon kokonaisarviointia suppeampi palvelu.

Léékityksen tarkistuspalvelu.— Palvelussa selvitetaan potilaan kokonaislaakitys, laak-

keiden mahdolliset yhteisvaikutukset, oikeat ottoajat ja -ohjeet seka tarvittaessa laak-
keen soveltuvuus idkkaalle.
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Pitkaaikaishoitojen seuranta

Astmapalvelu.— Palvelussa pyritdan havaitsemaan astman hoidon mahdollisia ongel-
makohtia ja ratkaisemaan niitd. Asiakkaan tarpeista riippuen palvelussa voidaan kasi-
tella esimerkiksi ladkehoitoa, inhalaatiotekniikkaa, pef-mittauksia, omahoitoa, hoitoon
sitoutumista seka eldmantapoja.

Diabetespalvelu.— Palveluun voivat kuulua esimerkiksi laakehoidon kartoitus ja tar-
kistus, elintapa- ja terveyskartoitus tai verenpaineen, painon ja vyotaronymparyksen
mittaaminen.

Inhalaatiohoidon tarkistus.— Palvelussa farmasisti kdy yhdessa asiakkaan kanssa
lapi astma- tai keuhkoahtaumataudin hoitoon liittyvan inhaloitavan laakkeen annoste-
lun vaihe vaiheelta. Samalla farmasisti ohjaa asiakasta 1ddkkeen oikeassa kaytdossa.
Palvelussa annetaan myos tietoa esimerkiksi suun hoidosta, annostelulaitteen huol-
losta, oikeaoppisesta sailytyksesta ja ladkkeen loppumisen merkeista.

Muut palvelut

Yksiléllinen tupakasta vieroitus.— Palvelu tupakoinnin lopettamista harkitseville ja sita
yrittaville.

Terveyskontrolli-palvelu.— Palvelussa farmaseutti, proviisori tai sairaanhoitaja kartoit-
taa asiakkaan elintapoja ja mittaa hanen terveydentilaansa kuvaavia arvoja. Asiakas
saa arvion sairastumisriskistdan muun muassa sydaninfarktiin, aivohalvaukseen ja
diabetekseen. Palvelussa kdydaan yhdessa lapi sairastumisriskiin vaikuttavia tekijoita
ja sita, kuinka riskia voi alentaa.

Turvallisen ladkehoidon tuki -palvelu. — Turvallisen 1ddkehoidon tuki -palvelu koostuu
neljasta eri laakitysturvallisuuteen liittyvasta osa-alueesta, joiden kaytannon toteutu-
mista kotihoito- tai palveluasumisyksikkd arvioi yhdessa apteekin edustajan kanssa.
Nama riskienhallintatyokalut ovat seuraavat:

1. Turvallinen koneellinen annosjakelu: Tydkalun avulla kehitetdan koneel-
lisen annosjakelun ymparilld olevien prosessien turvallisuutta, jotta an-
nosjakelun hyddyt saadaan esille mahdollisimman hyvin.

2. Laakekaapin tarkastus ja turvallinen laakelogistiikka: Tyokalun avulla ke-
hitetdan laakkeiden tilaamiseen, vastaanottoon, sailyttamiseen ja havit-
tdmiseen liittyvien prosessien turvallisuutta. Palvelu siséltéa hoitoyksi-
kon ladkekaapin tarkastuksen.

139



VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2021:19

3. Turvallisen ladkehoidon toteutuminen: Tydkalun avulla kehitetddn mo-
niammatillisen 1ddkehoitoprosessin turvallista toteutumista aina ajanta-
saisesta laakityslistasta 1adkkeen maaraamiseen, jakamiseen ja antami-
seen seka ladkehoidon vaikutuksien seurantaan.

4. Turvallisen 1ddkehoidon edellytykset: Tydkalun avulla esimies/johto saa
konkreettista tietoa turvallisen Iddkehoidon edellytysten kehittdmiseksi
hoito- tai toimintayksikdssa.

B3. Palvelujen potentiaaliset asiakasmaarat
Suomessa

Tassa raportissa esitettyja esimerkinomaisia palveluja tai niiden kohderyhmia ei ole
tarkasti maaritelty. Taulukossa B1 esitetdan suuntaa-antavia arvioita mahdollisista
asiakasmaaristd Suomessa ladkehoidon aloituspalvelulle, jota apteekit esimerkiksi
Norjassa ja Tanskassa tarjoavat asiakkailleen. Arvio perustuu Kelan erityiskorvausoi-
keuden saaneiden maariin. Erityiskorvattavuuden hyvaksyminen edellyttaa, etta laa-
kettd kaytetaan ladketieteellisin perustein vaikeaksi ja pitkdaikaiseksi arvioitavan sai-
rauden hoidossa (Sairausvakuutuslaki 1224/2004). Erityiskorvausoikeutta ei kuiten-
kaan aina mydnneté eikd etenkaan heti Iddkehoitoa aloittaessa. Esimerkiksi verenpai-
nelaakityksen osalta erityiskorvausoikeuden saaneiden maara aliarvioi laakityksen
aloittaneiden maaran. Arviossa ei mydskaan huomioida mahdollisia paallekkaisia kor-
vausoikeuksia samoilla henkildilla.

Arviot esitetdan kuntaryhmittain asiakkaiden kokonaismaarina. Liséksi ne esitetaan
suhteessa vaestoon (100 000 asukasta kohti) seka apteekkia kohti arvioituna. Kunta-
ryhmittely ja vaestdmaara alueittain perustuvat Tilastokeskuksen aineistoihin. Apteek-
kien maara alueittain perustuu apteekkirekisterin tietoihin.

Taulukossa on esitetty ensin kaikki jonkin erityiskorvausoikeuden saaneet henkil6t
vuonna 2019. Laakehoidon aloituspalvelun osalta muita mahdollisia kohderyhmia voi-
sivat olla esimerkiksi Crohnin taudin ja haavaisen paksusuolentulehduksen, diabetek-
sen, epilepsian, reumasairauksien seka sydan- ja verisuonisairauksien pitkaaikaislaa-
kityksen aloittavat potilaat. Taulukossa on esitetty naiden ryhmien osalta alkaneet eri-
tyiskorvausoikeudet kuntaryhmittain.

Sydan- ja verisuonisairauksien osalta huomioidaan seuraavat alkaneet erityiskorvaus-
oikeudet 201 Krooninen syddmen vajaatoiminta; 205 Krooninen verenpainetauti; 206
Krooninen sepelvaltimotauti ja siihen liittyvad rasva-aineenvaihdunnan haéirié; 207
Krooniset syddmen rytmihdiriét; 289 Sakubitriilin ja valsatraanin yhdistelmavalmiste;
290 Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani eteisvérindn hoitoon;
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351 Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani eteisvérindn hoitoon;
379 Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani syvéan laskimotukoksen
Jja keuhkoembolian hoitoon.

Diabeteksen osalta huomioidaan vuonna 2019 alkaneet erityiskorvausoikeudet 103
Diabetes, insuliinihoito; 177 Glargininsuliini 300U/ml; 215 Diabetes, muu kuin insuliini-
hoito; 285 Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi ja liraglutidi; 346 Dulaglutidi, eksenatidi,
liksisenatidi, liraglutidi ja semaglutidi.

Epilepsian osalta huomioidaan vuonna 2019 alkaneet erityiskorvausoikeudet 111 Epi-
lepsia ja siihen verrattavat kouristustilat; 182 Brivarasetaami, eslikarbatsepiini,
gabapentiini, lakosamidi, levetirasetaami, perampaneeli, pregabaliini, tiagabiini ja tso-
nisamidi.

Suoliston sairauksista huomioidaan 208 Haavainen paksusuolentulehdus ja Crohnin
tauti.

Reumasairauksista mukana ovat alkaneet erityiskorvausoikeudet 202 Hajapesékkei-
set sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat; 212 Kihti;
281 Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi, inflik-
simabi, sarilumabi, sekukinumab, sertolitsumabipegoli ja tosilitsumabi; 313 Abata-
septi, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi, infliksimabi, sa-
rilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli, tosilitsumabi ja ustekinumabi (reumasai-
raudet).

Inhalaatiotekniikan tarkistuspalvelun osalta on huomioitu inhalaatiolaakityksen aloitta-

vien potilaiden maara vuosittain kayttden Kelan erityiskorvausoikeutta 203 Krooninen
keuhkoastma ja sité laheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosairaudet.
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Taulukko B1.  Potentiaalisia asiakasméaéaria Suomessa ladkehoidon aloituspalvelulle

Potentiaalinen 100 000 Apteekkia
kohderyhma asukasta kohti
(N) kohti
Laédkehoidon aloitus (kaikki erityiskorvausoikeuden vuonna 2019 saaneet)
Kaupunkimaiset kunnat 204 845 5204 439
Taajaan asutut kunnat 55 445 6497 420
Maaseutumaiset kunnat 48 364 6 880 231
Crohnin tauti ja haavainen paksusuolen tulehdus
Kaupunkimaiset kunnat 7403 188 16
Taajaan asutut kunnat 2332 273 18
Maaseutumaiset kunnat 1728 246 8
Diabetes
Kaupunkimaiset kunnat 37 350 949 80
Taajaan asutut kunnat 10 084 1182 76
Maaseutumaiset kunnat 9 004 1281 43
Epilepsia
Kaupunkimaiset kunnat 3928 100 8
Taajaan asutut kunnat 989 116
Maaseutumaiset kunnat 457 65 2

Astma ja keuhkoahtaumatauti

Kaupunkimaiset kunnat 9335 237 20

Taajaan asutut kunnat 2332 273 18

Maaseutumaiset kunnat 1728 246 8
Reumasairaudet

Kaupunkimaiset kunnat 7403 188 16

Taajaan asutut kunnat 2332 273 18

Maaseutumaiset kunnat 1728 246 8
Sydan- ja verisuonitaudit

Kaupunkimaiset kunnat 73020 1855 156

Taajaan asutut kunnat 21440 2512 162

Maaseutumaiset kunnat 19 751 2810 95
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