Uusien sairaalalaakkeiden hallitun kayttéonoton sopimukset — maksajan nakdkulma
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Tiivistelma

Johdanto

Markkinoille tulevien uusien ladkkeiden hinnat haastavat terveydenhuoltojarjestelman taloudellisen kantokyvyn. Uuden ladkkeen
kayttoonottoon liittyy aina epavarmuutta, kun ladkkeen kaytto siirtyy tutkimusolosuhteista todelliseen elamaan. Haasteita on pyritty
ratkomaan sairaanhoitopiireissa niin sanotuilla hallitun kdyttdonoton sopimuksilla. Ne ovat maailmalla yleisia ja ovat todenndkoisesti
yleistymassa myos Suomessa. Taman tutkimuksen tavoitteena oli kartoittaa sopimusten nykytilannetta Suomessa, tutkia sopimuksiin liittyvia
maksajapuolen ndkemyksia ja tunnistaa kaytannon toteutukseen liittyvia maksajapuolen tarpeita.

Menetelmat

Tutkimus toteutettiin anonyymina kyselytutkimuksena elokuussa 2020. Kysely sisalsi seka avoimia etta strukturoituja kysymyksia.
Kohderyhmana oli uusien kalliiden sairaalalaakkeiden kaytté6nottopaatoksiin osallistuvat ammattihenkilét Suomen
yliopistosairaanhoitopiireissa. Strukturoituihin kysymyksiin saadut vastaukset koottiin aineistoa kuvaileviksi lukumaaratiedoiksi ja
prosenttiosuuksiksi. Avoimiin kysymyksiin saadut vastaukset kasiteltiin soveltamalla aineistolahtoista sisallonanalyysia ja kvantifiointia.

Tulokset

Hallitun kayttéonoton sopimus oli kdsitteena tuttu lahes kaikille vastaajille (n = 29). Useita sopimuksia oli vastaushetkella
yliopistosairaanhoitopiireissa voimassa. Osa sopimuksista oli taloudellisia sopimuksia ja osa vaikuttavuusperusteisia sopimuksia. Eniten
sopimuksia oli solmittu liittyen syopaldaakkeisiin ja immuunivasteen muuntajiin (ATC-ryhma L). Sairaanhoitopiireissa tarvitaan sopimuksiin
liittyen erityistd osaamista, asiantuntijapanosta ja resursseja. Erityisesti juridisen osaamisen tarve korostui. Riskinjakosopimusten hyotyna
mainittiin useimmin kustannussaastot seka kustannusriskin jakaminen ladkeyrityksen ja ladkettd kayttavan organisaation valilla. Negatiivisina
asioina useimmin mainittiin sopimuksista maksajapuolelle aiheutuva lisdatyo, seka hintojen luottamuksellisuus ja siita johtuva lapinakyvyyden
puute. Suurin osa vastaajista kannatti riskinjakosopimusten solmimista kansallisella tasolla pdaasiassa potilaiden alueellisen tasa-arvoisuuden
vuoksi. Vastaajista suurin osa piti terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston suosituksia hyddyllisina riskinjakosopimuksista neuvoteltaessa.



Johtopaatokset

Uusien ladkkeiden riskinjakosopimukset ovat Suomessa sairaalapuolella jo arkipaivaa. Parhaimmillaan sopimukset voivat hyodyttdaa kumpaakin
osapuolta uusien kalliiden sairaalalaakkeiden kayttoonottoon liittyvan epavarmuuden hallinnassa, mutta maksajapuolen nakékulmasta
sopimuksiin liittyy myds monia haasteita. Sopimusneuvottelujen kehittaminen kansalliseen suuntaan on oikea tie, mutta maksajapuolen
asemaa tulisi vahvistaa myos muilla tavoin. Sopimusten luottamuksellisuutta tulisi héllentaa. Maksajapuolella tulisi varmistaa sopimusten
hallintaan liittyvat riittavat resurssit, lisata tavoitteellisuutta ja strategista otetta seka kehittaa tietojarjestelmia ja tiedonhallintaa.
Lisatutkimusta tarvitaan maksajapuolen nakdkulmasta sopimusten todellisista hyddyista ja tavoitteiden tayttymisesta seka niiden suhteesta
sopimusten vaatimiin resursseihin, jotta maksajapuolen resursseja voidaan kohdentaa saavutettavissa olevien hyétyjen kannalta tehokkaasti.

Avainsanat
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Johdanto

Markkinoille tulevien uusien ladkkeiden hinnat haastavat terveydenhuoltojarjestelman taloudellisen kantokyvyn (WHO 2020). Huolena on, ettei
uusia ladkeinnovaatioita saada potilaiden kaytt6on niiden hinnan takia, vaikka ne olisivat tehokkaita ja turvallisia. Uuden kalliin valmisteen
kayttoonotto saattaa yhteiskunnan rajallisten resurssien vuoksi myds tarkoittaa luopumista jostain muusta vdestotasolla huomattavasti
enemman terveyshyotya tuottavasta hoidosta tai toiminnasta.

Uuden markkinoille tulleen ladkkeen kayttoonottoon liittyy aina epavarmuutta, kun ladkkeen kaytto siirtyy tutkimusolosuhteista todelliseen
eldamaan. Nykyaan osa ladkkeista paasee markkinoille entistd aikaisemmassa vaiheessa Euroopan ladkeviraston nopeutettujen tai ehdollisten
myyntilupamenettelyjen johdosta (sosiaali- ja terveysministeric 2019). Taman vuoksi kdayttoonottopaatoksia tehdaan yha rajallisemman nayton
perusteella ja ilman riittdvan kattavaa tietoa hoidollisista ja taloudellisista vaikutuksista.

Sairaalalaakkeilla tarkoitetaan paaasiallisesti julkisen terveydenhuollon sairaaloissa kdytettavia ladkkeitd, joiden paaasiallinen ostaja Suomessa
on sairaala ja joiden kaytto tai kayttokuntoon saattaminen edellyttda yleensa sairaalamaisia olosuhteita (Fimea 2018). Uusien
sairaalaldakkeiden kayttoonottopaatokset ja kayttolinjaukset tehdadn Suomessa télla hetkellad sairaanhoitopiiri- tai erityisvastuualuekohtaisesti
(sosiaali- ja terveysministerio 2019). Uusien lddkkeiden kayttoonottopaatoksia tukevat Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
tekemat kansallisen tason arvioinnit uusien sairaalalddkkeiden hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta (Fimea 2018) seka niiden pohjalta
terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) antamat kansalliset suositukset siitd, mitka hoidot kuuluvat julkisen terveydenhuollon
sairaaloissa annettavaan hoitoon Suomessa. Erityisesti hinnaltaan kalliiden uusien ladkkeiden kohdalla kdyttoonottomenettelyja on pyritty
yhtendistamaan eri sairaanhoitopiirien valilld (Bono ym. 2018).



Uusien kalliiden ladkkeiden kayttéonottoon liittyvan epavarmuuden ja korkeiden kustannusten hallintaan on maailmalla solmittu niin sanottuja
hallitun kdyttéonoton sopimuksia (= managed entry agreement, MEA; Carlson ym. 2017, Wenzl ja Chapman 2019). Hallitun kaytté6noton
sopimukset ovat ladkeyritysten ja maksavan tahon valisia, erikseen neuvoteltavia sopimuksia, jotka mahdollistavat valmisteen korvaamisen
aikaisemmassa vaiheessa ja huomioivat hoidon vaikutuksiin, kustannusvaikuttavuuteen tai budjettivaikutuksiin liittyvaa epavarmuutta tai
auttavat laakkeen kayton hallinnassa muuten. Kyseisista sopimuksista kdaytetaan myds lukuisia muita nimityksia, kuten esimerkiksi
riskinjakomallit tai -sopimukset (risk-sharing agreements; Stafinski ym. 2010, Antonanzas ym. 2019).

Sopimukset jaetaan usein kahteen paatyyppiin: 1) taloudelliset sopimukset (financial agreements), jotka eivat perustu hoidon (loppu)tulokseen,
ja 2) vaikuttavuusperusteiset sopimukset (performance-based agreements), jotka perustuvat hoidon (loppu)tulokseen (Carlson ym. 2010,
Wenzl ja Chapman 2019). Myds muunlaisia luokitteluja kaytetaan (Vreman ym. 2020).

Hallitun kdyttéonoton sopimuksia hyddynnetdaan Euroopassa laajasti (Ferrario ym. 2017, Wenzl ja Chapman 2019). Sopimusten merkityksen on
arvioitu edelleen laajenevan (Antonanzas ym. 2019). Toisaalta niihin liittyy myds haasteita: lapindkyvyyden puute (Ferrario ym. 2017) ja
erityisesti vaikuttavuusperusteisten sopimusten aiheuttama lisatyo (Bouvy ym. 2018). Arvioita sopimusten todellista vaikutuksista laakkeiden
edulliseen saavutettavuuteen ei mydskaan juuri ole (Vogler ym. 2017, Wenzl ja Chapman 2019).

Hallitun kayttéonoton sopimukset ovat yleistymassa myods Suomessa (Pelkonen ym. 2017). Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) on vuoden 2017
alusta solminut useita taloudellisia sopimuksia (www.hila.fi/luettelot/ehdollinen-korvattavuus/). Sairaalalddkkeiden osalta sairaanhoitopiirit ovat
tehneet hallitun kayttdonoton sopimuksia (Honkanen ym. 2019). Mielenkiintoa naihin sopimuksiin sairaaloissa lisda se, etta suuri osa Palkon
antamista suosituksista edellyttaa sairaanhoitopiirien neuvottelemaa alennusta ladkkeen listahinnasta. Yhtena esimerkkina tasta on
maaliskuussa 2020 annettu suositus atetsolitsumabin kaytosta paklitakselialbumiinin kanssa kolmoisnegatiivisen rintasyévan hoidossa (Palko
2020).

Tutkimuksia ulkomaisista hallitun kayttéonoton sopimuksista on saatavilla, mutta kotimaista tutkimustietoa on vasta vahan. Sopimusten
yleistyessd Suomessa tarvitaan lisaa niihin liittyvaa tutkimustietoa, erityisesti suomalaisen julkisesti rahoitetun terveydenhuoltojarjestelman
nakokulmasta.

Taman tutkimuksen tavoitteina olivat: 1) kartoittaa hallitun kdyttd6noton sopimusten nykytilannetta Suomen yliopistosairaanhoitopiireissa, 2)
tutkia laakehoidon maksajan nakemyksia hallitun kdyttoonoton sopimusten eduista ja haitoista seka niiden hydédynnettavyydesta ja
merkityksesta uusien sairaalalaakkeiden kayttéonoton arvioinneissa ja kayttoonottopadtoksissa Suomen yliopistosairaanhoitopiireissa ja 3)
tunnistaa hallitun kayttéonoton sopimusten kdaytannon toteutukseen liittyvia maksajapuolen tarpeita esimerkiksi osaamiseen, resursseihin ja
toiminnan organisointiin liittyen.


http://www.hila.fi/luettelot/ehdollinen-korvattavuus/

Aineisto ja menetelmat
Maarittely

Hallitun kdyttéonoton sopimuksilla/riskinjakosopimuksilla (jatkossa: riskinjakosopimuksilla) tarkoitetaan tassa tutkimuksessa laakeyrityksen ja
maksavan tahon (esim. sairaanhoitopiiri, erityisvastuualue) valisia, erikseen neuvoteltavia sopimuksia, joilla pyritddan edistimaan uusien
ladkkeiden kayttoonottoa hillitsemalla kustannuksia ja/tai vahentamalla kdyttoonottoon liittyvaa epavarmuutta.

Sopimukset jaettiin tassa tutkimuksessa 1) taloudellisiin sopimuksiin ja 2) vaikuttavuusperusteisiin sopimuksiin. Ensimmaiseen ryhmaan
kuuluvia ovat esimerkiksi suorat alennukset, ilmaiset aloituspakkaukset, kustannuskatot ja muut jarjestelyt, jotka eivat ole riippuvaisia hoidon
tuloksista. Jalkimmaiseen ryhmaan kuuluvien sopimusten sisalté on sidottu hoidon tuloksiin niin, etta sopimuksessa sovittu hinnanalennus
riippuu tavalla tai toisella hoidon (loppu)tuloksista, esimerkiksi jalkikateinen hyvitys, ellei Iadke tehoa odotetusti.

Kohderyhma

Tutkimuksen kohderyhmana oli uusien kalliiden sairaalalddkkeiden kayttoonottopaatoksiin osallistuvat ammattihenkilot Suomen
yliopistosairaanhoitopiireissa. Kutsu osallistua verkkokyselyyn lahetettiin séhkopostitse yliopistosairaanhoitopiirien sairaala-apteekkareille,
sairaala-apteekeissa ladkehankintapaatoksia valmisteleville proviisoreille ja farmaseuteille, ladkeneuvottelukuntien/ladketyéryhmien jasenille,
arviointiyliladkareille, johtaville |ddkareille, syopatautien, hematologian, neurologian ja lastentautien yksikdissa uusia kalliita sairaalalaakkeita
maaraaville ladkareille, infektioylildakareille seka sairaanhoitopiirien hankintalakimiehille. Tutkittavien nimet kerattiin sairaanhoitopiirien
verkkosivuilta tai sairaanhoitopiirien ladkehuoltoyksikoista tiedustelemalla. Yksikdiden toimialajohtajia ja/tai yliladkareita pyydettiin myos
valittamaan kutsua edelleen omissa yksikoissaan kaikille tutkimuksen kohderyhmaan kuuluville henkildille.

Tutkimukseen kutsun saaneita henkil6ita pyydettiin osana kyselya ilmoittamaan, mikali joku uusien kalliiden sairaalaladkkeiden kayttoonotossa
mukana oleva oleellinen sidosryhma tai yksittdinen henkilé puuttui tutkittavien joukosta. Talla menettelylla pyrittiin varmistamaan, etta
tutkimus tavoitti kaikki asiaan kuuluvat. Vastausten perusteella kutsu tutkimukseen lahetettiin vield sisatautien, gastroenterologian ja
naistentautien yksikoihin seka sairaanhoitopiirien johtajille ja heita pyydettiin tassakin yhteydessa valittdamaan kutsua edelleen.



Tutkimuskysymykset ja pilotointi

Tutkimuskysymykset oli jaettu kahteen osioon, joista kumpikin sisdlsi seka monivalintakysymyksia etta avoimia kysymyksia. Osiossa 1 esitettiin
riskinjakosopimusten maaraan, laatuun ja resurssitarpeisiin liittyvia kysymyksia. Niihin pyydettiin vastaukset vain sairaala-apteekkareilta, koska
ladkkeiden hankinnat on sairaanhoitopiireissa keskitetty sairaala-apteekeille (Lddkelaki 34§). Osion 2 kysymyksissa kysyttiin mielipiteita ja
nakemyksia riskinjakosopimuksista ja niihin pyydettiin vastauksia kaikilta kohderyhmaan kuuluvilta henkililta, mukaan lukien sairaala-
apteekkarit. Tutkimuskysymykset ovat Liitteessa 1.

Kysely pilotoitiin kolmella sairaalafarmasian tai ladketieteen ammattilaisella. Pilotointiin osallistuneet henkil6t eivat kuuluneet tutkimuksen
lopulliseen kohdejoukkoon, mutta muistuttivat tyotehtaviltdan kohdejoukkoon kuuluvia henkil6ita. Tutkimuskysymyksida muokattiin saatujen
palautteiden pohjalta ennen niiden lahettamista tutkimuksen kohdejoukolle.



Tutkimuksen toteutus

Tutkimus toteutettiin Webropol-kyselyna. Aineisto kerattiin elokuussa 2020. Tarvittavat tutkimusluvat oli haettu ja saatu kustakin
yliopistosairaanhoitopiirista. Kyselyyn vastaaminen tapahtui anonyymisti. Taustatietoina kysyttiin, missa sairaanhoitopiirissa vastaaja
tyoskentelee ja mika on hanen roolinsa uusien kalliiden laakkeiden kayttoonottopdatoksissa. Vastausajan (kolme viikkoa) puolivalissa
kohderyhmalle lahetettiin muistutusviesti. Strukturoituihin kysymyksiin saadut vastaukset koottiin aineistoa kuvaileviksi lukumaaratiedoiksi ja
prosenttiosuuksiksi. Avoimiin kysymyksiin saadut vastaukset kasiteltiin soveltamalla aineistoldahtoista sisallonanalyysia ja kvantifiointia (Tuomi
ja Sarajarvi 2018).

Tulokset
Vastaajat

Kyselyyn vastasi yhteensa 29 eri henkil6a. Jokaisesta yliopistosairaanhoitopiirista saatiin ainakin yksi vastaus (Taulukko 1). Ldhes kaikista
kohderyhmaan kuuluvista henkildryhmista saatiin yksi tai useampi vastaus (Taulukko 2). Vastaajista seitseman henkil6a ilmoitti itsellddn olevan
kaksi tai useampia rooleja uusien kalliiden laakkeiden kayttoonottopaatoksissa, esimerkiksi niin, etta toimialajohtaja/yliladkari/erikoisladkari on
jasenena myos ladkeneuvottelukunnassa/laaketyéryhmassa. Sairaanhoitopiirin johtajilta, johtajayliladkareilta, infektioyliladkareilta tai
sisdtautien, gastroenterologian tai naistentautien yksikdiden laakareilta ei saatu kyselyssa yhtaan vastausta.

Vastaajista suurin osa (55 %) oli lddkareita. Sairaala-apteekin edustajien (sis. sairaala-apteekkarit, proviisorit ja farmaseutit) osuus kaikista
vastaajista oli 24 %. Heista kolme (3) vastaajaa oli sairaala-apteekkareita. Nain ollen sopimusten maaraan, laatuun ja resurssitarpeisiin liittyviin
kysymyksiin vastasi kolme Suomen viidesta yliopistosairaanhoitopiirista.

Taulukko 1. Vastaajien jakautuminen eri yliopistosairaanhoitopiirien kesken.

Sairaanhoitopiiri Vastaajien lukumaara Vastaajien osuus (%)
kaikista vastaajista (n = 29)

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 1 3,5

Pirkanmaan sairaanhoitopiiri 5 17,2

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri 7 24,1

Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri 5 17,2

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri 11 37,9

Yhteensd 29 100

Taulukko 2. Vastaajien roolit® uusien kalliiden lddkkeiden kdyttoonottopaatoksissa.



Rooli Vastaajien lukumé&arg
Sairaala-apteekkari

Ladkeneuvottelukunnan/ladketydryhmén puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja
Ladkeneuvottelukunnan/ladketydryhman sihteeri
Ladkeneuvottelukunnan/ladketydryhméan muu jasen

Arviointiylilaakari

Sy0pétautien toimialajohtaja tai yliladkéri ja/tai sydpéatautien erikoislaakari
Hematologian toimialajohtaja tai ylila&kéri ja/tai hematologian erikoislaékari
Neurologian toimialajohtaja tai yliladkéri ja/tai neurologian erikoislaakari
Lastentautien toimialajohtaja tai ylil&dkéri ja/tai lastentautien erikoisladkéri
Ladkehankintoja valmisteleva proviisori tai farmaseutti

(Hankinta)lakimies

NP (N[O |N[(N[O|N [ |w

4Vastaajista (n = 29) seitseméan henkiléa ilmoitti itsellaan olevan kaksi tai useampia rooleja uusien kalliiden ladkkeiden kéayttéonottopaatoksissa.
Sopimusten nykytilanne

Kasite ”hallitun kayttéonoton sopimus / riskinjakosopimus” oli tuttu lahes kaikille vastaajille (93 %). Yli puolet vastaajista (63 %) oli kdaynyt
omassa tyossaan sopimuksiin liittyvia keskusteluja ja/tai neuvotteluja viimeisen vuoden aikana oman organisaation sisalld ja/tai ladkeyritysten
kanssa. Kyselyn osioon 1 saatujen kolmen sairaala-apteekkarin vastauksen perusteella useita sopimuksia oli vastaushetkella voimassa kaikissa
kolmessa yliopistosairaanhoitopiirissa. Osa sopimuksista oli hoidon (loppu)tuloksiin perustuvia (Taulukko 3).

Taulukko 3. Tietoja riskinjakosopimuksista kolmessa (3) Suomen yliopistosairaanhoitopiirissa.

Kysymys Shp 1 Shp 2 Shp 3
Onko sairaalassanne solmittu Kylla Kylla Kylla
riskinjakosopimuksia?

Kaikki sopimukset yhteensa (kpl, | 16-20 11-15 16-20

sis. jo rauenneet)

Ensimmainen solmittu (kk/vv) 09/2017 08/2018 Ei tiedossa
Viimeisin solmittu (kk/vv) 07/2020 07/2020 07/2020
Vastaushetkelld voimassa olevat | 6-10 11-15 6-10
sopimukset (kpl)

Sopimuksen siséaltd 80-99 % 60-80 % 100 %
luottamuksellinen (%)

Hoidon (loppu)tulokseen 0-20 % 40-60 % Ei vastausta
perustuvia kaikista sopimuksista

(%)

Hoidon (loppu)tulokseen 0-20 % 40-60 % 60-80 %
perustuvia vastaushetkelld

voimassa olevista (%)

Vuotuinen arvioitu séésto (€) 500 000-1 milj. 500 000-1 milj. 50 000-100 000




Sopimuksista eniten, eli keskimaarin yli puolet, oli solmittu ATC-ryhmaéssa L (syopaladkkeet ja immuunivasteen muuntajat). L-ryhmaan
kuuluvien sopimusten osuus vaihteli kolmanneksesta kahteen kolmannekseen, sairaanhoitopiirittdiset osuudet olivat 66 % (Shp1), 30 % (Shp2)
ja 67 % (Shp3).

Kaikissa kolmessa vastanneessa yliopistosairaanhoitopiirissa on joskus kieltaydytty riskinjakosopimuksen solmimisesta. Syyksi kieltaytymiselle
mainittiin, ettd sopimusta ei nahty tarpeelliseksi ja/tai rahallinen hyoty arvioitiin pieneksi. Yksi kolmesta vastaajasta mainitsi syyksi, etta ei ollut
resursseja sopimuksen mahdollisesti vaatimaan ylimaaraiseen tyohon.

Edut, haitat, hyodynnettavyys ja merkitys

Riskinjakosopimusten hyotyna mainittiin useimmin kustannussaastot (Taulukko 4) seka kustannusriskin jakaminen ladkeyrityksen ja laaketta
kayttavan organisaation valilla, jolloin uusien hoitojen aloittamiseen liittyva taloudellinen riski on sairaanhoitopiirille pienempi.
Riskinjakosopimusten avulla voidaan vastaajien mukaan my0s tarjota potilaille sellaista hoitoa, jota ei muuten voitaisi antaa, ja mahdollisesti
myoOs saada uudet lddkkeet nopeammin kayttoon.

Myds sopimusten hyddynnettavyytta arvioitaessa esille nousivat edelld kuvatun kaltaiset seikat: korkeiden ladkekustannusten hillinta ja tarve
saada uusia ladkkeita potilaiden kdytt6on (Taulukko 5). Sopimusten hyodyntamistd helpottavina seikkoina nahtiin erityisesti TamroLink-
tyyppiset jarjestelmat, joiden avulla voidaan kootusti raportoida sopimuksissa sovittuja tietoja ladkeyrityksille, seka toimiva yhteistyo ja
keskustelu sairaalan sisalla kliinisten asiantuntijoiden, sairaalan johdon, juristien ja sairaala-apteekin valilla. Usea vastaaja mainitsi helpottavina
seikkoina my6s kansalliset hoitolinjaukset ja kansallisen sopimisen seka sopimusten toteutuksen helppouden arjessa.

Taulukko 4. Riskinjakosopimusten hyédyt.

Hydty Vastausten maara Esimerkkejé vastauksista

Kustannussaastot 18 "Kalliita lddkkeitd saadaan halvemmalla kokonaishinnalla.”

(Kustannus)riskin jakaminen laakeyrityksen 10 "Talld mallilla lddkkeiden kustannuksiin ja vaikuttavuuteen

ja ladkettd kéyttavan organisaation valilla liittyvaa epavarmuutta voidaan jakaa ja hallita tavalla, joka
tyydyttid molempia osapuolia.”

Uusien kalliiden laakkeiden kayton 8 ”Léidikkeen kéyton mahdollistaminen, rahat ei riitd kaikkeen.”

mahdollistaminen

Uudet hoidot potilaiden saataville nopeammin | 5 "Uusia, kalliita lddkkeitd saadaan nopeammin kdyttoon.”

Kokemuksen saaminen uudesta ladkkeesta 2 “Mahdollisuus saada kokemusta uusista hoitomuodoista.”

Taulukko 5. Mitka seikat helpottavat, mahdollistavat tai vaativat riskinjakosopimusten hyéodyntamista?

Riskinjakosopimusten Vastausten méara Esimerkkejé vastauksista
hyddyntéamista helpottava,
mahdollistava tai vaativa seikka




TamroLink-tyyppiset jarjestelméat 6 “Kdytinnossd vaaditaan esim. TamroLink tai vastaava, jolla
voidaan hallita sopimuksia ja maksujen palautuksia. Manuaalinen
toiminta ei ole endid mahdollista.”

Maksajapuolen toimijoiden hyva 5 "Avoin keskustelu ja yhteistyo osapuolten vdlilld liittyen uusien
yhteisty6, avoin keskustelu, selkeét valmisteiden/hoitomuotojen arviointiin ja mahd kéaytt6nottoon.
menettelyt Olemassa oleva talon sisdinen malli uusien sopimusten luomiseksi.

Selked ohjeistus osapuolten vélilla missa tilanteissa riskinjakomallia
kannattaa lihted suunnittelemaan.”

Kustannuksia pyrittéva hillitseméaén 4 "Lidkekustannukset ovat korkeita ja kaikkia keinoja hintojen
laskemiseksi pitdisi pohtia. Riskinjakomalli on yksi tapa reagoida
kustannuspaineeseen.”’

Tarve saada uusia ladkkeita 3 " Yksittdisten potilaiden hoito voi olla hyvin kallista, jolloin edellytys

potilaiden kaytt6on kalliin lddkkeen aloitukselle riskinjakosopimus.”

Kansalliset neuvottelut ja linjaukset 3 "Tilannetta voisi helpottaa, jos sopimuksia tehtdisiin
ammattimaisesti kansallisella tasolla tai ainakin hankintarenkaissa.”

Toteutuksen helppous arjessa 3 "Tarkedd myos, ettd riskinjakomallin kdytdnnon toteutus riittdvan
helppoa arjessa.”

Muut 4 Tavoitteet ja seuranta, osastofarmaseutti, lainsaéddannén joustavuus,
koulutus

Riskinjakosopimusten haitat, riskit ja hydodyntamista heikentavat tekijat on esitetty kootusti Taulukossa 6. Useimmin tassa yhteydessa
mainittiin sopimuksista maksajapuolelle aiheutuva lisaty6 seka hintojen luottamuksellisuus ja siita johtuva lapinakyvyyden puute. Salattujen
hintojen nahtiin muun muassa olevan ristiriidassa viranomaistyén avoimuuden ja lapindakyvyyden kanssa ja hintojen salauksen nahtiin myos
heikentavan hintojen vertailumahdollisuuksia esimerkiksi eri sairaanhoitopiirien kesken. Sopimusten nahtiin aiheuttavan sairaaloille lisatyota
useassa vaiheessa: neuvottelut ovat usein pitkia ja tyolaita, ja sopimusten voimassa ollessa niihin liittyy usein erillistd raportointi- ja
laskutustyota sairaalassa, mihin puolestaan voi liittya erilaisia kdytdnnon haasteita. Riskind on turha ty6 ilman merkittdavaa hyotya.

Taulukko 6. Riskinjakosopimusten haitat, riskit ja niiden hyodyntamista heikentavat tekijat.

Haitta, riski tai
hyédynnettavyyttd Kommenttien maara | Esimerkkikommentit
heikentava tekija

“Alennukset pyrkivit olemaan aika véhdisid, tyéllistdvdt runsaasti erilaisten kirjaamisten
muodossa.” “Sopimusten teko on tavattoman pitkd prosessi ja vaatii rutkasti energiaa.”
”Suurin riski lienee se, ettd teetetddn turhaa tyétd eikd sddstojd synny.”

Maksajapuolelle aiheutuva 2 ”Sopimuksen teko vaatii hirvittévdsti tyétd, mihin ei kylld ole varattu yhtddn aikaa.”

lisatyd ”Sopimuksen edellyttéimd kirjanpito ja mahdollinen raportointi sekd laskutus on kankeaa, ja
edellyttdd lisdtyotd/resursseja sekd kliiniseen lddkehoidon yksikkéén ettd apteekkiin.”
"Riskinjakosopimusten piiriin kuuluvien potilaiden kirjaamisen muistaminen on ollut
ongelmallista.”




“Viranomaisten toiminta perustuu avoimuuteen ja Idpindkyvyyteen. Ndihin sopimuksiin taas
liittyy yritysten voimakas liikesalaisuuksien salassapitointressi. Ndiden yhteensovittaminen on

Sopimusten haastavaa.”
luottamuksellisuus, salaiset 22 "Luottamuksellisuus, joka vaikeuttaa valmisteista keskustelua esim. toisten sairaanhoitopiirien
hinnat, lapindkyvyyden kanssa"
puute "Viranomaistoimintaa ja sen kustannuksia tulee voida arvioida Iépindkyvdsti ja avoimesti.
Salassa pidettévid sopimuksia tulee hyddyntdd siten, ettd ne eivét perusteettomasti rajoita sen
kriittistd arviointia, mihin verorahoja kéytetddn.”
Sopimukset L " I . .
°p N .e . “Ldéke saattaa saada vddrdnlaista jalansijaa. Kdytén tulee aina perustua ndyttéon, ei siihen,
markkinointikeinona, . o L ”
s LL: - ettd on “helppo” aloittaa kun talousriski laskee.
ladkkeiden kdyton 19|, ] N ey L . Lo . N
s . . Verovaroja menee hukkaan kalliisiin sydpéhoitoihin, jotka eivét potilaan elinaikaa pidennd
epatarkoituksenmukainen G ”
. . eikd eldmédnlaatua paranna.
ohjautuminen
“Ovatko potilaat tasa-arvoisessa asemassa eri sairaanhoitopiireissd, mikdli pddtoksic
Alueellinen epitasa-arvo 7 kdyttoéénotosta tehdddn ndiden perusteella.”
P “Neuvottelut voivat olla hankalia eikd tasa-arvo esim. eri valtioiden vilillé toteudu” “Koko
Suomen kattavien hoitolinjausten puute”
“Riskinjakosopimuksen sisdlté pitdisi olla tarkkaan mietitty molemmin puolin, jotta tavoitteet
saavutettaisiin. Nyt sopimukset olleet enemmdn teollisuuden yksipuolisesti mddrittelemid.
Sairaaloiden asemaa heikentdd se, kun olemme yksittdisiné toimijoina pienid, jolloin sairaala
Yksipuolisuus; hyodyttavat 6 joutuu "ota tai jétd" tilanteeseen eikd todellista mahdollisuutta vaikuttaa sopimuksen sisdltéon
vain teollisuutta ole.”
“Sairaalalla ei ole ollut mahdollisuutta kdytdnnéssé vaikuttaa riskinjakosopimusten siséltéén,
ne toimivat periaatteella ota tai jdtd. Hyéty voi jdddd hyvin vihdiseksi, sité ei ole ollenkaan tai
sopimuksesta voi olla jopa haittaa.”
Sopimusten
P . . . ”Liian monimutkaiset alennuskuviot.”
monimutkaisuus ja 6|, .. . L L s . ”
. . Eri indikaatioille eri hinta erittdin vaikeaa.
monimuotoisuus
. T ”Riski potilaiden henkilétietojen suojalle”
Tietosuojariskit, . p R . . ) . ) ”
. L Riski liikesalaisuuksien paljastumiselle
luottamuksellisten tietojen 51,.,. . ] . L . I N PR . .
. . R, Miten huolehditaan tietosuojasta? Riskinjakosopimuksiin liittyvé raportointi ja kirjaaminen voi
joutuminen vaariin kasiin . . i s o
olla henkilétietojen kdsittelyd. Onko téhdn riittdvdt perusteet?
“Viranomaisten tietojdrjestelmid ei ole rakennettu siten, ettd kustannus- ja hintatietoja
Tietoidriestelmit eivit tue 3 kdsiteltdisiin salassa pidettdving”
Jarl ”Sopimusten kautta tulevien hyvitysten palauttaminen oikealle toimintayksikélle haastavaa
puutteellisten tietojérjestelmien takia”
Kustannusten ennustamisen il . . . L .y
. . . 3 | “Lddkepddtoksid tehdessd (Palko) vaikea arvioida oikeita kustannuksia
ja vertailun vaikeus
Osaamisen ja kulttuurin . .
¥ 3 | "Tiedon puute, osaamisen puute"”
puute
. . . ”Toisaalta vaarana on, ettd ne luovat pysyvdmmdn ohivuodon perusteelliseen arviointiin ja
Ohituskaista virallisille e i Pysy P !
reiteille 2 | korvausjdrjestelmddn.
“Kdytetddnko lddkekilpailutusten ohituskaistana? ”
Riski hintojen nousulle 2 | “Johtaako pidemmdlld aikavdlilld kilpailutettujen Iddkkeiden hintojen nousuun?”




Mahdolliset ristiriidat
hankintalainsaadannén 2 | “"Mahdollinen hankintalainsédddnndn rikkominen”
kanssa

Hankinta- ja
tietosuojalainsaadanto

2 | "Tietosuojaa ja julkisia hankintoja koskeva lainsddddnt6”

Rinnakkaistuonti 2 | “Rinnakkaistuonti, mahdollisuus poistuu jos rinnakkaistuoja tulee valituksi.”

Middrdaikaisuus, hankala sovittaa yhteen kilpailutusten kanssa, byrokratia ja ohjeistusten

Muut 5 L L . el e .
puute, hyétyjen ennakoinnin vaikeus, uusi ldéke riski potilaalle

Noin kolmanneksen (10/29) mielesta riskinjakosopimukset eivat laajentaneet sairaalassa hoidon piirin tulevien potilaiden maaraa, viisi
vastaajaa katsoi sen sijaan sopimusten vaikuttaneen piiria laajentavasti. Noin puolet vastaajista (14/29) ei osannut arvioida, oliko sopimuksilla
ollut potilasvalinnan laajuuteen kohdistuvia vaikutuksia. Viiden vastaajan arvion mukaan riskinjakosopimusten piirissa olevat ladkkeet olisi
otettu kdyttoon ilman sopimustakin, nelja vastaajaa oli painvastaista mieltd. Ehka-vaihtoehtoa kannatti kymmenen vastaajaa, ja yhdeksan
vastaajaa ei osannut ottaa tdhan asiaan kantaa.

Maksajapuolen osaamis- ja resurssitarpeet seka toiminnan organisointi

Kyselyyn vastanneiden sairaala-apteekkareiden mukaan riskinjakosopimusneuvotteluihin osallistuu yliopistosairaanhoitopiireissa useita eri
asiantuntijoita: sairaala-apteekkarit, sopimuksen kohteena olevan ladkkeen mukaisen erikoisalan ladkariedustajat, ladkehankintoja
valmistelevat proviisorit ja farmaseutit, hankintalakimiehet tai muut lakiasiantuntijat ja sairaalan johtavat ladkarit. Sopimuksiin liittyen
tarvitaan sairaanhoitopiireissa erityistd osaamista ja resursseja: juridista osaamista, aikaa ja panostusta asiaan, apteekin ja klinikan valista
hyvaa yhteistyota seka erityisosaamista sopimusten kdytantdon saattamisessa. Erityisesti juridisen osaamisen tarve korostui. Kyselyyn
vastanneista sairaala-apteekkareista (n = 3) vain yhden mielestd omassa sairaanhoitopiirissa on riittavasti tarvittavaa osaamista ja resursseja.
Yksi sairaala-apteekkareista toivoi erityisesti apteekkiin resursseja sopimusten hallinnointiin ja yksi toivoi sairaanhoitopiiriin erityisesti
terveystaloustieteen asiantuntijaa.

Suurin osa (21/28) vastaajista kannatti riskinjakosopimusten solmimista kansallisella tasolla tai tapauksesta riippuen joko kansallisella tai
alueellisella tasolla (kolme vastaajaa). Kansallista sopimista perusteltiin useimmiten (17 vastaajaa) potilaiden hoidon alueellisella tasa-
arvoisuudella, eli potilailla tulisi olla samanlaiset mahdollisuudet saada hoitoa asuinpaikasta riippumatta. Muita kansallisen tason kohdalla
mainittuja perusteluja olivat paallekkaisen tydn vahentaminen (kaksi vastaajaa), vahvempi neuvotteluasema (kaksi vastaajaa) ja mahdollisuus
kasitella sopimuksia ylildadkariverkostoissa (yksi vastaaja). Tapauksesta riippuvaa kansallisen ja alueellisen tason yhdistelmaa kannattaneetkin
olivat ensisijaisesti kansallisen solmimisen kannalla (tasa-arvoisuus), mutta heiddn mukaansa alueelliseen sopimiseen voi olla tarvetta, mikali
ladketta kaytetaan vain paikallisesti tai jos ladkkeestad on olemassa jo alueellisia, mahdollisesti toisistaan eroavia hankintasopimuksia. Lisaksi
yksi vastaaja mainitsi, ettd kansallisessa “monopoliratkaisussa” on riskinsa, ja piti sen vuoksi kansallisen ja alueellisen tason yhdistelmaa



parhaana vaihtoehtona. Pelkkaa alueellista tasoa kannatti vain yksi vastaaja, ja han perusteli vastaustaan jo olemassa olevilla alueellisilla
kaytannoilld, budjettien paikallisuudella seka silld, etta kansalliset neuvottelut vievat paljon aikaa eika niissa valttamatta paasta
yhteisymmarrykseen. Kolme vastaajaa ei osannut sanoa, milla tasolla riskinjakosopimukset tulisi solmia.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston merkitys riskinjakosopimusneuvotteluissa

Vastaajista lahes kaikki (27/29) ilmoittivat olevansa tietoisia Palkon ladkkeita koskevista suosituksista. 21 vastaajaa ilmoitti, etta uutta kallista
ladketta kayttoon otettaessa Palkon suositus huomioidaan yleensa aina ja yleensa aina toimitaan sen mukaan. Kaytdannossa usein odotetaan
Palkon suositusta ennen riskinjakosopimuksen solmimista ja toimitaan sitten suosituksen mukaisesti. Sopimus saatetaan siis jattdaa solmimatta,
mikali sopimus ei ole Palkon suosituksen mukainen.

Vastaajista 20/29 henkil6a piti Palkon suosituksia hyodyllisina riskinjakosopimuksista neuvoteltaessa. Tarkeimpana hy6tyna pidettiin
suositusten tietoon perustuvaa ja puolueetonta kansallista yleissuositusluonnetta, jonka katsottiin edistavan ja selkeyttavan yhtenaisia
linjauksia uusien ladkkeiden kaytossa koko Suomessa ja lisdavan alueellista tasa-arvoa. Toisena hyotyna pidettiin suosituksissa olevia hintaan
liittyvia kannanottoja, jotka toimivat sopimusneuvotteluissa tarkeana tukena.

Vastaajista 5/29 koki puolestaan Palkon suosituksista olevan sopimusneuvotteluissa haittaa. Haittoina mainittiin, ettd suositukset ovat joskus
ymparipyoreita ja tulkinnanvaraisia. Lisdksi haittana mainittiin se, etta suositukselle vastakkaisia ratkaisuja on vaikea tehda, vaikka itse nakisi
tilanteen toisin. Hintaneuvotteluja ja kdyttoonottopaatoksia helpottavina elementteina 5/12 vastaajaa toivoi Palkon suosituksiin tarkempaa
hintatietoa tai hintahaarukkaa, jolla hoito olisi hyvaksyttavissa tai suositeltavissa.

Hieman yli puolet vastaajista (15/29) ei osannut sanoa, tulisiko Palkon suositus antaa ennen vai jalkeen sopimusneuvottelujen. Ldhes puolet
(13/29) oli kuitenkin sita mieltd, etta suositus tulisi antaa mieluummin ennen kuin jalkeen hintaneuvottelujen. Tata perusteltiin silla, etta
suositukset ovat tarkea tuki (hinta)neuvotteluissa muun muassa kustannusvaikuttavuutta arvioitaessa. Lisdksi lddketieteellisen nayton
arviointia ennen neuvotteluja pidettiin tarkeana, jotta kayttéonottopaatokset eivat perustuisi vain hintaan. “Neuvotteluja on turha kdydd,
mikdili lééiketieteelliset ndytot eivdt tue kéyttédnottoa. Edullistakaan ei kannata kéyttdd, jos siihen ei ole Idciketieteellisid perusteita.”



Pohdinta

Riskinjakosopimukset ovat yleistyneet Suomessa sairaalapuolella nopeasti. Kaytdssa on seka talous- etta vaikuttavuusperusteisia sopimuksia.
Niiden katsotaan hyddyttavan maksajapuolta erityisesti kustannussadstdjen muodossa. Niiden tarkeina etuina pidetadan myos uuden laakkeen
kayttoonottoon liittyvaa riskinjakoa ladkeyrityksen ja maksajaosapuolen valilla seka uusien kalliiden ladkkeiden saamista potilaiden kayttéon.

Sopimuksiin liittyy maksajapuolen nakdkulmasta kuitenkin myos lukuisia haasteita. Tarkein niista on lisdatyo, joka on tunnistettu lukuisissa
aiemmissakin tutkimuksissa (Carlson ym. 2014, Morgan ym. 2017, Honkanen ym. 2019, Lorente ym. 2019). Mikali sopimuksia halutaan
maksajapuolella hyédyntda, niiden hallintaan tulisi varmistaa riittavat asiantuntijaresurssit. Erityisesti juridiselle osaamiselle on tdman
tutkimuksen mukaan tarvetta. Kansallinen yhteistyo sairaalaldadkkeiden hankinnassa ja kdayttéonottopaatoksissa (Turpeinen 2020) tulee
todennakaoisesti helpottamaan sopimusneuvotteluihin ja sopimusten hallintaan liittyvaa lisatyots, silla se vahentaa sopimusneuvotteluihin
liittyvaa paallekkaista asiantuntijatyota yksittaisissa sairaanhoitopiireissa. Sopimusten toteuttamiseen liittyva mahdollinen erillinen
raportointityo jaanee silti edelleen sairaanhoitopiirien tehtavaksi. Sdhkdisia raportointijarjestelmia, kuten TamrolLink, on kdytettavissa ja ne
koetaankin sopimusten hallinnassa jopa valttamattémiksi. Raportointi itsessadn on kuitenkin erillinen, usein muistinvarainen lisatyovaihe. Ellei
raportointi toteudu sopimuksen mukaisesti, vaarana on, ettad sopimukseen liittyvat taloudelliset hyddyt jadvat maksajapuolelta saamatta.
Ideaalitilanteessa raportointi tapahtuisi automaattisesti, osana rutiinikirjauksia. Aika nayttaa, miten real world -dataa (RWD) pystytaan tdssa
hyodyntamaan.

Toisena sopimuksiin liittyvdana merkittavimpana haasteena tdssa tutkimuksessa erottuivat sopimusten luottamuksellisuus ja siihen liittyvat
salaiset hinnat. Ne on todettu sopimuksiin liittyvina negatiivisina asioina my&s aiemmissa tutkimuksissa (Ferrario ym. 2017, Morgan ym. 2017,
Honkanen ym. 2019). Yksittdisen sopimuksen luottamuksellisuus voi yksittaiselle maksajaosapuolelle (sairaala, sairaanhoitopiiri) ndayttaytya
etuna paremman hinnan muodossa (Morgan ym. 2017), mutta laajemmassa tarkastelussa tama ei kuitenkaan valttamatta ole eduksi.
Viranomaistyon ja verovarojen kayton lapindakyvyyden puutteen lisdksi julkisista listahinnoista poikkeavat salaiset alennushinnat tekevat
todellisen hintavertailun eri maksajaosapuolien kesken mahdottomaksi. Lisdksi se voi vaikeuttaa esimerkiksi eri maiden valisia
viitehintakdytantoja (Dabbous ym. 2020). Sopimusten luottamuksellisuus estaa niihin liittyvien tietojen, kokemusten ja kdytantdjen jakamisen
eri maksajaosapuolien kesken. Tietojen jakamisesta voisi olla maksajaosapuolille hy6tya, esimerkiksi vertaisoppimisen ja paallekkaisen tyon
valttdmisen muodossa (Wenzl ja Chapman 2019). Sopimusten luottamuksellisuuden héllentamisesta nayttaisi olevan maksajapuolelle
monestakin syysta merkittavaa etua, ja siihen tulisi tulevaisuudessa pyrkid (Wenzl ja Chapman 2019, WHO 2020). Esimerkiksi
vaikuttavuusperusteisilla sopimuksilla muut kuin suoraan kaupalliset ehdot voisivat olla julkisia, jolloin esimerkiksi se, milla tavoin
vaikuttavuutta mitataan ja minkalaisia tuloksia on saatu, olisi mahdollista jakaa eri maksajaosapuolien kesken (Wenzl ja Chapman 2019).



Yritysten intressind on useimmiten maksimoida uusista ladkkeista saatava tuotto (Scannell 2015), joten riskinjakosopimuksilla on vaistamatta
myos voimakkaasti markkinoiva luonne. Maksajapuolella sopimusten peldtdan ohjaavan uusien ladkkeiden kayttoa epatarkoituksenmukaiseen
suuntaan, esimerkiksi johtavan ilman riittavaa nayttéa tai kustannusvaikuttavuutta olevien valmisteiden kayttoon tai uuden kalliin valmisteen
kayttoon tarpeettoman laajalle potilasjoukolle. Tama puolestaan voi johtaa kustannusten turhaan nousuun. Riski tahan on olemassa;
pohjimmiltaan myos ladkemarkkinoita ja lddkkeiden hintoja ohjaavat markkinatalouden lainalaisuudet ja globaalit mekanismit (Scannell 2015).

Taman tutkimuksen mukaan sopimusten ehtoja yrityspuoleen verrattuna ei maksajapuolella aina pideta riittavan edullisina. Silti sopimuksia
kuitenkin solmitaan — ehka siksi, etta parempaakaan vaihtoehtoa esimerkiksi kustannusten hillintaan ei ole tarjolla. Maksajapuolen
neuvottelumahdollisuudet molempia osapuolia tasapuolisesti hyodyttavaan sopimukseen voivatkin jo lahtékohtaisesti olla heikommat kuin
yrityspuolella, koska maksajapuolella ei ehka aina ole todellista mahdollisuutta jattaa uutta kallista ladketta hankkimatta. Lahitulevaisuudessa
kdaynnistyvat sairaalaladkkeiden hintoja ja kayttéonottoa koskevat kansalliset yhteisneuvottelut tulevat todennakoisesti vahvistamaan
maksajapuolen asemaa yhtendisena neuvotteluosapuolena (Turpeinen 2020). Yhteisneuvotteluja ohjaavat kansallisen terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvosto Palkon ehdolliset suositukset. Tavoitteena on, ettd maksajapuolella pystytdaan tulevaisuudessa kayttamaan
yhteiskunnan rajallisia resursseja entista tarkoituksenmukaisemmin ja tasapuolisemmin.

Maksajapuolella olisi hyva myos painottaa sopimusten hallinnassa ja solmimisessa tavoitteellisuutta ja strategista otetta, jotka on tassa
tarkoituksessa havaittu hyviksi kdytannoiksi (Wenzl ja Chapman 2019). Hyotya voisi olla myds uuden ladkkeen hallitun kdyttéénoton ja
riskinjaon selkedsta raamittamisesta yrityspuolen ja yhteiskunnan valilla erillisellad valtakunnallisella jarjestelmalla silloin, kun myyntiluvan
saaneeseen uuteen ladkkeeseen kohdistuu vield merkittavaa tutkimustarvetta, samaan tapaan kuin Iso-Britanniassa kaytossa olevan Cancer
Drug Fundin avulla tehdaan (https://www.england.nhs.uk/cancer/cdf/).

Tutkimuksessa tuli esille myos huoli sopimusten aiheuttamasta mahdollisesta potilaiden alueellisesta epatasa-arvosta. Sairaalalaakkeita
koskevat kansalliset yhteisneuvottelut ja kansallinen ladkeneuvottelukunta tuonevat myos tahan asiaan merkittavaa helpotusta Suomessa, kun
uusi ladke saadaan samanaikaisesti samoilla ehdoilla kayttoon koko maassa (Turpeinen 2020). My0s potilaiden tietosuojaan liittyvat
kysymykset huolestuttivat. Kdaytannossa sopimuksiin liittyvissa tiedonkeruissa ja henkilotietojen kasittelyssa seka ladkeyritysten
tiedonsaannissa noudatetaan lainsdadannon mukaisia tietosuojaperiaatteita.

Vaikka eri sidosryhmien kasitykset sopimuksista ovat usein suotuisia, ja niiden eduiksi usein arvioidaan kustannussaastot ja uusien ladkkeiden nopeampi
saatavuus potilaille, niin tutkimustietoa sopimuksilla todellisuudessa saavutetuista taloudellisista tai kliinisista tuloksista tai niille asetettujen tavoitteiden
saavuttamisesta on vain vahan (Antonanzas 2019, Lorente ym. 2019). Ehdollinen hinnoittelu on haastavaa (Makady ym. 2019), ja on mahdollista, etta
todelliset hyodyt jaavat vahaisiksi verrattuna hallinnolliseen taakkaan ja lisatyohoén (Antonanzas 2019). EU:ssa nayttaisikin talla hetkella yleisesti olevan
trendina taloudellisten sopimusten kasvun jatkuminen ja vaikuttavuusperusteisten sopimusten hiipuminen niiden monimutkaisuuteen liittyvien haasteiden



vuoksi (Dabbous ym. 2020). Tassakin tutkimuksessa sopimusten likka monimutkaisuus ja monimuotoisuus erottuivat niiden hyddyntamista vaikeuttavana
seikkana.

Sopimusten taustalla olevat haasteet (yhteiskunnan rajalliset resurssit vs. uusien lddkkeiden jatkuvasti nousevat kustannukset ja uuden lddkkeen
markkinoille tuloon liittyvat epavarmuustekijat) ovat todennakoisesti tulleet jaddakseen. Sopimuksiin kohdistuu siten odotuksia jatkossakin. Esimerkiksi
vaikuttavuusperusteisten sopimusten/rahoitusmallien hyddyntamista entista systemaattisemmin Suomessa on vastikdan ehdotettu (Martikainen 2021).
Yhtena sopimustyyppina ehdotuksessa on mainittu riskinjaon yhdistaminen kustannusten ajalliseen tasaamiseen (esim. ns. annuiteettimallit). Tallaiset
sopimusmallit ovat kiinnostavia esimerkiksi jatkuvasti kehittyvien solu- ja geeniterapioiden nakdkulmasta.

Lisatutkimusta tarvitaan maksajapuolen nakodkulmasta sopimusten todellisista hyddyista ja tavoitteiden tayttymisesta seka niiden suhteesta sopimusten
vaatimiin resursseihin, jotta maksajapuolen resursseja sopimusten hallinnassa voidaan kohdentaa saavutettavissa olevien hydtyjen kannalta tehokkaasti.
Tassa tyossa kattavat kansalliset ja kansainvaliset tietokannat voisivat olla avuksi (Antonanzas ym. 2019), mutta sellaisia ei ainakaan Suomessa viela ole.

Tutkimuksen rajoitteet

Koska uusia kalliita sairaalalaakkeita maaraavien ladkareiden nimitietoja ei ollut mahdollista selvittaa kattavasti etukateen, kohderyhmaan
kuuluvia toimialajohtajia ja/tai yliladkareita pyydettiin kutsuviestissa valittdmaan kutsua eteenpain omissa yksikoissaan kaikille tutkimuksen

kohderyhmaan kuuluville henkilGille. Riskina on, etta viesti ei syysta tai toisesta valittynyt eteenpain, jolloin kutsu ei tavoittanut kaikkia
kohderyhmaan kuuluvia henkil6ita.

Vastaajien joukossa Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri oli yliedustettuna, mutta Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri taas aliedustettuna.



Johtopaatokset

Uusien ladkkeiden riskinjakosopimukset ovat Suomessa yleistyneet sairaalalaakkeissa nopeasti ja ne ovat sairaaloissa jo arkipadivaa. lImién
taustalla vaikuttanevat jatkuvasti kohoavat ladkekustannukset ja tarve saada uusia kalliita ladkkeita potilaiden kayttéon. Sairaaloissa on
solmittu seka taloudellisia sopimuksia etta vaikuttavuusperusteisia sopimuksia. Kustannussaadstot, uuden ladkkeen kayttéonottoon liittyvan
riskin jakaminen ja uusien kalliiden laakkeiden saaminen potilaiden kdytt6on nahtiin maksajapuolella useimmin riskinjakosopimusten hyddyiksi.
Parhaimmillaan sopimuksilla voi olla oma, kumpaakin osapuolta aidosti hyodyttava roolinsa uusien kalliiden sairaalaldakkeiden kayttéonottoon
liittyvan epavarmuuden hallinnassa ja riskinjaossa, mutta maksajapuolen ndakokulmasta sopimuksiin liittyy myos monia haasteita.
Sairaalaldakkeita koskevien sopimusneuvottelujen kehittaminen kansalliseen suuntaan on oikea tie, mutta maksajapuolen asemaa tulisi
vahvistaa my6s muilla tavoin. Riskinjakosopimusten luottamuksellisuutta tulisi héllentaa ja sopimuksiin liittyvaa tiedonvaihtoa eri
maksajaosapuolien valilla lisatda. Maksajapuolella tulisi varmistaa sopimusten hallintaan liittyvat riittavat resurssit ja juridinen osaaminen, lisata
tavoitteellisuutta ja strategista otetta sopimusten hallinnassa seka kehittaa tietojarjestelmia ja tiedonhallintaa. Maksajapuolen eri toimijoiden
(kliinikot, juristit ja sairaala-apteekkien edustajat) valinen sopimuksiin liittyva yhteistyo ja kdaytannot tulisi organisoida entista paremmin ja
varmistaa tiedonkulku kyseisten osapuolten valilla. Seurantaa ja tutkimusta sopimusten todellisista hyodyista tarvitaan tiedolla johtamisen
mahdollistamiseksi.
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Introduction

The high prices of new medicines are challenging the financial sustainability of healthcare systems. There is always uncertainty when a new
medication emerges from research conditions into real-life use. These challenges have encouraged the adoption of managed entry agreements
(MEA) around the world. Such agreements are becoming more common in Finland as well. This study sought to map out the current situation
of these agreements in Finland and to explore and identify payer views and needs concerning these agreements.

Materials and methods

The study was conducted as an anonymous survey in August 2020. The survey consisted of open-ended questions as well as structured
guestions. The target group of this survey were the professionals who are part of the decision-making process in prescribing or purchasing
new, expensive medications in the University Hospital Districts of Finland. The results were compiled as quantities and percentages to describe
the data (structured questions) or processed by applying inductive content analysis and quantification (open-ended questions).

Results

Most of the respondents (n = 29) were familiar with the concept of a managed entry agreement. At the time of the survey, there were many
such agreements already in force in the University Hospital Districts concerned. Some were financial agreements, others performance-based.
On average, more than half of the agreements concerned the ATC group L. The hospital districts need special expertise from and cross-
disciplinary cooperation between many different professionals to manage the agreements. When asked about the benefits of the agreements,
respondents mentioned cost savings and risk sharing most often. The most common negative aspects mentioned were the extra workload
imposed on the payer and a lack of transparency due the confidentiality of the agreements. Most of the respondents preferred agreements to
be concluded at the national level rather than the regional level, mostly on grounds of equality. Most of the respondents found the Council for
Choices in Health Care in Finland (COHERE Finland, “Palko”) recommendations useful when negotiating the agreements.

Conclusions



Today, Finnish hospitals commonly make use of managed entry agreements when acquiring new medications. Such agreements may be
beneficial to both parties (industry and payer) to stave off uncertainty when introducing new medical products, but from the payers’ point of
view many challenges remain to be solved as well. Moving the agreement process entirely from the regional level to the national would be a
useful step, but not a sufficient one. The confidentiality built into the agreements should be loosened. The payer side must ensure the
provision of adequate resources and competence in managing agreements, and information systems and data management should be
improved. The payer side must adopt a more strategic and goal-oriented approach. More research is needed about the real benefits of the
agreements, contrasted to the resources their management demands on the payer side, to make sure the payers are using their resources
appropriately in concluding these agreements.
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TUTKIMUSKYSYMYKSET
OSA 1, VAIN SAIRAALA-APTEEKKARIT:

1)  Onko hallitun kdyttdénoton sopimuksia/riskinjakosopimuksia solmittu sairaalassanne? Vastausvaihtoehdot: kylld / ei / en tieda

2)  Jos on solmittu, niin montako kappaletta (jo rauenneet seka talla hetkelld voimassa olevat yhteenlaskettuna)? Jos samaa valmistetta koskevaa sopimusta on jatkettu edellisen voimassaolon padatyttya, niin
nama sopimukset lasketaan tdssa tarkastelussa yhdeksi sopimukseksi. Vastausvaihtoehdot: 1-5 kpl, 6—10 kpl, 11-15 kpl, 16—20 kpl, 21-30 kpl, yli 30 kpl. Solmituista sopimuksista kysytdan viela tarkempia
tietoja myohemmissa kysymyksissa.

3)  Milloin on solmittu ensimmainen, jos on tiedossa (kk/vv tai w)?
4)  Milloin on solmittu viimeisin (kk/vv)?
5)  Montako sopimusta on vastaushetkelld voimassa? Vastausvaihtoehdot: 1-5 kpl, 6-10 kpl, 11-15 kpl, 16—20 kpl, 21-30 kpl, yli 30 kpl

6)  Montako prosenttia solmituista sopimuksista (jo rauenneista ja talla hetkelld voimassa olevista yhteensa) on sellaisia, joiden sisélté on luottamuksellinen? Vastausvaihtoehdot: 0-20 %, 20-40 %, 40—60 %,
60-80 %, 80—99 %, 100 %

7)  Mika osuus (%) kaikista solmituista sopimuksista on hoidon (loppu)tuloksiin perustuvia? Vastausvaihtoehdot: 0-20 %, 20-40 %, 40—-60 %, 60—-80 %, 80—99 %, 100 %

8)  Mika osuus (%) vastaushetkelld voimassa olevista sopimuksista on hoidon (loppu)tuloksiin perustuvia? Vastausvaihtoehdot: 0-20 %, 20-40 %, 40-60 %, 60—-80 %, 80—99 %, 100 %

9)  Merkitse mikd osuus (%) kaikista solmituista sopimuksista (jo rauenneista seka voimassa olevista yhteensa) kuuluu mihinkin atc-luokittelun mukaiseen paaryhmaan:
Ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien ladkkeet; ryhma A

Veritautien ladkkeet; ryhma B

Sydéan- ja verisuonisairauksien ladkkeet; ryhma C

lhotautiladkkeet; ryhma D

Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien ladkkeet, sukupuolihormonit; ryhma G

Systeemisesti kdytettavat hormonivalmisteet, lukuun ottamatta sukupuolihormoneja ja insuliineja; ryhma H
Systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet; ryhma J

Syopaldakkeet ja immuunivasteen muuntajat; ryhma L

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ladkkeet; ryhma M

Hermostoon vaikuttavat ladkkeet; ryhma N

Loisten ja hyOnteisten haatoon kaytettavat ladkkeet; ryhma P

Hengityselinten sairauksien ladkkeet; ryhma R

Silma- ja korvatautien ladkkeet; ryhma S

Muut; ryhma Vv

S3—FT TSm0 o0 T

10) Kuinka suureksi (€) arvioit hallitun kdyttoénoton sopimusten / riskijakosopimusten yhteenlasketun vuotuisen kustannusvaikutuksen olevan omassa sairaanhoitopiirissisi (paljonko saastetty verrattuna
listahintoihin, jos sama potilasmaara olisi hoidettu)? Vastausvaihtoehdot: 0—10 000 €, 10 000-50 000 €, 50 000—100 000 €, 100 000€-500 000 €, 500 000€—-1 milj. €, yli 1 milj.€

11) Onko tarjotuista hallitun kayttdénoton sopimuksista / riskinjakosopimuksista kieltdydytty maksajapuolen paatokselld joskus kokonaan? Vastausvaihtoehdot: kyll3 / ei / en tieda



12) Jos on kieltaydytty, niin mitka ovat olleet syyt kieltdytymiselle?

Sopimusta ei ndhty tarpeelliseksi.

Rahallinen hyoty arvioitiin pieneksi.

Ei ollut resursseja sopimuksen vaatimaan ylimaaraiseen tyohon.
Jokin muu syy, omin sanoin.

o0 oTw

13) Kuka tai ketka sairaanhoitopiirissanne osallistuvat sopimusneuvotteluihin kdytannossa? Voit valita yhden tai useamman vaihtoehdon:
a.  sairaala-apteekkari tai hdnen sijaisensa

ladkehankintoja valmisteleva proviisori ja/tai farmaseutti

lddkeneuvottelukunnan / 1ddketydéryhmian puheenjohtaja

sairaanhoitopiirin juristi

sopimuksen kohteena olevan ladkkeen mukaisen erikoisalan lddkariedustaja tai -edustajia

muita henkil6itd, keita?

~moapo

14) Minkélaista osaamista ja minkalaisia resursseja hallitun kdyttdénoton sopimuksia / riskinjakosopimuksia neuvoteltaessa ja solmittaessa mielestasi sairaanhoitopiireissa tarvitaan?

15) Onko sairaanhoitopiirissainne mielestanne riittavasti tallaista osaamista ja resursseja? Vastausvaihtoehdot: Kyllg, ei (erityisesti tarvittaisiin:___), en osaa sanoa

OSA 2, KAIKKI VASTAAJAT:
16) Onko hallitun kdyttdonoton sopimus / riskinjakosopimus kasitteena tuttu?

17) Oletko kdynyt omassa tyossasi hallitun kdyttéénoton sopimuksiin / riskinjakosopimuksiin liittyvid keskusteluja ja/tai neuvotteluja viimeisen vuoden aikana?
a.  Kyllg, ladkeyritysten kanssa
b.  Kylld, oman organisaation sisalla
c. Enole

18) Mitd hyo6tyja néet hallitun kdytté6noton sopimuksissa / riskinjakosopimuksissa?

19) Mitd haittoja naet hallitun kdyttéonoton sopimuksissa / riskinjakosopimuksissa?

20) Mité riskeja naet hallitun kdyttéonoton sopimuksissa/riskinjakosopimuksissa?
21) Mitka seikat mielestdsi helpottavat, mahdollistavat tai vaativat hallitun kayttéonoton sopimusten / riskinjakosopimusten hyddyntamistd omassa tyossasi ja/tai yleisesti?

22) Mitka seikat mielestdsi vaikeuttavat, rajoittavat tai estdvat hallitun kayttoonoton sopimusten / riskinjakosopimusten hyédyntamista omassa tyOssasi ja/tai yleisesti?
23) Nakemyksesi siitd, olisiko sairaalassanne hallitun kdyttédnoton sopimusten / riskinjakosopimusten piirissd mahdollisesti olevat lddkkeet otettu kdyttd6n ilman sopimusta: Kyll3, ei, ehk3, en osaa sanoa,
sairaalassani ei ole solmittu riskinjakosopimuksia

24) Nakemyksesi siitd, ovatko mahdolliset hallitun kayttéénoton sopimukset / riskinjakosopimukset vaikuttaneet laajentavasti potilasvalintaan sairaalassanne, eli siihen, keitd otetaan hoidon piiriin?
Vastausvaihtoehdot: a) ovat vaikuttaneet potilasvalintaan laajentavasti, b) eivat ole vaikuttaneet potilasvalintaan laajentavasti, c) en osaa sanoa, d) sairaalassani ei ole solmittu riskinjakosopimuksia

25) Tulisiko hallitun kdyttéonoton sopimukset / riskinjakosopimukset neuvotella ja solmia kansallisella vai alueellisella tasolla? Miksi?



26)

27)

28)
29)
30)
31)
32)
33)

34)

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko antaa Suomessa suosituksia siitd, mitka hoidot kuuluvat julkisen terveydenhuollon sairaaloissa annettavaan hoitoon Suomessa.
a.  Oletko tietoinen Palkon tekemista ladkkeisiin liittyvista suosituksista? kylld/ei
Missd maarin oman kasityksesi mukaan Palkon suositukset omassa sairaanhoitopiirissasi vaikuttavat kalliiden sairaalaladkkeiden kayttoonottoon? Valitse seuraavista vaihtoehdoista:
i.  Palkon suositus huomioidaan yleensa aina ja toimitaan yleensa aina sen mukaan
ii.  Palkon suositus huomioidaan mutta ei aina toimita sen mukaan
iii.  Palkon suosituksia ei yleensd huomioida
Kuvaile lyhyesti, miten Palkon suosituksia hyddynnetadan hallitun kdyttéonoton sopimuksissa sairaanhoitopiirissanne?
Onko Palkon suosituksista mielestasi hy6tya sopimusneuvotteluissa? Kylla / ei / en osaa sanoa
Jos on mielestdsi hy6tya, niin mitd hyotya?
Onko Palkon suosituksista mielestdsi jotakin haittaa sopimusneuvotteluissa? Kylld / ei / en osaa sanoa
Jos on mielestdsi haittaa, niin mita haittaa?

Mitd hintaneuvotteluja ja kdyttoonottopaatoksia helpottavia elementteja Palkon suosituksessa olisi vield tarpeen olla?

Tulisiko Palkon antaa suosituksensa ennen vai jalkeen hintaneuvottelujen? Miksi?



