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Johanna Mattson ja Maija Tarkkanen

PAAKIRJOITUS B

Yhteisvoimin kohti yha vaikuttavampaa

syovan ladkehoitoa

n arvioitu, ettd viime vuosikymmenina

parantuneista syovin hoitotuloksista

50-60 % on syopalaikehoitojen an-
siota (1). Suomessa kymmenen viime vuoden
aikana sy0pdin sairastuneiden keskimdardinen
viiden vuoden suhteellinen elossaolo-osuus on
suurentunut noin S %, ja se on naisilla 69 % ja
miehilld 67 % (2).

Vuosina 2009-2013 Euroopassa sai myynti-
luvan 48 uutta syopilddkettd ja 68 uutta kiyt-
toaihetta. Naistd kolmasosan oli osoitettu pi-
dentdvin elinaikaa keskimaarin
2,7 kk (vaihteluvili 1-5,8 kk) ja
joka kymmenennen parantavan
eliminlaatua (3). Myyntiluvan
myontimisen jilkeisen seuran-
nan aikana puolesta valmis-
teista tai kayttoaiheista kertyi
néyttod elinajan odotteen pite-
nemisestd tai paremmasta eld-
manlaadusta.

Yhdysvaltojen (ASCO) ja Euroopan
(ESMO) syodpijirjestot ovat laatineet suosi-
tukset uusien syopildikkeiden tehon kliinisesti
merkittaville hyodylle (4,5). ASCO:n mukaan
lddkkeen tulisi pienentdd taudin etenemisen tai
kuoleman riskid vahintdan 25 % ja hidastaa tau-
din etenemisti tai pidentda elinaikaa vihintdan
2,5 kk. Vain puolella Yhdysvaltain elintarvike-
ja lidkeviranomaisen (FDA) vuosina 2014—
2016 hyviksymista syopaldakkeistd saavutettiin
timd tavoite taudin etenemisen ja viidesosalla
elinajan pitenemisen osalta (6).

Laidkkeelle voidaan nykydin myontid myyn-
tilupa nopeutetusti ilman satunnaistettua
kolmannen vaiheen tutkimusta, jos lddkkeen
kiyttoaiheeseen ei vield ole standardihoitoa.

Uusista ladakehoidois-
ta saatavan hyodyn
arviointia tulee jatkaa
kayttoonoton jalkeen-
kin keraamalla tutki-
mustietoa sairaaloiden
tietokannoista
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Esimerkiksi pembrolitsumabin myyntilupa
edenneen melanooman ja ei-pienisoluisen
keuhkosyovin hoitoon perustui ensimmdisen
ja toisen vaiheen yksihaaraiseen tutkimukseen,
jossa hoidettiin satoja potilaita (7). Erityistilan-
teissa saattaa olla perusteltua ottaa uusi lupaava
ladke nopeasti kdyttoon, mutta vihintdan yhtd
tirkedd on mydhemmin varmistua hoidon te-
hosta ja vaikuttavuudesta.

Esimerkiksi olaratumabi doksorubisiiniin
yhdistettynd ja yhdistelmahoidon jilkeisena yl-
lipitohoitona pidensi vaiheiden
Ib-II tutkimuksessa edennyttd
pehmytkudossarkoomaa sairas-
tavien potilaiden elinaikaa en-
nennikemittomat 12 kuukautta
verrattuna pelkkdin solunsal-
paajaan. Lidke sai nopeutetusti
ehdollisen myyntiluvan, joka
peruttiin, kun hyo6tyi ei pystytty
kolmannen vaiheen tutkimuk-
sessa varmistamaan (8). Potilaat altistuivat siis
hoidolle, joka ei tuottanut toivottua lisitehoa,
aiheutti haittavaikutuksia ja lisisi hoitoyksikoi-
den kustannuksia (9).

Euroopassa syopildakekustannukset yli kak-
sinkertaistuivat vuosina 2005-2014 kahdek-
sasta miljardista 19,8 miljardiin euroon (10).
Suomessa syopildikehoidon kustannukset
suurenivat vastaavana ajanjaksona noin 10 %
vuosittain (11). Tima johtuu uusien sydpalaak-
keiden kallistuneista hinnoista, uusien syopita-
pausten yleistymisestd, useiden kasvainryhmi-
en hoidossa lisddntyneestd liitinndishoitojen
kiytostd, levinneen sy6vin hoitolinjojen lisddn-
tymisestd ja potilaiden uusien hoitojen myo6ta
pidentyneesti elinajasta.
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Ladkkeiden hinnoitteluun on kaivattu la-
pindkyvyyttd (12). Laikeyhtididen julkiset
listahinnat poikkeavat maksetuista hinnoista,
jotka ovat salaisia. Alennukset saattavat olla
jopa kymmenia prosentteja, miki herittda ky-
symyksen listahinnan perusteista (13). Lai-
kekustannusten lisdantymistd voitaisiin hillitd
lagjentamalla hankintarenkaita sairaaloiden ja
sairaanhoitoalueiden kansallisella ja kansain-
viliselld verkostoitumisella. Uutena toiminta-
mallina yliopistosairaaloiden hankintarenkaat
aloittavat yhteiset sopimusneuvottelut uusien,
kalliiden sairaalaladkkeiden hankinnoista.

Laikekuluista 70 % kohdistuu patenttisuo-
jassa oleviin lidkkeisiin (14). Viime vuosi-
na uuden sydpiladkkeen kustannus potilasta
kohden on ollut noin 100000 euroa vuo-
dessa (15). Laikkeen kehitystydhoén kuluu
keskiméarin vihintdidn kymmenen vuotta ja
Tufts CSDD:n (Tufts Center for the Study of
Drug Development) laskelmien mukaan jopa
2,7 miljardia dollaria (14). Myds huomattavasti
pienempii arvioita on esitetty (16). Jopa 70 %
suurten ladkeyritysten tuloista saattaa muodos-
tua alun perin start-up-yrityksiltd ostetuista
valmisteista, jolloin yrityksen omat kulut val-
mistetta kohden kutistuvat noin neljdsosaan.
Liakkeen hinta suurenee yleensi lanseerauksen
jalkeenkin jopa useita kymmenid prosentteja
(17). WHO onkin esittinyt, ettd patenttisuoja
sidottaisiin valmisteen tuottoon eiki aikaan.

Harvinaissairauksien hoidossa on yleisesti
hyviaksyttyd, ettd lidkkeen hinta miaraytyy vi-
hiisemmin kiyton vuoksi keskimaaraista suu-
remmaksi (18). Diagnostisten menetelmien
kehityksen myo6té yleistenkin syGpien alatyyp-
pien kohdennetut hoidot saatetaan tulkita har-
vinaissairauksien hoidoksi. Tasmaldikkeiden
hinnat pysyvit yleensi kalliina, vaikka kayttoai-
heet laajentuisivatkin.

Markkinoille on tullut jopa ldhes puoli mil-
joonaa euroa maksavia soluterapiahoitoja, jois-
sa potilaan omia puolustussoluja muokataan
geeniteknologian menetelmin. Esimerkiksi
CAR-T-soluhoidolla (kimeerinen antigee-
nireseptori, CAR) on pystytty parantamaan
standardihoidoille resistenttiin akuuttiin leuke-
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miaan sairastuneita lapsia ja nuoria aikuisia
(19). Niin kalliiden hoitojen kiyttéénoton
mahdollistamiseksi on esitetty mallia kustan-
nusten jakamiseksi useammalle vuodelle (20).

Laiketeollisuus on ilahduttavasti osallistu-
nut arvo- ja riskiperusteisten hinnoittelumal-
lien kehittimiseen. Niissd sairaalat maksavat
vain hoidosta hydtyvien potilaiden ladkkeet.
On tirkead, ettd uusista lidkehoidoista saatavan
hy6dyn arviointia jatketaan kiytt6onoton jal-
keenkin keradmallad potilaiden reaalimaailman
tutkimustietoa (real world data) sairaaloiden
tietokannoista. Suomessa edetidn syopiahoi-
tojen vaikuttavuuden jirjestelmallisempdian
arviointiin sairaaloiden tietokantoja hyodynta-
malld. Arkivaikuttavaustiedon avulla voidaan
my0s oppia kohdentamaan hoitoja yhi parem-
min niistd hyotyville.

Yhteisty6, jossa ladkeyritys sddstad kehitys-
kustannuksissa ja sairaala saa lidkkeen edulli-
semmin, hyddyttaisi molempia osapuolia. Esi-
merkiksi hollantilaisessa DRUP-tutkimuksessa
(drug rediscovery protocol) tihditdin jo ole-
massa olevien syopildikkeiden kiyttoaiheiden
laajentamiseen (21). Ladkeyritykset maksavat
tutkittavien valmisteiden kdyton neljin kuu-
kauden ajan, minka jilkeen hoidosta hyotynei-
den kustannukset siirtyvit terveydenhuoltojér-
jestelmaille.

Suomessa rahoitusjirjestelmd on monika-
navainen. T4illd uudet suun kautta otettavat
ldakehoidot arvioi Euroopan lidkeviranomai-
sen (EMA) mydntimin myyntiluvan jilkeen
Ladkkeiden hintalautakunta. Sairaalaldakkeistd
suosituksia antavat ensisijaisesti sosiaali- ja ter-
veysministerion yhteydessd toimiva Palvelu-
valikoimaneuvosto ja toissijaisesti kansallisen
menetelmaarviointiyksikon arviointiyliladkarit.

Kansallisen syopikeskuksen myotd toivoi-
simme, ettd kaikissa niissd arvioinneissa hyo-
dynnettdisiin yhd enemman syopatautikohtais-
ten kansallisten asiantuntijaryhmien nikemyk-
sid. Kaikkien sidosryhmien yhteisid ponniste-
luja tarvitaan, jotta aiempaa tehokkaampia tai
paremmin siedettdvid syopalddkkeitd jatkossa-
kin kehitetddn ja saadaan viiveettd potilaiden
kayttoon. m
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