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Yhteisvoimin kohti yhä vaikuttavampaa 
syövän lääkehoitoa

On arvioitu, että viime vuosikymmeninä 
parantuneista syövän hoitotuloksista 
50–60 % on syöpälääkehoitojen an-

siota (1). Suomessa kymmenen viime vuoden 
aikana syöpään sairastuneiden keskimääräinen 
viiden vuoden suhteellinen elossaolo-osuus on 
suurentunut noin 5 %, ja se on naisilla 69 % ja 
miehillä 67 % (2).

Vuosina 2009–2013 Euroopassa sai myynti-
luvan 48 uutta syöpälääkettä ja 68 uutta käyt-
töaihetta. Näistä kolmasosan oli osoitettu pi-
dentävän elinaikaa keskimäärin 
2,7 kk (vaihteluväli 1–5,8 kk) ja 
joka kymmenennen parantavan 
elämänlaatua (3). Myyntiluvan 
myöntämisen jälkeisen seuran-
nan aikana puolesta valmis-
teista tai käyttöaiheista kertyi 
näyttöä elinajan odotteen pite-
nemisestä tai paremmasta elä-
mänlaadusta.

Yhdysvaltojen (ASCO) ja Euroopan 
(ESMO) syöpäjärjestöt ovat laatineet suosi-
tukset uusien syöpälääkkeiden tehon kliinisesti 
merkittävälle hyödylle (4,5). ASCO:n mukaan 
lääkkeen tulisi pienentää taudin etenemisen tai 
kuoleman riskiä vähintään 25 % ja hidastaa tau-
din etenemistä tai pidentää elinaikaa vähintään 
2,5 kk. Vain puolella Yhdysvaltain elintarvike- 
ja lääkeviranomaisen (FDA) vuosina 2014–
2016 hyväksymistä syöpälääkkeistä saavutettiin 
tämä tavoite taudin etenemisen ja viidesosalla 
elinajan pitenemisen osalta (6).

Lääkkeelle voidaan nykyään myöntää myyn-
tilupa nopeutetusti ilman satunnaistettua 
kolmannen vaiheen tutkimusta, jos lääkkeen 
käyttöaiheeseen ei vielä ole standardihoitoa. 

Esimerkiksi pembrolitsumabin myyntilupa 
edenneen melanooman ja ei-pienisoluisen 
keuhkosyövän hoitoon perustui ensimmäisen 
ja toisen vaiheen yksihaaraiseen tutkimukseen, 
jossa hoidettiin satoja potilaita (7). Erityistilan-
teissa saattaa olla perusteltua ottaa uusi lupaava 
lääke nopeasti käyttöön, mutta vähintään yhtä 
tärkeää on myöhemmin varmistua hoidon te-
hosta ja vaikuttavuudesta. 

Esimerkiksi olaratumabi doksorubisiiniin 
yhdistettynä ja yhdistelmähoidon jälkeisenä yl-

läpitohoitona pidensi vaiheiden 
I b–II tutkimuksessa edennyttä 
pehmytkudossarkoomaa sairas-
tavien potilaiden elinaikaa en-
nennäkemättömät 12 kuukautta 
verrattuna pelkkään solunsal-
paajaan. Lääke sai nopeutetusti 
ehdollisen myyntiluvan, joka 
peruttiin, kun hyötyä ei pystytty 
kolmannen vaiheen tutkimuk-

sessa varmistamaan (8). Potilaat altistuivat siis 
hoidolle, joka ei tuottanut toivottua lisätehoa, 
aiheutti haittavaikutuksia ja lisäsi hoitoyksiköi-
den kustannuksia (9).

Euroopassa syöpälääkekustannukset yli kak-
sinkertaistuivat vuosina 2005–2014 kahdek-
sasta miljardista 19,8 miljardiin euroon (10). 
Suomessa syöpälääkehoidon kustannukset 
suurenivat vastaavana ajanjaksona noin 10 % 
vuosittain (11). Tämä johtuu uusien syöpälääk-
keiden kallistuneista hinnoista, uusien syöpäta-
pausten yleistymisestä, useiden kasvainryhmi-
en hoidossa lisääntyneestä liitännäishoitojen 
käytöstä, levinneen syövän hoitolinjojen lisään-
tymisestä ja potilaiden uusien hoitojen myötä 
pidentyneestä elinajasta.

Uusista lääkehoidois-
ta saatavan hyödyn 
arviointia tulee jatkaa 
käyttöönoton jälkeen-
kin keräämällä tutki-
mustietoa sairaaloiden 
tietokannoista
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Lääkkeiden hinnoitteluun on kaivattu lä-
pinäkyvyyttä (12). Lääkeyhtiöiden julkiset 
listahinnat poikkeavat maksetuista hinnoista, 
jotka ovat salaisia. Alennukset saattavat olla 
jopa kymmeniä prosentteja, mikä herättää ky-
symyksen listahinnan perusteista (13). Lää-
kekustannusten lisääntymistä voitaisiin hillitä 
laajentamalla hankintarenkaita sairaaloiden ja 
sairaanhoitoalueiden kansallisella ja kansain-
välisellä verkostoitumisella. Uutena toiminta-
mallina yliopistosairaaloiden hankintarenkaat 
aloittavat yhteiset sopimusneuvottelut uusien, 
kalliiden sairaalalääkkeiden hankinnoista.

Lääkekuluista 70 % kohdistuu patenttisuo-
jassa oleviin lääkkeisiin (14). Viime vuosi-
na uuden syöpälääkkeen kustannus potilasta 
kohden on ollut noin 100 000 euroa vuo-
dessa (15). Lääkkeen kehitystyöhön kuluu 
keskimäärin vähintään kymmenen vuotta ja 
Tufts CSDD:n (Tufts Center for the Study of 
Drug Development) laskelmien mukaan jopa 
2,7 miljardia dollaria (14). Myös huomattavasti 
pienempiä arvioita on esitetty (16). Jopa 70 % 
suurten lääkeyritysten tuloista saattaa muodos-
tua alun perin start-up-yrityksiltä ostetuista 
valmisteista, jolloin yrityksen omat kulut val-
mistetta kohden kutistuvat noin neljäsosaan. 
Lääkkeen hinta suurenee yleensä lanseerauksen 
jälkeenkin jopa useita kymmeniä prosentteja 
(17). WHO onkin esittänyt, että patenttisuoja 
sidottaisiin valmisteen tuottoon eikä aikaan.

Harvinaissairauksien hoidossa on yleisesti 
hyväksyttyä, että lääkkeen hinta määräytyy vä-
häisemmän käytön vuoksi keskimääräistä suu-
remmaksi (18). Diagnostisten menetelmien 
kehityksen myötä yleistenkin syöpien alatyyp-
pien kohdennetut hoidot saatetaan tulkita har-
vinaissairauksien hoidoksi. Täsmälääkkeiden 
hinnat pysyvät yleensä kalliina, vaikka käyttöai-
heet laajentuisivatkin. 

Markkinoille on tullut jopa lähes 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

miaan sairastuneita lapsia ja nuoria aikuisia 
(19). Näin kalliiden hoitojen käyttöönoton 
mahdollistamiseksi on esitetty mallia kustan-
nusten jakamiseksi useammalle vuodelle (20).

Lääketeollisuus on ilahduttavasti osallistu-
nut arvo- ja riskiperusteisten hinnoittelumal-
lien kehittämiseen. Niissä sairaalat maksavat 
vain hoidosta hyötyvien potilaiden lääkkeet. 
On tärkeää, että uusista lääkehoidoista saatavan 
hyödyn arviointia jatketaan käyttöönoton jäl-
keenkin keräämällä potilaiden reaalimaailman 
tutkimustietoa (real world data) sairaaloiden 
tietokannoista. Suomessa edetään syöpähoi-
tojen vaikuttavuuden järjestelmällisempään 
arviointiin sairaaloiden tietokantoja hyödyntä-
mällä. Arkivaikuttavuustiedon avulla voidaan 
myös oppia kohdentamaan hoitoja yhä parem-
min niistä hyötyville.

Yhteistyö, jossa lääkeyritys säästää kehitys-
kustannuksissa ja sairaala saa lääkkeen edulli-
semmin, hyödyttäisi molempia osapuolia. Esi-
merkiksi hollantilaisessa DRUP-tutkimuksessa 
(drug rediscovery protocol) tähdätään jo ole-
massa olevien syöpälääkkeiden käyttöaiheiden 
laajentamiseen (21). Lääkeyritykset maksavat 
tutkittavien valmisteiden käytön neljän kuu-
kauden ajan, minkä jälkeen hoidosta hyötynei-
den kustannukset siirtyvät terveydenhuoltojär-
jestelmälle.

Suomessa rahoitusjärjestelmä on monika-
navainen. Täällä uudet suun kautta otettavat 
lääkehoidot arvioi Euroopan lääkeviranomai-
sen (EMA) myöntämän myyntiluvan jälkeen 
Lääkkeiden hintalautakunta. Sairaalalääkkeistä 
suosituksia antavat ensisijaisesti sosiaali- ja ter-
veysministeriön yhteydessä toimiva Palvelu-
valikoimaneuvosto ja toissijaisesti kansallisen 
menetelmäarviointiyksikön arviointiylilääkärit. 

Kansallisen syöpäkeskuksen myötä toivoi-
simme, että kaikissa näissä arvioinneissa hyö-
dynnettäisiin yhä enemmän syöpätautikohtais-
ten kansallisten asiantuntijaryhmien näkemyk-
siä. Kaikkien sidosryhmien yhteisiä ponniste-
luja tarvitaan, jotta aiempaa tehokkaampia tai 
paremmin siedettäviä syöpälääkkeitä jatkossa-
kin kehitetään ja saadaan viiveettä potilaiden 
käyttöön. ■
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