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AVAUKSET

Minki vuoksi uudet liikkeet ovat kalliita

— ja minkd vuoksi eivit?

JARNO RUTANEN

Uudet syopiliikkeet maksavat useita kymme-
nii tuhansia ja korkeimmillaan yli 100 000 euroa
vuodessa potilasta kohden. Neurologisten sairauk-
sien uudet lddkkeet ovat lihes yhed kalliita, C-he-
padtiitti-lddkekuuri maksaa yli 60 000 euroa ja uusi
kolesterolildikekin 7 500 euroa vuodessa. Vaurai-
den linsimaiden sairausvakuutusjirjestelmit ovat
yllittden pohtimassa samaa ongelmaa, josta ke-
hitysmaat ovat kirsineet vuosikymmenien ajan —
sairauteen on liike, mutta se on liian kallis.

Vuosituhannen vaihteessa liikemarkkinoiden
ensimmiisid hintaloikkia ottivat biologiset reu-
maliikkeet, joiden vuosikustannus on 15 000 eu-
roa potilasta kohden, seki poikkeuksellisen teho-
kas leukemialdike imatinibi, joka maksaa 30 000
euroa. Piitd huimaavista hinnoistaan huolimat-
ta, niiden lidkkeiden tarjoama merkittivd apu
sairauksien hoidossa vauhditti niiden kiyttdon-
ottoa. Viisitoista vuotta mydhemmin ldikkeiden
tihtitieteellisistd hinnoista on tullut uusi standar-
di, mutta yhteys lidkkeen tarjoaman terveyshyo-
dyn ja hinnan vililli on tullut yhi vaikeammaksi
nihdi. Miti ldikemarkkinoilla tapahtui?

Ladketeollisuuden muutos

Liiketeollisuus on tilld vuosituhannella kiynyt 13-
pi vilttimittomin uudistumisen. Taustalla muu-
toksessa oli ns. 1990-luvun “kultakausi”, jolloin
ladkeyhtidt toivat markkinoille suuren mi#irin ve-
renpaine-, kolesteroli-, niristys- ja psyykeldikkei-
td. Monet niisti tulivat laajaan kiytto6n, ja ne oli-
vat kaupallisia menestyksii.

Kiitan Jack Scannellia hdnen globaalien lddkemarkkinoiden
toimintaa avaavasta kirjoituksestaan “Four Reasons Drugs
Are Expensive, of Which Two Are False” (Forbes 2015).
Ei sidonnaisuuksia.
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2000-luvulla lddkeyhtididen tulevaisuuden
nikymit eivit kuitenkaan olleet valoisat. Kulta-
kauden kiintdpuoli oli 2010-vuoden jilkeen si-
joittuva ”patenttiromahdus”. Esimerkiksi ldike-
yhtié Pfizerin myynti vuonna 2010 oli yli 50 mil-
jardia dollaria, mutta se oli menettimissi myyn-
nistddn vain kolmessa vuodessa yli 20 miljardia
dollaria patenttiensa raukeamisen mydti (Cressey
2011). Liikeyhtist kuitenkin onnistuivat uudis-
tumisessaan. Kehittynyt bioteknologia mahdol-
listi ns. tdsmilddkkeet, joille autoimmuuni- seki
syOpisairaudet tarjosivat parhaat kohteet ja ldike-
yhti6t siirsiviit painopisteensi niihin sairauksiin.
Imatinibi ja biologiset reumaliikkeet olivat my®s
osoittaneet, ettei sairauden harvinaisuus ole es-
te lddikkeen taloudelliselle menestykselle, kunhan
hinta on riittivin korkea. Eiki kalliin ldikkeen
myyminen ollutkaan mahdotonta, yhteiskunnat
nielivit liikkeiden uudet hintastandardit pala ker-
rallaan — vililli hieman yskien, mutta nielivit.

Ovatko liikkeet hintansa veroisia? Mitd
vaihtoehtoista voisimme kalliiden liikkeiden hin-
nalla saada? Jotta osaisimme ennustaa tulevaa ja
tehdi viisaita padtoksid, meidin on hyvi pohtia,
minki vuoksi uudet lidkkeet ovat kalliita — ja min-
ki vuoksi ne eivit ole kalliita.

Laakkeet eivat ole kalliita kehityskus-
tannusten vuoksi

Useimmin toistettu perustelu uusien lidkkeiden
korkeille hinnoille ovat ldikkeiden kehityskus-
tannukset. Viitteen mukaan uuden liikkeen ke-
hittiminen maksaa miljardi dollaria, joten hin-
nan picdd olla korkea, jotta lidkkeen kehited-
ji saa sijoituksensa takaisin ja voi jatkaa uusien
laikkeiden kehittely4. Téllainen marxilainen vii-
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rinymmirrys, jonka mukaan tuotteen hinta mii-
riytyisi siithen sijoitetun tyon ja rahan perusteella,
on globaalissa markkinataloudessa luonnollisesti-
kin hélynpolyi, eiki ladketeollisuus kilpailisi maa-
ilman tuottoisimman teollisuudenalan kirkipai-
kasta, jos se tavoittelisi vain kulujaan takaisin (An-
derson 2014). Viitetti on kuitenkin toistettu niin
pitkiin, ettd siihen kannattaa hetkeksi perehtyi.

Miljardin dollarin arvio on juontaa juurensa
vuonna 2001 julkaistusta tutkimuksesta. Kiistel-
ty, mutta lidketeollisuuden laajalti viittaama tut-
kimus totesi uuden lidikkeen kehittimisen maksa-
van 802 miljoonaa dollaria (Angell 2004, 37-46).
Tutkimus toistetaan miiriajoin ja vuoden 2015
raportissa uuden ldikkeen kehityskulut olivat
nousseet jo 2,6 miljardiin dollariin (Avorn 2015).
kehityskustannuksia voida midricedd yksiselittei-
sesti. Yhdysvaltalainen kuluttajajirjestd Public
Citizen (2001) arvioikin kehityskuluiksi alle 100
miljoonaa dollaria ja talouslehti Forbes 4-12 mil-
jardia dollaria (Herper 2012). Arvioiden leveys
kuvaa kysymyksen monimutkaisuutta. Miljardin
dollarin luku sopii kuitenkin ldikkeiden kalliiden
myyntihintojen perusteluun ilman, etti sijoitta-
jat pitdvic lddkeyhtioitd liian tehottomina sijoi-
tuskohteina.

Voisimme toki viitelld liikkeiden kehitys-
kustannuksista loputtomasti, mutta lisikkeiden
myyntihintojen kannalta se olisi turhaa. Syy on
ilmeinen, ldikekehitykseen kiytetyt rahat ovat
mennyttid rahaa, sen sijaan hinnoitteluratkaisuis-
saan lidkeyhtiot pyrkivit korkeimpaan mahdolli-
seen tuottoon kehityskuluista riippumatta.

Kuvitellaanpa, ettd mini rakennuttaisin talon,
joka maksaisi minulle 200 000 euroa. Jos laitan
talon myyntiin ja ensimmiinen ostajachdokas to-
teaa talon olevan mahtava ja tarjoaa siitd 350 000
euroa, niin miten minun kannattaisi toimia? To-
teanko ostajalle, etti oikeastaan timi maksoi vain
200 000 euroa, joten minulle riitedd 220 000 eu-
roa eli kulut ja vihin vaivan palkkaa? Vai odotan-
ko seuraavan ostajan tarjouksen ja yritin tinkid
ensimmdisti tarjousta ylospiin? Useat meistd ovat
myyneet tai ostaneet asunnon ja tuntevat kau-
pankiynnin peruslainalaisuudet. Siitd huolimat-
ta oletamme, etteivit samat lait pide lidkkeiden
myynnissi, vaikka niiti myyvit kaupankiynnin
ammattilaiset.

Yhdysvalloissa uskomus likkeiden kehityskus-
tannusten ja hintojen yhteydesti kaikkosi viimeis-
td4n lddkeyhtid Gileadin tuodessa uuden C-hepa-

tiitti lddkkeensi sofosbuviirin markkinoille vuon-
na 2013. Lizke oli ldpimurto, joten Gilead ei kai-
nostellut hinnoittelussa — yhdelle lddkekuurille
asetettiin 84 000 dollarin hintalappu. Hinnoit-
telusta seurasi suuri julkinen kohu, silli Yhdys-
valloissa on miljoonia C-hepatiitti potilaita ja nyt
yksi lddke oli suistamassa osavaltioiden sairausva-
kuutusjirjestelmien budjetteja raiteiltaan. Kuo-
hunta liikkeen hinnoittelusta ei tullut Gileadille
ylldtyksend, mutta yhdysvaltalaisten senaattorei-
den tutkinta sofosbuviirin hinnoittelu strategiasta
tuli (United States Senate Committee on Finance,
2015). Tutkintakomitea kivi lipi yli 20 000 sivua
yhtion sisdisid dokumentteja ja laati niistd julki-
sen raportin. Gilead oli harkinnut lidkkeelle hin-
taa 50 000-115 000 dollarin haarukasta, ja tavoite
oli kirkas: taloudellisen voiton maksimointi. Tut-
kintakomitea ei l6ytinyt sivuakaan, jonka mukaan
kehityskustannukset olisivat vaikuttaneet sofosbu-
viirin hinnoitteluun — ei ainuttakaan.

Laakkeet eivat ole kalliita niiden
tuottaman lisdarvon vuoksi

Yhi useammin kuulemme liikkeiden olevan kal-
liita niiden antaman lisiarvon vuoksi. T4lléin esi-
tetddn, ettd lidke on kallis, koska se tuottaa lisid
terveytti ja pidentid elimii tai tuo sdistdji jossain
muualla terveydenhuollossa.

Arvoon perustuvalla hinnoittelulla voi perustel-
la erittdin korkeat liikkeiden hinnat. T4dmi joh-
tuu siitd, ettd pidimme henkeimme ja terveyttim-
me hyvin arvokkaana. Monet pitivit viisaasti hen-
kedin jopa niin arvokkaana, ettei sitd voi edes ra-
halla mitata — arvoon perustuvassa hinnoittelussa
tehdiin kuitenkin juuri niin. Jos siis et osaa sanoa,
monenko euron arvoinen oma henkesi on, kek-
si iso luku ja lisdd sen jilkeen varmuuden vuok-
si muutama nolla sen periin. Jos uskallat menni
vielikin pidemmille, pohdi monenko euron ar-
voinen olisi lapsesi elimi? Entipi monenko eu-
ron arvoinen olisi afrikkalaisen HIV-potilaan eli-
mi, kuka kenenkin elimin hinnan miairittdd ja
kenen hintalappu pitiisi maksaa?

Elimin arvon mdirittiminen euromiiriiseni
ei olekaan mahdollista, mutta terveystaloustiede
on kehittinyt menetelmii lidkkeiden ja hoitojen
kustannushyétyjen vertailuun ns. laatupainot-
teisina elinvuosina eli QALYina (Quality-Adju-
sted Life Year). Yksi QALY tarkoittaa yhden vuo-
den elinaikaa tiysissi sielun ja ruumiin voimis-
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sa, yksi vuosi elinaikaa puolikuntoisena olisi 0,5
QALYa. QALYja laskemalla voimme hahmottaa,
millaisen hyddyn hoito tuottaa ja vertailla hoito-
jen kustannustehokkuuksia. Voisimme my®és ar-
vioida QALYlle hinnan, jonka olisimme siitd val-
miita maksamaan. Esimerkiksi Englannissa on
miiritelty, ettd yhdestd QALYsta voidaan maksaa
20 000-30 000 puntaa eli 25 000-35 000 euroa.
TiHed summaa ei kuitenkaan pitidisi sekoittaa eli-
min arvoon. Monet englantilaiset varmasti arvos-
tavat enemmiin tervetti elinvuottaan kuin 30 000
punnan setelinippua, silld jos on kuollut, ei tarvit-
se rahaakaan. T4mi on siis summa, jonka Englan-
nin terveydenhuolto on arvioinut voivansa budjet-
tiraameihin sovittaa. Teoriassa ylirajan asettami-
nen QALYlle saattaa tuntua selkeilti, mutta kiy-
tinndssi lddkkeiden hintojen hillintd ei ole niin
yksinkertaista.

Kuvitellaanpa, etti haluaisin ostaa asunnon. Jos
asuntoesittelyssi jo ovella ilmoitan myyjille bud-
jettini olevan korkeintaan 250 000 euroa, nok-
kela myyji oivaltaa, ettei hinen kannata myydi
asuntoaan halvemmalla. Liikeyhtist ovat kaupan-
kiynninammattilaisia, kun yhteiskunnat ilmoit-
tavat QALYlle korkeimman mahdollisen hinnan,
siitd tulee lidkeyhtidille alhaisin hinta, jota se ta-
voittelee. Terveystaloustiede voi myds synnyttid
laikkeiden hinnoitteluun nousukierteen. Koska
tind vuonna markkinoille hyviksytty kallis lidke
toimii ensi vuonna markkinoille tulevan liikkeen
vertailuvalmisteena, seurauksena on liikkeiden
hintatason nousu. Eivitkd esimerkiksi sydvin
hoidossa kustannukset kiytinnéssi ole vaihtoeh-
toiset, kuten terveystaloustiede olettaa, vaan pe-
rikkiiset, silld sairauden etenevin luonteen vuok-
si potilaat saavat kalliit ladkkeet yksi toisensa pe-
rdin (Bach 2016).

Arvoon perustuva hinnoittelu olisi kiytinnossd
usein myds mahdotonta, silld ldikkeitd hinnoitel-
taessa ei niiden vaikutuksia useinkaan tunneta riit-
tdvin tarkasti luotettavien kustannus-hyétyarvioi-
den tekemiseksi. Esimerkiksi uusimmat koleste-
rolilidkkeet hyviksyttiin markkinoille kolestero-
lia laskevan vaikutuksensa vuoksi. Hyviksymis-
vaiheessa ei ollut tiedossa, laskevatko ne my®os sy-
din- ja aivoinfarktien m3irii ja tuottavatko ne si-
ten terveyshy6tyi ja sidstdjd. Tdmin tiedon puute
el estinyt niiden hinnoittelua 7 500 euroon poti-
lasta kohden vuodessa. My®ds useat syopilidkkeet
hyviksytddn markkinoille niin sanottujen vilillis-
ten muuttujien perusteella. Tdma3 tarkoittaa, ettd
ladke saa myyntiluvan esimerkiksi kasvaimen ko-
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koa pienentivin vaikutuksensa vuoksi. Vilillinen
muuttuja tarjoaa lupauksen liikkeen tuomasta pi-
demmisti ja paremmasta elimistd. Valitettavas-
ti vain harva liike timin lupauksen kuitenkaan
lunastaa. 36:sta vilillisten muuttujien perusteel-
la myyntiluvan saaneesta syopiliikkeestd vain vii-
si oli osoittanut pidentivinsi elinaikaa nelji vuot-
ta hyviksymisensi jilkeen (Kim & Prasad 2015).

Miten hinnat ovat kiytinnéssi kehittyneet?
Vuosina 1995-2013 uuden syopilidikkeen hinta
oli joka vuosi keskimairin 12 prosenttia korkeam-
pi kuin edelliseni vuonna markkinoille tullur 133-
ke. Kun uudella liikkeelld saadun lisielinvuoden
hinta vuonna 1995 oli keskimiirin 54 000 dolla-
ria, sai vuonna 2013 vastaavasta hyddystd pulittaa
207 000 dollaria (Howard & al. 2015).

Tarvitsemme terveystaloustiedettd, jotta voim-
me luoda terveydenhuoltoon sisiisid kustannus-
hyotystandardeja. Mutta terveystaloustiede on
monikiyttdinen tydkalu, julkiset terveydenhuol-
tojirjestelmit pyrkivit sen avulla priorisoimaan
hoitomenetelmiiin, lidkeyhtidt puolestaan pyr-
kivit terveystaloustieteelld perustelemaan kalliim-
pia lidkkeiden hintoja (Scannell 2015).

Ladkkeet ovat kalliita laillisen mono-
polin ja globaalien lddkemarkkinoiden
vuoksi

Laikkeen valmistajalla on patenttisuoja tuotteel-
leen 10-15 vuoden ajaksi, minkd tarkoitus on
kannustaa liikekehitykseen. Patentin lisiksi val-
tiot mydntivit lisiaikaa yksinoikeudelle esimer-
kiksi harvinaissairauksien liikkeille. Yksinoikeu-
den rauetessa kilpailijat tuovat saman lisikkeen
markkinoille, jolloin alkuperiisvalmisteen myyji
voi hintakilpailun seurauksena menettdd miljar-
dien eurojen myyntitulonsa muutamassa vuodes-
sa. Jos yksinoikeutta ei olisi, ldikkeet muuttuisivat
ladkeyhtioille lihes arvottomiksi, lidkekehityksestd
katoaisi yksityinen rahoitus ja saisimme harvoin
uusia lddkkeitd. Mutta yksinoikeuden kiintdpuoli
on ajallisesti rajoitettu laillinen monopoli. T4min
monopolin ldikeyhtiot pyrkivit hyddyntimiin,
ja hinnoittelu on tirkei osa yksinoikeuden hallin-
taa ("pricing power”). Parhaiten menestyvit ne yh-
tidt, jotka onnistuvat hinnoittelemaan tuotteensa
niin korkealle kuin globaalit markkinat sietivit ja
hintasiitelymekanismit sallivat. Ymmirtidksem-
me ldiikkeiden hinnoittelua, meidin pitid ymmar-
ti4 globaaleja lidkemarkkinoita.



Ostajan ja maksajan erottaminen toisistaan

Toisin kuin muiden kulutustuotteiden kohdal-
la, lddkkeen kiyttdjid maksaa itse vain pienen osan
tuotteen hinnasta liikekorvausjirjestelmin katta-
essa suurimman osan. Suomessa potilaan omavas-
tuuosuus on 600 euroa vuodessa. Omavastuu ra-
jan ylityttyd lidkkeen hinta ei siis tunnu ostajan
kukkarossa ja lidkirin eettinen velvollisuus on aja-
tella ensisijaisesti potilaansa tarpeita, niinpd oma-
vastuuosuuden ylityttyi voi lisikkeen hinnalla ol-
la ylldttavin vihin merkitysti hoitopiitoksid teh-
tdessd. Todellinen kaupankdynti tapahtuukin sai-
rausvakuutusjirjestelmin virkamiesten ja ldike-
yhtién vililli neuvoteltaessa, milld hinnalla 133-
ke voidaan hyviksyi korvausjirjestelmiin. Koska
ldikemarkkinoilla ostaja ei ole maksaja, hintasiin-
telymekanismit, tai niiden puute, ratkaisevat laik-

keiden hintakehityksen.

Yhdysvaltojen liiikemarkkinat

Yhdysvaltain liikemarkkinat ovat avainasemassa
ldkeyhtididen tehdessd hinnoitteluratkaisujaan ja
vaikutukset heijastuvat myos Euroopan markki-
noille. Yhdysvalloissa suurin ldikkeiden ostaja on
liittovaltion rahoittama elikeliisille suunnattu so-
siaali- ja terveysvakuutusjirjestelmi Medicare. Me-
dicare kiytti vuonna 2014 yhteensi 143 miljardia
dollaria liikkeisiin, eli 2,3 kertaa Suomen valtion
vuosibudjetin verran (Slavitt 2015).

Vuonna 2003 Medicare lain uudistuksessa sii-
hen sisillytettiin apteekista myytivit avohoito-
ladkkeet. Laki hyviksyttiin republikaanihallinnon
aikana, joten siind korostui Yhdysvaltain markki-
naliberaalit nikokulmat ja valtion vihiinen puut-
tuminen markkinoiden toimintaan. T4mi sopi
ldketeollisuudelle, joka lobbasi voimakkaasti la-
kihanketta (Singer 2007). Laissa Medicarelta kiel-
lettiin hintaneuvottelu yksityisten lidkeyritysten
kanssa. Kyseessi oli poliittinen valinta, silli julki-
sen Medicaren osallistuminen hintaneuvottelui-
hin nihdiin hintasiintelyni ja sosialismina, miki
oli republikaanihallinnolle punainen vaate. Lisik-
si Medicarelle siddettiin velvollisuus korvata lihes
kaikki myyntiluvan saaneet lizkkeet. Niinpd myy-
jin el tarvitse laskea hintaa, silli ostaja ostaa tuot-
teen joka tapauksessa (Sanger-Katz 2016).

Kun laki Yhdysvalloissa hyviksyttiin, kriitikot
huomasivat heti hintojen nousua estivien ele-
menttien puutteen ja lain johtavan liikkeiden
hintojen nousuun (Toner 2004; Angell 2004,
193-197), joka onkin toteutunut odotetusti.

Toisin kuin julkinen Medicare, yksityiset va-

kuutusyhtist neuvottelevart liikeyhtividen kanssa
alennuksista ja voivat asettaa rajoituksia liian kal-
liin ldikkeen korvattavuudelle. Alennusten suu-
ruus sovitaan kuitenkin luottamuksellisiksi, jottei
alennusvaatimukset levii liikemarkkinoilla. Vas-
taavia salattuja hintaneuvotteluja on esitetty kiy-
tettiviksi myds Suomessa (Heino 2016).

Euroopan liikemarkkinat ja hintojen rajallinen
joustavuus

Toisin kuin Yhdysvallat, Euroopan maat toteut-
tavat hintasiintelyd. Yleisimmin sairausvakuutus-
jirjestelmit neuvottelevat lidkeyhtididen kanssa
uuden lidkkeen hinnasta. Mikili sopua kohtuul-
lisesta hinnasta ei synny, lidke jii ilman korvatta-
vuutta ja potilaat joutuisivat maksamaan lizkkeen
kokonaan itse. Tdhin vain harvalla on mahdolli-
suus, joten potilaat jadvit ilman lidkettd ja lidke-
yhti6 ilman tuloja.

Erityisen tehokkaasti eurooppalainen hinta-
sdidntely pystyy torjumaan liskkeiden markkinoil-
le pddsyn jilkeen tapahtuvaa hinnan nousua. Kor-
vausoikeuden saaneen liikkeen hinnan nostami-
nen johtaisi uusiin neuvotteluihin, miki vihen-
tdd ladkeyhtididen halukkuutta nostaa liikkeen
hintaa. Toisin on Yhdysvalloissa, jossa esimerkiksi
leukemialiike imatinibin hinta vuonna 2001 oli
26 000 dollaria vuodessa potilasta kohden, mut-
ta vuoteen 2016 mennessi lidkeyhtio Novartis oli
nostanut hinnan 120 000 dollariin. Washington
Post -lehden artikkelissa elintirkein imatinibin
omavastuuosuuksiin omaisuutensa kiyttivd po-
tilas kuvasikin tilannetta osuvasti: "liike on Ju-
malan lihettimi — hinta ei ole” (Johnson 2016).
Hintaneuvottelujen ansiosta eurooppalaiset mak-
savat lidkkeistd4n vain puolet siitd, mitd yhdysval-
talaiset maksavat (Hirschler 2015).

Globaaleilla ldikemarkkinoilla hintojen jousta-
vuus eri maantieteellisten alueiden vililli on kui-
tenkin rajallista. Yhdysvalloissa koetaan epioikeu-
denmukaisena, ettd Euroopan vauraat maat mak-
savat samoista ldikkeistd vihemmin. Nostamalla
hintatasoa Euroopassa, lidkeyhti6t torjuvat poliit-
tista riskid hintasdintelyd suosivan ilmapiirin ke-
hittymisestd Yhdysvalloissa. Vapaa hintojen nou-
su Yhdysvalloissa vetiikin ldikkeiden hintoja ylos
myds Euroopassa.
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Laakkeet ovat kalliita, koska sijoittajat
tavoittelevat satumaisia voittoja

Liikemarkkinoiden kuokkavieraat

Liidkkeiden korkeat hinnat ovat houkutelleet Yh-
dysvalloissa liikemarkkinoille myos kutsumatto-
mia vieraita. Ndyttivimmain sisddntulon teki syys-
kuussa 2015 pieni Turing Pharmaceuticals, jonka
onnistui lisensoida yksinoikeudet 60 vuotta van-
haan toksoplasmoosi liikkeeseen pyrimetamii-
niin (Cha 2015). Turingin toimitusjohtaja Mar-
tin Shkreli, entinen hedge-rahaston toimitusjoh-
taja, oli ymmirtinyt, ettei patenttisuoja ole vilt-
timitén. Pyrimetamiinilla oli vain yksi valmista-
ja, ja Yhdysvaltain ldikeviranomaisen geneeristen
ladkkeiden hyviksymisprosessi oli ruuhkautunut.
Saattaisi kestdd jopa pari vuotta ennen kuin
kilpailijat saisivat omat tuotantolinjansa ja myyn-
tilupansa kuntoon (Bloomberg). Shkrelilld oli
monopoli — ja hin toimi sen mukaisesti. Py-
rimetamiini tabletin hinta nousi yhdessi yos-
si 13,50 dollarista 750 dollariin. Hinnoittelus-
ta nousi suuri julkinen kohu. 32-vuotiaan Sh-
krelin hiikiilemittdmyys sekd lapsenomainen
esiintyminen julkisuudessa (Edney 2016) toi-
mivat ukkosenjohdattimen lailla vetien median
ja esivaalikampanjoitaan kdyvien presidenttieh-
dokkaiden huomion liikkeiden korkeaan hin-
noitteluun (Sanger-Katz 2015), perinteisemmin
lidketeollisuuden yrittdessi parhaansa mukaan
tehdi pesderoa uuteen kollegaansa.

Satumaiset voitot

Laikkeiden hintojen noustessa presidentinvaali-
en teemaksi, demokraattien ehdokas Hillary Clin-
ton lihetti tavanomaisen poliittisen twiitin, jos-
sa ilmoitti seuraavana piivini kertovansa, kuin-
ka liikkeiden kohtuuton hinnoittelu laitetaan
kuriin. Markkinareaktio oli paljastava — liikeyh-
tididen osakkeiden arvo laski melkein 5 prosent-
tia seuraavana piivini sijoittajien siikdhtiessd va-
paan hinnoittelun olevan piittymissi (Langareth
& Armstrong 2015).

Shkrelin laukaisema hintakohu ei laantunut
hetkessd, ja lidkeyhtididen laskevat osakekurssit
hermostuttivat sijoittajia, jotka vaativat lidkeyh-
tiditd puolustamaan korkeita hintoja seki torju-
van hintasidintelyi. T4ssd yhteydessi erdin sijoitta-
jajirjestdn johtajan lausunto kiteyttd, miksi l33k-
keet ovat kalliita: 790 prosenttia lddkeyhtidistd
epdonnistuu, sijoittajamme laittavat rahaa satoja
miljoonia dollareita 10~15 vuoden ajan — heidin
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on uskottava, etti jos he voittavat, he voittavat pal-
jon.” (Chen 2016)

Lidkeyhtiét ovat riippuvaisia sijoittajistaan,
joiden piidtavoite ei ole hivittdd malaria tai syo-
pi maailmasta. Jos olisi, ainakin malaria olisi
hivitetty jo kauan sitten. Sijoittajat tavoittelevat
taloudellista voittoa, ja lidkeyhtididen liiketalou-
dellinen velvoite on tavoitteeseen vastata. Lidk-
keiden nousevat hinnat yllipitivit uskoa satumai-
siin voittoihin ja sijoittajien rahavirtaan — jos ld3-
keyhtist laskevat hintojaan, he menettivit sijoit-
tajansa.

Voiko lddkkeiden hintoihin vaikuttaa?

1920-luvulla insuliinihoidon keksijit patentoivat
henkii pelastavan 18ytonsi, mutta luovuttivat oi-
keutensa Toronton yliopistolle (Official Web Si-
te of the Nobel Prize). 1950-luvulla liikeyhtio
Merckin perustajan poika ja tyonjatkaja totesi:
"Meidin ei pidi ikind unohtaa, etti lidketiede on
ihmisille. Se ei ole taloudellista voittoa varten. Voi-
tot seuraavat perissi, ovat aina seuranneet. Ja mitd
paremmin sen olemme muistaneet, siti suurempia
ne ovat olleet.” (Today in science history)

Vuosikymmenten aikana maailma on muuttu-
nut, paljon on opittu uutta — ja unohdettu vanhaa.
Laikkeiden hintoja eivit ohjaa niiden kehityskus-
tannukset, eivitki niiden tuottama arvo (Mailan-
kody & Prasad 2015). Uusien lisikkeiden korke-
at hinnat johtuvat globaalien liikemarkkinoiden
rakenteista. Liikemarkkinoiden arvo vuonna
2014 oli tuhat miljardia dollaria, ja neljissi vuo-
dessa kasvua on ennustettu tulevan 30 prosenttia
(Thomson Reuters, 2015). Tuon kasvun maksam-
me veroissamme tai sairausvakuutuksissamme.

Pienet maat eivit voi ohjata globaalien ldike-
markkinoiden kehitystd, mutta voivat piittdi
omista liikebudjeteistaan. Laikkeiden myyjit hin-
noittelevat tuotteensa markkinoiden siinnéin ja
ostajina toimivien yhteiskuntien on aika omaksua
pelin sidnndt. Hyvin opetuksen antaa C-hepatiit-
tilidke sofosbuviiri. Gilead lopulta myénsi kalliis-
ta ladkkeestdin yhdysvaltalaisille sairausvakuutus-
jarjestelmille alennusta, koska sen kilpailija Abb-
vie toi oman C-hepatiittildikkeensd markkinoil-
le ja onnistui murtamaan Gileadin monopolin,
minki seurauksena hintojen arvioidaan laskeneen
40 prosenttia.

C-hepatiittilddkkeitd kiytetddn kuurina, toisin
kuin pitkiaikaissairauksien lidkkeitd, joiden kiyt-



t6 on jatkuvaa. Tdmin ei kuitenkaan pitiisi es-
td4 meitd huomaamasta, ettd monista lidkeryh-
misti on useampia valmisteita eri myyjiltd. T4mi
mahdollistaa terapeuttisen substituution, jossa ta-
saveroisiksi ei arvioida vain samaa liikeainetta si-
siltdvit valmisteet (geneerinen substituutio), vaan
my6s samalla mekanismilla vaikuttavat eri ldike-
aineet. Terapeuttinen substituutio pitiisi toteuttaa
hintaneuvottelupdydissi, jossa parhaan tarjouk-
sen tehnyt yhtié saa markkinat tietyksi ajaksi sovi-
tulla hinnalla. Valmisteiden kilpailuttaminen toi-
siaan vastaan parantaa ostajan asemaa ja lisd 143-
keyhtisiden halukkuutta myontid alennusta ldik-
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KOMMENTIT RUTASELLE

LAURI PELKONEN: UUSIEN JA KALLIIDEN LAAKKEIDEN DILEMMA

Jarno Rutanen nostaa kirjoituksessaan keskuste-
luun tirkein nikoékulman liikehoidon hinnoit-
telusta. Liiketeollisuus kehittdd ja tuo markki-
noille jatkuvasti uusia lidkkeitd, joista osa on ai-
toja innovaatioita ja osa vaihtoehtoja kiytdssi ole-
vien rinnalle. Viestd ikiintyy ja ldikehoidon tar-
ve kasvaa. Kysynti ja tarjonta siis kohtaavat, mut-
ta kestidiko kukkaromme. Haaste on tunnistettu.
Lizkekustannusten kasvu on arkea kaikkialla Eu-
roopassa. Vuosina 2010-2015 Euroopassa toteu-
tettiin ldhes 600 eri sddstdtoimenpidettd kustan-
nusten hillitsemiseksi ja niistd puolet kohdentui
ldikkeiden hintoihin.

Uudet ladkkeet tuppaavat olla hintavia. Voisi sa-
noa, etti uuden liikkeen hinta voi olla omaisuu-
den arvoinen. Uudet syopilddkkeet, kuten Ru-
tanen toteaa, maksavat tuhansia, jopa kymme-
nii tuhansia euroja. Hepatiittiliikekuurin hin-
ta lihenteli sadantuhannen euron rajaa, ja harvi-
naisliskkeet voivat maksaa satojatuhansia euroja.
Nikopiirissi ei ole, ettd uusien ldikkeiden hinnat
laskisivat. Toisaalta voi kysyi, ovatko liikkeet kal-
liita, jos otetaan huomioon niiden tuoma lisiar-
vo. Elimin arvon mittaaminen on mahdotonta.
Kuka osaa sanoa elimille hinnan — minki arvoi-
nen on minun tai lapsemme taikka vanhempiem-
me eldmi. T4ss3 on dilemma, johon ei ole oikeata
vastausta, mutta se on tirkei asia keskusteltavaksi.

Mihin ldikkeen hinta perustuu? Kuten kirjoi-
tuksessa on todettu, yleisin perustelu on, etti liik-
keen kehittiminen on kallista. Tdmi on varmas-
ti totta. Kehittdmisty vie aikaa: se vaatii osaamis-
ta ja resursseja. Useat kehitysideat paityvit "ro-
mukoppaan”, ja vain pieni osa ideoista piityy ap-
teekin hyllylle. Lizkkeen kehittdmiskustannuksis-
ta esitetddn arvioita. Puhutaan miljardista euros-
ta, jopa kahdesta. T4mi on arvio kustannuksesta,
jonka yhden uuden liikkeen tuominen markki-
noille maksaa. Summa kattaa siis epdonnistuneet-
kin projektit. Tosiasia lienee, ettd hinnan miirit-
tely perustuu yrityksen ekonomistien ja strategien
estimaatteihin hinnasta, joka liikkeestd on mah-
dollista saada. Hinnoittelusta puuttuu lipiniky-
vyys. Téstd vihemmin keskustellaan, silld yleensi
keskustelu kiintyy hintaviranomaisten piitdsten
lipindkymittomyyteen.

Liikemarkkinat voidaan jakaa karkeasti kahtia:

patenttisuojattuihin, erdinlaisiin monopolimark-
kinoihin ja geneerisiin markkinoihin. Jilkimmai-
selld tarkoitan lidkemarkkinoita, jotka avautuvat
kilpailulle, geneerisille liskkeille patenttisuojan
padtyttyad.
keinoin. Eri maissa on hyvii kokemuksia

Niitd markkinoita siidellddn eri

hintakilpailun toteutumisesta geneeristyneilld
markkinoilla, myds Suomessa.

Kaikkialla Euroopassa yhteiskunnan korvaamat
laskkeet ovat suoran tai episuoran hintasiintelyn
kohteena. Euroopan eri maissa on kiytdssd hy-
vin moninaisia lidkekorvausjirjestelmii. Kyse on
kansallisesta sosiaaliturvasta ja siten EU periaattei-
den mukaan jisenvaltion yksinomaisen toimival-
lan piiriin kuuluvasta asiasta. Hintasd4ntelyn tu-
loksena Euroopassa uudet ldikkeet ovat yleensi
selvisti edullisempia kuin vapaamman hinnoitte-
lun Yhdysvalloissa.

Suomessa Kela-korvattavart liikkeet ovat suo-
ran hintasdintelyn alaisia. Lidkkeiden hinnoittelu
on eriinlaista taidetta. Suomessa hintaviranomai-
sen, liikkeiden hintalautakunnan (Hila) tehtivi-
nd on paitedd siitd, mitkd lidkkeet pidsevit Ke-
la-korvattavaksi, missi laajuudessa ja milli hin-
nalla. Hyviksyttdvin hinnan edellytys on, etti se
on kohtuullinen. Kohtuullisuuden mittaamisel-
le ei ole laskukaavaa. Arviointi tapahtuu liikeyri-
tyksen hintachdotuksen perusteella. Hinnan koh-
tuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muun
muassa muiden saman sairauden hoidossa kiytet-
tdvien liikkeiden hinnat Suomessa, miti kyseinen
liike maksaa muissa ETA-maissa, ldikkeen kiy-
tostd aiheutuvat kustannukset suhteessa saavutet-
taviin terveyshydtyihin — ns. terveystalousanalyysi
— ja kiytettivissi olevat varat.

Lidkekorvausjirjestelmien kestivin rahoituk-
sen haasteena on uusien, kalliiden liikkeiden
kiyttoonotto ja kustannusten hallinta. T4mi vaa-
tii tasapainoilua. Miten turvaamme rajallisten re-
surssien maailmassa laadukkaat, kustannusvaikut-
tavat ja tehokkaat ldikkeet niitd tarvitseville sel-
laisin kustannuksin, johon yhteiskunnalla ja po-
tilailla on varaa. Kaikkeen ei ole varaa, ja sen ta-
kia padtoksentekojirjestelmii on kehitettivi, jotta
erotamme lisihy8tyi tuovat innovaatiot niisti, joi-
den lisihydty suhteessa kustannuksiin on kyseen-
alainen. Itse olen epiileviinen, olisiko terapeutti-
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nen substituutio ratkaisun avain uusien lidkkei-
den tuomiin kustannuspaineisiin. Malli on kiy-
tdssd joissakin Euroopan maissa geneeristyneilld
markkinoilla.

Misti viisasten kivi kustannusten hallintaan?
Ratkaisua etsitddn kaikkialla. Uusia ldikkeitd aja-
tellen on kehitetty nidyttd6n perustuvan piitok-
senteon tueksi keinoja, jotta pystyttiisiin arvioi-
maan yhi paremmin hoidollista arvoa suhtees-
sa kustannuksiin ja tihin liittyvid epivarmuutta.
Terveystalous, HTA, riskinjakosopimukset (mana-
ged entry agreements), Real World Data ja arvoon
perustuva hinnoittelu ovat timin piivin avainsa-
noja. Mikiin niisti ei anna vastausta sithen, onko
uusi ladke kallis vai kohtuuhintainen. Ndmi ovat
hyvii arviointitydn apuvilineiti oikein kiytettyni
ja kun tunnistetaan niihin liittyvit mahdollisuu-
det ja rajallisuudet. Viranomaiset tarvitsevat uu-
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SIRPA RINTA: LAAKEHOITOJEN ARVIOINTI JA SEURANTA LUOVAT POH-

JAA TEHOKKAALLE LAAKEKAYTOLLE

Jarno Rutanen ehdottaa ldikkeiden terapeuttisen
substituution kiyttdénottoa Suomessa lisiimiin
liikkeiden vilistd hintakilpailua. Ehdotusta on
syytd kommentoida.

Lidkemarkkinat jakautuvat Suomessa kahteen
osaan sen mukaan, kiytetdinkd lddkertd julkisen
terveydenhuollon sairaalassa vai avohoidossa, jos-
sa se usein kuuluu my®s lidkekorvausjirjestelmin
piiriin (Suomen lddketilasto 2015). Naissi jake-
lukanavissa on erilaiset rahoitus- ja kilpailumeka-
nismit.

Julkisen terveydenhuollon sairaaloissa kiytetti-
vit lddkkeet rahoitetaan verovaroin, ja ne hanki-
taan sairaaloille julkisten hankintojen periaattei-
den mukaisesti tarjouskilpailussa. Avohoidon kor-
vattavat ldikkeet rahoitetaan seki verovaroin et-
td vakuutetuita kerityin sairausvakuutusmaksuin.
Sosiaali- ja terveysministerién liikkeiden hinta-
lautakunta vahvistaa lidkeyrityksen hakemukses-
ta lidkekorvausjirjestelmiin kuuluvan lidkkeiden
korvattavuuden ja tukkuhinnan.

Lidkkeen terapeuttinen substituutio tarkoit-
taa avohoidon apteekin mahdollisuutta korva-
ta potilaalle midritty lidkevalmiste toisella, hin-
naltaan edullisemmalla valmisteella, joka sisil-
ti4 toista ldikeainetta. Se on laajempi toimenpide
kuin Suomessa nyt kiytossi oleva apteekkien 143-
kevaihto, jossa tarkasti miiritellyissd lidkeaineis-
sa sallitaan apteekin vaihtavan kilpailevia valmis-
teita keskenddn.

Potilaalle madrityn liikevalmisteen vaihto avo-
hoidon apteekissa toista lddkeainetta sisiltdviin
valmisteeseen edellyttiisi, ettd niiden kahden l4i-
keaineen teho ja turvallisuus ovat niin lihelld toi-
siaan, ettd apteekki voisi tehdi vaihdon kysymited
potilaan tutkineelta ja lidkkeen midrinneeltd 143-
kiriltd sen soveltuvuudesta kyseisen potilaan hoi-
toon. Terapeuttinen substituutio edellyttid mitta-
vaa byrokratiaa liikevalmisteiden hoidollisten ja
farmakologisten vastaavuuksien miritcelyyn. Asi-
aa on Suomessa ollut esilli monissa liikekorvaus-
jarjestelmin uudistuksia pohtineissa tydryhmissi,
mutta sitd ei ole toteutettu (mm. Lidkekorvausjir-
jestelmin kehittdminen tydryhmi 2013).

Sairaalat tekevit lidkehankinnoissa laajaa yh-
teistydti niin, ettd meilld on kiytinndssi vain vii-
si ostajaa. Tarjouspyynnot tehdiin yleensi ldike-
ryhmitasolla. Ostaja voi ryhmitelld tarjotut liik-
keet hankintarenkaassa mukana olevien sairaaloi-

den tai sairaalan eri osastojen lidketieteellisten ja
muiden tarpeiden mukaisesti. Koska potilaiden
asianmukainen hoito on ensisijainen lihtokohta,
tietyn ldikeryhmin lidkeaineiden keskiniiset erot
ja sairaaloiden tai osastojen tarpeiden erot johta-
vat sithen, ettd yhdesti liikeryhmisti voi olla kiy-
tdssd useampia valmisteita. Toisaalta kun lidkkeicd
kiytetiin sairaaloissa terveydenhuollon ammatti-
laisten valvonnassa, eiki potilas toteuta hoitoa it-
seniisesti, hankintoja voidaan joissain tapauksis-
sa tehdd myos lidkeryhmin tasolla. Sairaaloiden
hankintamenettelyt vastaavat niin ollen terapeut-
tista substituutiota.

Avohoidon apteekkien terapeuttinen substituu-
tio otettiin kdyttoon vajaa 20 vuotta sitten Saksas-
sa muutamissa tarkasti rajatuissa lidkeryhmissi.
Markkinoilla oli silloin joitain hoidollisesti tai far-
makologisesti samanarvoiseksi katsottuja lidkeai-
neita. Nyttemmin aika on mennyt jo sen ohi niin
Suomessa kuin muuallakin. Substituutioon sopi-
vien kemiallisesti syntetisoitujen liikeaineiden pa-
tenttien pidttyminen ja geneerisen hintakilpailun
alkaminen viimeisen 10 vuoden aikana on vihen-
tinyt kiinnostusta terapeuttiseen substituutioon ja
sen vaatimaan raskaaseen hallinnolliseen byrokra-
tiaan hoidollisten ja farmakologisten vastaavuuk-
sien midriteelyssi. Lisiksi monet uudet lidkkeet
ovat nykyisin biologisia. Samaan liikeryhmiin
kuuluvat eri biologiset lidkeaineet eivit ole yleen-
si teholtaan ja turvallisuudeltaan niin lihelld toi-
siaan, ettd niitd voitaisiin apteekeissa vaihtaa kes-
kendin. Biologisilla liidkkeilld alkuperiisliikkeen
vaihtoa apteekissa edes samaa lidkeainetta sisilci-
viin samankaltaiseen biosimilaariin ei pidetd tur-
vallisena (Fimea 2015).

Bioteknologian kehittymisen ja sairauksien
diagnostitkan my6td markkinoille on tullut yhi
enemmin yksilollistettyji liikehoitoja. T4llainen
hoito on tarkoitettu vain potilaalle, jolla on esi-
merkiksi jokin tietty geenimutaatio, jonka lidke
tunnistaa. Muille potilaille sitd ei kidytetd. Yksi-
Illistettyyn ldikehoitoon tarkoitetun lddkeval-
misteen terapeuttinen substituutio apteekeissa toi-
seen, mahdollisesti samaan lidkeryhmiin kuulu-
vaan, eri lidkeainetta sisiltiviin valmisteeseen ei
ole mahdollista.

Terapeuttisen substituution sijaan suuri kiin-
nostus kansallisessa ja kansainvilisessi keskuste-
lussa kohdistuu tilli hetkelli uusilla liikeinnovaa-
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tioilla saataviin hoitotuloksiin, miki luonnollises-
ti edellyttdid hoitotulosten systemaattista seuran-
taa. Hyvin usein niihin seurantoihin liittyy viran-
omaisen tai sairaalan yhdessi lidkeyrityksen kans-
sa sopima seurantasuunnitelma lidkkeen hyoty-
jd koskevista epdvarmuustekijoistd. Niilli seuran-
tasuunnitelmilla ja niihin liittyvilld sopimuksilla
jaetaan yhteiskunnan riskid uuden liikkeen kiyt-
tddnotossa ladkeyrityksen kanssa.

Suomessa on erityisen hyvit edellytykset hoito-
tulosten seurantaan jo tilli hetkelld. Terveyden-
huollon tietojirjestelmien ja rekistereiden edelleen
kehittiminen ja tiedon kiytts hoidon ohjaukseen
ja tukemiseen on my®s yksi sote-uudistuksen kes-
keisistd tavoitteista ja tydkaluista (ks. alueuudis-
tus.fi). Sote-uudistuksen rinnalla liikehoidon ke-
hittdmisessi ajankohtainen teema on ldikkeiden
rationaalisen kiytoén edistimisen. My®ds siinid ko-
rostetaan yhteni osa-alueena ldikehoidolla saata-
vien tulosten — hoidon terveysvaikutusten — ai-
kaisempaa systemaattisempaa seurantaa. Seuran-
nan perusteella hoitoa tulisi muuttaa, esimerkik-
si sddtimilld annosta tai vaihtamalla hoito toiseen
(Sosiaali- ja terveysministerid, rationaalinen l33-
kehoito, 2017).

DPotilastietojirjestelmiin kirjattavia hoitotuloksia
voidaan kiytedd paitsi yksittdisen potilaan hoidon
seurantaan niin myds viestdtasolla osoittamaan
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hoidon arkivaikuttavuutta, ts. tehoa arkielimissi.
Hoidon vaikuttavuuden arviointiin liittyvid hoi-
dollisen ja taloudellisen arvioinnin rakenteita ol-
laan Suomessa kehittimissi. Tdmai on erittiin tar-
peellista, jotta vihiiset arviointiresurssit saadaan
tehokkaaseen kiytto6n. Kun seuranta saadaan pa-
remmaksi, hoidosta hydtyvien potilaiden tunnis-
taminen on myds tarkempaa ja lidkkeiden kiytto
niin ollen tehokkaampaa.

Sote-tiedon hydtykiyttd ja kansalliset tervey-
denhuollon rekisterit parantavat mahdollisuuk-
sia lddketutkimuksen lisiimiseen Suomessa. Lii-
ketutkimuksen edistiminen on tirkei osa Ter-
veysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kas-
vustrategiaa (2014). Kasvustrategian tiekartan
(2016) mukaan Suomi haluaa olla houkutteleva
terveysalan investointien kohdemaa ja edelliki-
viji yksiléllisen terveydenhuollon ja genomitie-
don hysdyntimisessi. Lidketeollisuus on sitoutu-
nut edistimiin terveysalan kasvustrategian tavoit-
teita. Kansainvilisen ldiketeollisuuden investoin-
nit Suomessa tehtiviin lidketutkimukseen luovat
Suomeen uusia tydpaikkoja ldketutkimuksen pa-
rissa. Yksilslliset liikehoidot, HTA-arvioinnin ke-
hittiminen, rationaalinen liikehoito, sote-uudis-
tus ja terveysalan kasvustrategia luovat kaikki poh-
jaa lddketutkimuksen kehittimiselle Suomessa.
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