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ABSTRACT

Generic substitution (GS) was introduced in Finland in 2003. The purpose of this study was
to explore the opinions and experiences that physicians and patients have of this legislative
reform. This research was one part of a larger study that explores the risks and benefits of
GS in Finland. The literature review of this study concerns medicine costs and their devel-
opment in Finland. In addition, factors that influence medicine costs are considered, as are
ways to control medicine costs. The practices of GS in Finland and other countries as well
as earlier studies of experiences of GS are also presented in the literature review.

The study consists of four sub-studies. Physicians’ opinions and experiences were ex-
plored with an interview study in 2004 (n = 49). Pharmacy customers” experiences were ex-
plored with two questionnaire studies in 2003. The first one was intended for those who
had refused GS (n = 544) and the other was for those who had allowed GS (n =214). In addi-
tion, a population-based study was carried out in 2008 (n = 1844).

The physicians in this study had mainly accepted GS. Some of them did not trust that all
interchangeable medicines are equal. Almost all physicians have faced a situation where
their patient has had a problem with a substituted medicine.

Also the patients had accepted GS. Those who had allowed substitution regarded GS
most positively. The proportion of patients who were unsure about their opinion of GS was
higher than the proportion of patients who thought GS was bad reform.

Patients thought they would get financial benefit from GS. Two main reasons for substi-
tuting were a desire to save money and recommendation by a pharmacist. In proportion,
the main reason why respondents refused generic substitution was satisfaction with their
current medicine. Price, availability, and familiarity were the three most important factors
that influenced the choice of medicines. The external characteristics of the medicine, such as
the color and shape of the tablet/capsule or the appearance of the package, were not signifi-
cant characteristics for people.

Patients had mainly accepted GS, but a large proportion of them were still unsure about
their opinion. A dearth of information, for example, increases uncertainty. Therefore, it is
important to inform medicine users about GS and interchangeable medicines in doctor’s
practise and in the pharmacy.

National Library of Medicine Classification: QV 55, QV 736
Medical Subject Headings: Pharmaceutical Preparations; Drug Substitution; Drugs, Generic; Physicians;
Patients; Economics, Pharmaceutical; Costs and Cost Analysis; Drug Costs; Finland
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TIIVISTELMA

Laakevaihto otettiin Suomessa kayttéon vuonna 2003. Tassa tyossa tutkittiin ladkareiden ja
ladkkeiden kéayttdjien mielipiteitd ja kokemuksia lddkevaihdosta ja vaihtokelpoisista
laakevalmisteista. Tutkimus on osa laajempaa tutkimuskokonaisuutta, jossa seurattiin
poliittisena uudistuksena toteutetun ladkevaihdon toimeenpanoa sekd vaikutuksia eri
osapuolten ndkokulmasta. Tutkimuksen kirjallisuuskatsaus kasittelee ladkekustannuksia ja
niiden kehittymistd Suomessa. Lisdksi tarkastellaan ladkekustannuksiin vaikuttavia
tekijoita, ladkekustannusten hillintdkeinoja sekd luodaan katsaus lddkevaihtoon ulkomailla,
ladkevaihdon kaytdantoon Suomessa sekd aikaisempiin tutkimuksiin ladkevaihto-
kokemuksista.

Tutkimusosa koostuu neljasta osatutkimuksesta. Ladkareiden kokemuksia selvitettiin
haastattelututkimuksella vuonna 2004 (n = 49). Apteekkien asiakkaiden kokemuksia
selvitettiin kahdella kyselytutkimuksella vuonna 2003. Ensimmaéinen kyselytutkimus
tehtiin ladkevaihdosta kieltdytyneille apteekkien asiakkaille (n = 544) ja toinen
ladkevaihdon sallineille asiakkaille (n = 214). Lisdksi toteutettiin kyselytutkimus véaestolle
vuonna 2008 (n = 1844).

Tutkimukseen osallistuneet laakarit olivat pddosin hyvaksyneet ladkevaihdon. Osa
heista ei pitanyt kaikkia vaihtokelpoisia ladkevalmisteita keskendén samanarvoisina. Lahes
kaikki ladkarit olivat kokeneet tilanteen, jossa vaihdettu lddkevalmiste ei ollut sopinut
potilaalle.

Myos laakkeiden kayttdjat olivat hyvdksyneet lddkevaihdon. Myonteisimmin
ladkevaihtoon suhtautuivat ne lddkkeiden kayttdjat, jotka olivat myds vaihtaneet
ladkkeensa. Niiden vastaajien osuus, jotka eivdat osanneet sanoa mielipidettddan
ladkevaihdosta, oli kaikissa kyselytutkimuksissa huomattavasti suurempi kuin niiden
osuus, jotka pitivat ladkevaihtoa huonona uudistuksena.

Ladkkeiden kayttdjat uskoivat hyotyvansa lddkevaihdosta taloudellisesti. Halu saastad
laakekuluissa seka apteekin henkilokunnan suositus olivat tarkeimmat syyt lddkevaihdolle.
Yleisimmaksi syyksi ldadkevaihdosta kieltdytymiselle mainittiin tyytyvaisyys kaytossd
olevaan laakevalmisteeseen. Ladkkeiden kayttajille tarkeimmat tekijat ladkevalmisteen
valinnassa olivat laakkeen hinta, tuttuus ja saatavuus. Ulkoisilla ominaisuuksilla, kuten
pakkauksen ulkondolla tai tabletin/kapselin varilld, ei ollut juurikaan vaikutusta valinnassa.

Ladkkeiden kayttdjat olivat padasiassa hyvaksyneet ladkevaihdon, mutta epavarmojen
osuus oli merkittdvd. Muun muassa tiedonpuute lisdd epavarmuutta ja siksi tiedon
antamiseen laakevaihdosta ja vaihtokelpoisista ladkevalmisteista on kiinnitettava
huomioita sekéd ladkarin vastaanotolla ettad apteekissa.

Luokitus: QV 55, QV 736
Yleinen suomalainen asiasanasto: ladkkeet; ladkevaihto; rinnakkaisvalmisteet; 1adkarit; potilaat; kustannukset;
Suomi
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Esipuhe

Tama vaitoskirja on osa laajempaa kokonaisuutta, jossa on arvioitu ladkevaihdon vaikutuk-
sia eri tahojen ndkokulmista. Tédssd tutkimuksessa on keskitytty ladkkeiden kayttdjien ja
laakareiden nakokulmaan.

Viitoskirjan tekeminen ei ole ollut aina suunnitelmissani. Hakeutuessani 1990-luvun
loppupuolella Kuopion yliopiston farmaseuttiseen tiedekuntaan ajatuksena oli opiskella
farmaseutiksi ja siirtya sitten tydelamaan. Aikaa on kulunut ja suunnitelmat muuttuneet.
Ajatus vaitoskirjasta alkoi kypsyd vuonna 2003 proviisoriksi valmistumiseni jalkeen. Laa-
kevaihto oli tuolloin erityisen ajankohtainen ja paitin tarttua aiheeseen professori Riitta
Ahosen ehdotuksesta.

Kiitan terveystieteiden tiedekuntaa ja Suomen kulttuurirahaston Pohjois-Savon maakun-
tarahastoa apurahoista, joiden turvin olen viélilld voinut keskittya paatoimisesti tutkimuk-
seen. Kiitdn my®0s Sosiaali- ja terveysministeritd, joka oli rahoittamassa aineiston keruuta
vuonna 2003. Vaitoskirja on tehty osana Suomen ladketutkimuksen tohtoriohjelmaa ja Ita-
Suomen yliopiston ladketutkimuksen tohtoriohjelmaa.

Haluan lampimasti kiittdd padohjaajaani professori Riitta Ahosta asiantuntevasta ja kan-
nustavasta ohjauksesta. Kiitdn lampimasti myos toista ohjaajaani professori Pekka Man-
tyselkdd, joka on tuonut tutkimukseen arvokkaan ladkdrin ndakokulman ja kokemuksen.
Erityisesti olen teille kiitollinen karsivallisyydestd ja avusta niind elamé&ni ruuhkaisimpina
vuosina, jolloin olen keskittynyt kokonaan perheeseeni.

Kiitokset tdman kirjan esitarkastajille erikoistutkija, farmasian tohtori Leena K. Saasta-
moiselle sekd professori Risto Huupposelle, arvokkaista ja rakentavista kommenteista kir-
jani parantamiseksi. Kiitan lampimaésti professori Erkki Palvaa, joka ystavallisesti lupautui
vastavaittdjakseni.

TyOyhteison merkitystad ei timéan tyon etenemisen kannalta voi vaheksya. Haluan kiittaa
kaikkia entisid ja nykyisia tyokavereita, joiden kanssa olen saanut sosiaalifarmasialla tyos-
kennella. Erityiskiitokset tutkimussihteeri Paula Rasaselle, tutkimusfarmaseutti Seija Pirho-
selle seka osastosihteeri Raija Holopaiselle kaikista kdytannon neuvoista sekd avusta aineis-
tojen keruun ja kasittelyn seka vaitoskirjan viimeistelyn osalta.

Haluan kiittdd avusta ja yhteistyostd vdestotutkimuksen osalta myos ladketutkimuspaal-
likko, FaT Jaana Martikaista sekd erikoistutkija, FaT Leena Saastamoista Kelan tutkimus-
osastolta sekd apteekkien asiakastutkimusten osalta proviisori Kaisa Hartikainen-Herrasta.

Lampimat kiitokset osoitan vanhemmilleni Eilalle ja Maunolle, jotka ovat antaneet hyvat
evaat elamalleni ja uralleni. Kiitdn my0s sisaruksiani Paulaa ja Anttia perheineen siitd, etta
olette usein vieneet ajatukseni pois tydasioita. Haluan kiittdd myos appivanhempiani Mir-
jaa ja Harria tuesta ja kannustuksesta.

Suurimmat kiitokset rakkaalle aviomiehelleni Jannelle, jonka merkitys timan tyon ja ko-
ko eldmani kannalta on korvaamaton. Kiitos myos elaméni virkeille valopilkuille Jaakolle ja
Konstalle, jotka ovat osoittaneet minulle, mika eldmadssa todella on tarkeinta. Omistan ta-
man kirjan eldméni miehille.
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Lyhenteet ja termit

Alkuperidisvalmiste
Vaikuttavan ladkeaineen kehittdjan tai timén oikeuttaman tahon markkinoille tuoma laa-
kevalmiste.

Apteekkimaksu

Liikevaihtoon perustuva veroluonteinen maksu, jonka apteekki tilittda valtiolle. Pienimmat
apteekit eivat maksa apteekkimaksua lainkaan kun taas suuren liikevaihdon omaavat ap-
teekit maksavat sitd noin 11 %. Keskimddrin apteekkimaksu on Suomessa noin 7 %. Ap-
teekkimaksun tarkoitus on sdddelld erikokoisten apteekkien suhteellista kannattavuutta.

ATC-luokitus (anatomical therapeutic chemical), anatomis-terapeuttis-kemiallinen
luokitus

Luokituksessa ladkkeet on jaettu ryhmiin sen mukaan, mihin elimeen tai elinjarjestelméan
ne vaikuttavat sekd niiden kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien
mukaan. Ryhmia on 14 ja yhdessa ryhmaéssa on viisi eri tasoa.

Biologinen samanarvoisuus

Ladkevalmisteita voidaan pitdd biologisesti samanarvoisina, jos niiden pitoisuus-
aikaprofiilit vertailevassa imeytymistutkimuksessa ovat niin samanlaiset, ettei ole odotetta-
vissa eroja ladkkeen tehossa tai sen mahdollisesti aiheuttamissa haittavaikutuksissa. Pitoi-
suus-aikaprofiilista maéaritetddn pinta-ala (AUC), huippupitoisuuden ajankohta (tma) ja
huippupitoisuus (Cmax), joille lasketaan 90 % luottamusvili, jonka tulee olla rajoissa
80-125 %.

BKT, bruttokansantuote

Yhteiskunnan kokonaistuotantoa kuvaava tunnusluku. BKT:seen lasketaan yhteen kaikki
arvoa tuottava taloudellinen toiminta yhteiskunnassa, kaikki tavaratuotanto ja palvelut.
BKT kertoo maan tai alueen taloudellisen toiminnan laajuudesta ja siind tapahtuvista muu-
toksista.

DDD (defined daily dose), madritelty vuorokausiannos

Kansainvalisesti sovittu ladkekohtainen teoreettinen vuorokausiannos. Kaytetdan ladkeku-
lutuksen mittaamisessa, jolloin kokonaiskulutus DDD:na mitattuna suhteutetaan useimmi-
ten vdestoon tuhatta asukasta ja vuorokautta kohti (DDD/1000 asukasta/vrk).

Geneerinen madridminen
Laake madrdtadn vaikuttavan aineen, vahvuuden ja ladkemuodon perusteella, jolloin ap-
teekki valitsee ostajalle halvimman tai siitd hinnaltaan vahan poikkeavan valmisteen.

Hintaputki

Malli, joka oli kédytossd ladkevaihdon aikana 1.4.2003-31.3.2009 ennen viitehintajarjestel-
maa. Hintaputki muodostuu, kun lisdtaan ryhméan edullisimman valmisteen hintaan 2 eu-
roa, jos valmisteen hinta on alle 40 euroa tai 3 euroa, jos valmisteen hinta on vahintdan 40
euroa.

Ladkevaihto
Laakarin tai hammaslddkarin méadraama ladkevalmiste vaihdetaan apteekissa halvimpaan
tai ladhes halvimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen.
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Rinnakkaisjakeluvalmiste

Rinnakkaistuontia ja/tai -jakelua harjoittava yritys tuo maahan ladkevalmisteen, jolla on
sama myyntilupa kuin alkuperdisvalmisteella. Alkuperdisvalmisteen myyntilupa on han-
kittu EU:n keskitetyn menettelyn kautta.

Rinnakkaistuontivalmiste
Alkuperaisvalmiste, jonka rinnakkaismaahantuoja tuo maahan ilman alkuperaisvalmistajan
lisenssia.

Rinnakkaisvalmiste eli geneerinen valmiste

Ladkevalmiste, jossa on sama vaikuttava-aine, vahvuus ja ladkemuoto kuin alkuperaisval-
misteessa. Apuaineet ja valmisteen tekotapa voivat olla erilaiset kuin alkuperdisvalmisteel-
la. Biologinen samanarvoisuus on osoitettu.

Vaihtokelpoinen valmiste

Keskenadn vaihtokelpoisina voidaan pitdd valmisteita, joiden vaikuttava aine ja maara ovat
samat ja jotka ovat keskendan biologisesti samanarvoisia. My06s ladkemuotojen tulee olla
keskenaan vaihdettavia. Vaihtokelpoiset valmisteet on listattu Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean yllapitdmé&an vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon.

Viitehintajarjestelma

Viitehintajdrjestelméssd samaa lddkeainetta sisdltavét valmisteet, jotka ovat koostumuksel-
taan samanarvoisia ja joita myydaan kooltaan toisiaan vastaavissa pakkauksissa, kuuluvat
samaan viitehintaryhméan. Ladkkeiden hintalautakunta maarittelee viitehinnat neljannes-
vuosittain. Viitehintaryhman viitehinta (1.4.2009 alkaen) on edullisimman valmisteen hinta
+1,5 euroa, kun valmisteen hinta on alle 40 euroa ja valmisteen hinta + 2 euroa, kun valmis-
teen hinta on vdhintddn 40 euroa. Ostaja saa viitehintajarjestelmdan kuuluvista ladkkeista
korvauksen enintddn viitehinnasta ja ladkkeen vaihdon kieltdva asiakas joutuu maksamaan
viitehinnan ylittdvan osuuden ladkkeen hinnasta kokonaan itse. Mikali ladkari kieltaa laak-
keen vaihdon tai viitehintaista ladkettd ei ole valtakunnallisesti saatavilla, potilas saa kor-
vauksen ladkkeen koko hinnan perusteella.
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1 Johdanto

Suomessa ladkekustannukset ovat olleet kasvussa useiden vuosikymmenten ajan (Sosiaali-
ja terveyshallitus ja Kansaneldkelaitos 1992, Laékelaitos ja Kela 2001, Fimea ja Kela 2011).
Taloudellinen lama 1990-luvun alkupuolella pienensi terveydenhuoltomenoja, mutta lda-
kekustannukset eivat vahentyneet silloinkaan (Uutela 2004). Asukasta kohti laskettuna laa-
kekustannukset ovat kuitenkin Suomessa alle puolet Yhdysvaltain kustannuksista ja Poh-
joismaittain tarkasteltuna Suomi sijoittuu keskivaiheille (OECD 2012).

Uudet, entistd kalliimmat ladkkeet ovat tirkein syy lddkekustannusten jatkuvaan kas-
vuun (Gerdtham ja Lundin 2004, Klaukka 2005a, Morgan 2005). Vaikka ladkehoitojen kehit-
tyminen yleensa lisdd yhteiskunnan ladkekustannuksia, osaltaan se myos edistaa potilaiden
eldmaénlaatua ja parantaa hoitotuloksia. Uusia ladkkeitda on otettu kayttoon myds sellaisten
sairauksien ja oireiden hoitoon, joihin ei aikaisemmin ole ollut saatavilla ladkehoitoa
(Gerdtham ja Lundin 2004). Elinajan pidentyminen ja laitoshoidon tarpeen vaheneminen
johtuvat osaltaan lddkehoitojen kehittymisesta (Helin ym. 1998, Pekurinen 2004, Helmio
ym. 2005, Jormanainen ym. 2009). Uusi, usein kalliimpi ladke, voikin kokonaisuuden kan-
nalta olla edullinen vaihtoehto ja siksi ladkekustannuksia tulee aina arvioida osana tervey-
denhuollon kokonaiskustannuksia.

Laakekustannusten kasvu on kansainvalinen ilmio ja jatkuvaa kasvua on pyritty hillit-
semaan monenlaisin toimenpitein. Esimerkiksi ajanjaksolla 1/2010-2/2011 23 Euroopan
maassa tehtiin yhteensd 89 ladkekustannuksia hillitsevda laakepoliittista toimenpidetts,
joista yleisin oli ladkkeiden hintojen lasku (Vogler ym. 2011a).

Suomessa otettiin huhtikuussa 2003 kayttoon ladkevaihto, joka mahdollistaa apteekin
vaihtamaan ladkdrin mdardaman ladkevalmisteen edullisempaan vaihtokelpoiseen valmis-
teeseen, ellei asiakas tai 1adkéri kielld vaihtoa (Laki ladkelain muuttamisesta 80/2003). Laa-
kevaihdon ensisijaisena tarkoituksena on edistda kustannustehokasta ladkehoitoa lisaamal-
la edullisempien lddkevalmisteiden kayttod. Edullisempien lddkevalmisteiden osuuden
kasvu on merkittavaa sen vuoksi, ettd geneeriset valmisteet hinnoitellaan usein huomatta-
vasti alkuperdisvalmisteita edullisemmiksi (Vogler ym. 2008). Esimerkiksi Suomessa rin-
nakkaisvalmisteet ovat usein yli 40 % alkuperdisvalmisteita edullisempia (Aitlahti 2010).
Suomessa edullisempien valmisteiden osuutta on aiemmin yritetty lisitd muun muassa
geneerisen ladkkeenmaarddmisen seka vapaaehtoisen lddkevaihdon keinoin 1990-luvulla,
mutta huonolla menestykselld (Martikainen ym. 1999).

Laakevaihto oli merkittdava uudistus ladkkeenkayttsjille, silld aikaisemmin laakari oli
paattanyt ladkevalmisteen, ja uudistuksen myo6ta valinta siirtyi lain puitteissa ostajalle ja
apteekille. Suomen potilasliitto ry kannatti elokuussa 2002 Sosiaali- ja terveysministeritlle
antamassaan lausunnossa lddkevaihtoa (Suomen Potilasliitto ry 2002). Tarkeimpind perus-
teluina kannatukselle olivat potilaiden hyvét kokemukset lddkevaihdosta muissa Euroopan
maissa sekd muualla syntyneet sdéstot. Potilaan itsemadardamisoikeuden lisdédntyminen ko-
ettiin my06s hyvéksi asiaksi. Sen sijaan Suomen laédkariliitto suhtautui ladkevaihtoon kieltei-
sesti ennen sen voimaantuloa. Liitto nosti esiin muun muassa ladkéari-potilassuhteeseen
puuttumisen sekd vaikutukset hoitomyodntyvyyteen (Suomen Laakariliitto 2002). Lausun-
nossaan Suomen ladkariliitto kuitenkin kannatti geneeristen ladkkeiden kadyton lisddmistd,
mutta vain tapauksissa, joissa ladkari itse valitsee valmisteen.

Kirjallisuusosassa kasitellaan ladkekustannuksia Suomessa; miten ladkekustannukset
ovat kehittyneet, mitka tekijat vaikuttavat ladkekustannuksiin ja miten ladkekustannusten
kasvua voidaan hillitd. Lisdksi luodaan katsaus ladkevaihtoon ulkomailla, ladkevaihdon
kdytantoon Suomessa seka aikaisempiin tutkimuksiin ladkevaihtokokemuksista. Kirjalli-
suusosassa kaytetyt lahteet ovat padosin 2000-luvulla julkaistuja, mutta myds joitain van-
hempia julkaisuja on kaytetty lahteena taustojen kuvailussa. Tutkimusosa koostuu neljasta



osatutkimuksesta. Laakareiden kokemuksia selvitettiin haastattelututkimuksella vuonna
2004. Laakevaihdosta kieltaytyneiden apteekkiasiakkaiden ja ladkevaihdon tehneiden asi-
akkaiden kokemuksia selvitettiin kyselytutkimuksella vuonna 2003. Vaestotason kyselytut-
kimus toteutettiin vuonna 2008. Tutkimus on osa laajempaa tutkimuskokonaisuutta, jonka
tarkoituksena oli seurata ldadkevaihdon toimeenpanoa sekd vaikutuksia eri osapuolten na-
kokulmasta. Tassa tutkimuksessa selvitettiin millaisia mielipiteitd, asenteita ja kokemuksia
laakareilld ja ladkkeiden kayttdjilla on ladkevaihdosta ja vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.



2 Ladkekustannukset Suomessa

2.1 LAAKEKUSTANNUKSET OSANA TERVEYDENHUOLLON MENOJA JA
BRUTTOKANSANTUOTETTA

Laakekustannukset ovat osa terveydenhuollon kokonaismenoja, jotka ovat osa bruttokan-
santuotetta (BKT) (Matveinen ja Knape 2012). Vuonna 2010 terveydenhuollon kokonaisme-
not olivat noin 16,0 miljardia euroa ja niiden osuus BKT:sta oli 8,9 % (Matveinen ja Knape
2012). Laskua edellisvuoteen oli 0,2 prosenttiyksikkod. Ladkekustannukset, siséltden avo-
hoidon ladkkeet ja muut ladkinnalliset kulutustavarat, olivat vuonna 2010 kolmanneksi
suurin osa terveydenhuollon kokonaismenoista (13,9 %). Sitd suurempia ovat erikoissai-
raanhoito (34,3 %) ja perusterveydenhuolto (17,8 %) (Matveinen ja Knape 2012). Vastaavasti
vuonna 1990 ladkkeet muodostivat noin 9 %:n osuuden terveydenhuollon kokonaismenois-
ta (Stakes 2004).

Terveydenhuollon kokonaismenojen osuus BKT:sta oli vuonna 2010, kuten koko 2000-
luvulla, Suomessa pienempi kuin muissa Pohjoismaissa (OECD 2012). My0s terveyden-
huollon menot asukasta kohden olivat Suomessa vuonna 2010 alhaisemmat kuin muissa
Pohjoismaissa. Suomessa terveydenhuoltoon kéytetty rahaméaéara pieneni 1990-luvun alku-
puolella taloudellisen laman aikana ja on sen jalkeen ollut koko ajan pienempi kuin muissa
Pohjoismaissa (OECD 2012).

2.2 LAAKEKUSTANNUSTEN KEHITTYMINEN

Laakekustannusten kasvu on maailmanlaajuinen ilmié (Kuva 1). Asukasta kohden ldéke-
menot olivat vuonna 2010 suurimmat OECD-maista Yhdysvalloissa, jossa menot olivat
Suomeen verrattuna yli kaksinkertaiset (OECD 2012).

Vuonna 2011 ladkekustannukset olivat Suomessa 2,7 miljardia euroa (Fimea ja Kela 2012)
josta avohoidon reseptildaakkeiden osuus oli 71 %, avohoidon itsehoitolddkkeiden osuus 11
% ja sairaaloihin ja muihin hoitolaitoksiin myytyjen ladkkeiden osuus 18 %.

Ladkekustannukset ovat Suomessa kasvaneet 1980-luvun alun jdlkeen ldhes jatkuvasti
(Sosiaali- ja terveyshallitus ja Kansaneldkelaitos 1991, Laakelaitos ja Kela 2001, Fimea ja Ke-
la 2011). My®0s ldadkekorvaukset ovat kasvaneet ldhes vuosittain vuoden 1965 jalkeen (Sosi-
aali- ja terveysministeri6 2012). Kustannusten vuotuinen kasvu on vaihdellut jonkin verran,
silla esimerkiksi ladkevaihdon voimaantulo ja sen aikaansaama hintakilpailu seka tukku-
hintojen leikkaukset hidastivat ladkekustannusten kasvua vuosina 2005-2007 (Aalto-Setala
2008, Ladkelaitos ja Kela 2009). Ladkekorvausten osuus kustannuksista pysyi lahes samana
vuosina 1980-2000 (60-64 %), mutta 2000-luvun aikana korvausten osuus laakekustannuk-
sista on vahitellen kasvanut ja vuonna 2010 korvausten osuus oli jo 71 % (Sosiaali- ja terve-
yshallitus ja Kansaneldkelaitos 1991, Ladkelaitos ja Kela 2001, Fimea ja Kela 2011). Vuonna
2010 seka laakekustannukset (0,4 %) ettd ladkekorvaukset (1,6 %) pienenivit kuitenkin
ensimmadista kertaa vuosikymmeniin (Kuva 2) (Fimea ja Kela 2011).

Laakekustannusten jatkuvasta kasvusta huolimatta, lidkkeiden voidaan katsoa olevan
taloudellinen hoitokeino. Esimerkiksi reuman ladkehoito ja sen my6ta hoitotulokset ovat
viime vuosikymmenina kehittyneet siten, ettd sairaalahoidon tarve on vahentynyt ja hoidon
tarve on siirtynyt yha enemman polikliinisen hoidon ja avohoidon suuntaan (Hakala 2010).
Aikaisemmin vaistamatta kehittynyt invaliditeetti ja sen myo6td tyokyvyttomyys on entistd
harvinaisempaa ja nykyisin hoidon tavoitteena on oireettomuus ja nivelvaurioiden estami-
nen.
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Kuva 1. Laakemenot (Yhdysvaltain dollari, ostovoimakorjattu) asukasta kohti erdissa OECD-
maissa vuosina 2000 ja 2010 (OECD 2012).
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Kuva 2. Laakekustannusten ja —korvausten seka laakekorvauksia saaneiden maaran kehittymi-
nen Suomessa vuosina 1986-2012 (Kela 2012a).



Liséksi se, ettd ladkehoidon toteuttamiseen sairaaloiden ulkopuolella ei jatkuvasti tarvita
terveydenhuollon ammattihenkildd, on yksi ldhtokohta lddkehoidon taloudellisuudelle
(Klaukka 2005b). My6s hoidosta aiheutuvia kokonaiskustannuksia voidaan alentaa, ainakin
joissain sairauksissa, mikéli potilas sitoutuu lddkehoitoon ja noudattaa annettuja ohjeita
(Sokol ym. 2005).

2.3 LAAKEKUSTANNUSTEN KASVUUN VAIKUTTAVAT TEKIJAT

2.3.1 Ladkkeiden kulutus

Laakkeiden kulutus vaihtelee eri maissa. Vertailtaessa maita keskenddn tulee varmistua
kulutustietojen keskindisesta vertailukelpoisuudesta, silla ladkekulutusta voidaan mitata
monin eri tavoin (Lilja ym. 2008). Tarkastelun kohteena voi olla esimerkiksi ladkemyynnin
arvo rahassa, kulutetun ladkeaineen maard, myytyjen pakkausten maara tai kirjoitettujen
reseptien maara. Suomessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea kayttdd ku-
lutustilastoissaan maariteltyd vuorokausiannosta (DDD). Pohjoismaittain vertailtuna vuon-
na 2008 laakekulutus (DDD/1000 as/vrk) oli suurinta Suomessa ja se on ollut tasaisessa kas-
vussa kaikissa Pohjoismaissa vuosina 2004-2008 (NOMESCO 2009).

Vaeston kasvu on yksi ladkkeiden kulutusta lisdéva tekija. Suomen vakiluvun on ennus-
tettu ylittdvan 6 miljoonan asukkaan rajan vuonna 2042, mikali vdestokehitys jatkuu en-
tisenlaisena (Tilastokeskus 2009a). Ennusteen mukaan vuotuinen kuolleiden mé&ara tulee
ylittdméan syntyneiden maéran vuonna 2034. Vaeston kasvu kuitenkin jatkuu sen jilkeen
johtuen nettomaahanmuutosta.

Védeston ikdantyminen ja elinajan pidentyminen lisddvat ladkekulutusta ja vaikuttavat si-
ten osaltaan lddkekustannusten kasvuun. Nama tekijat eivat kuitenkaan lisdéd yhta merkit-
tavasti ladkekustannuksia kuin esimerkiksi uusien, entistd kalliimpien lddkkeiden kasvava
kulutus ja ladkkeiden kdyton kasvu (Morgan 2005). Ladkkeiden kayttdjien madran kasvu ei
aina johda ladkekustannusten lisadantymiseen. Esimerkiksi vuosina 1999-2005, masennus-
ladkkeiden véestoon suhteutettu kdyttdgjamaara kasvoi 4,8 %:sta 6,3 %:iin ja samaan aikaan
keskimaaraiset ladkekustannukset vuorokautta kohti laskettuna alenivat 1,06 eurosta 0,79
euroon (Koskinen ym. 2009). Samana ajanjaksona psykoosildakkeiden kayttdjien maara va-
heni 2,4 %:sta 2,2 %:iin ja keskimé&ardiset ladkekustannukset vuorokautta kohti laskettuna
nousivat 1,37 eurosta 2,94 euroon. Kustannusten kasvu johtui péddasiassa toisen polven
psykoosilddkkeiden kdyton osuuden lisaantymisesta.

Laakkeiden kulutus kasvaa ian myo6td niin Suomessa kuin muissakin Pohjoismaissa
(NOMESCO 2009). Vuonna 1990 yli 65-vuotiaiden osuus Suomen véestosta oli 14 %, kun
taas vuonna 2030 sen ennustetaan olevan jo 26 %. Vastaavasti tydikdisten eli 15-64-
vuotiaiden osuus samalla ajanjaksolla vahenee 67 %:sta 58 %:iin (Tilastokeskus 2009b). Yli
65-vuotiaiden ladkekustannukset olivat 40 % kaikista lddkekustannuksista vuonna 2009,
vaikka heiddn osuutensa kaikista korvauksia saaneista oli 23 % (Fimea ja Kela 2011) ja
osuus vdestostd 17 % (Tilastokeskus 2011). Véeston ikdantymisen arvioitiin alkavan Suo-
messa vaikuttaa ladkekustannuksiin erityisesti vuoden 2010 jalkeen (Klaukka 2001). Tama
johtuu siitd, etta sodan jilkeen syntyneiden suurten ikaluokkien sairastavuuden ennakoitiin
kasvavan vuoden 2010 jilkeen, kun tama ikaluokka alkoi olla eldkeidssa.

Ladkkeiden kulutukseen vaikuttavat lisdksi muun muassa maan teollistuneisuuden taso,
tulotaso, koulutustaso, sairastavuus, kulttuuritekijat, ika- ja sukupuolijakauma seka elin-
olosuhteet, perintotekijat, ladkevalvonta, ladkejakelu, sairauksien diagnosointi, ladkkeen
madrdyskaytannot ja itsehoito (Lilja ym. 2008).

2.3.2 Uudet ladkkeet

Suomessa otettiin vuosina 1995-2007 kayttoon keskimddrin 36 (22-55) uutta ladkevalmistet-
ta vuosittain (Jormanainen ym. 2008). Uuden ladkkeen tutkimus- ja kehitysvaihe ennen
myyntiin tuloa kestdd noin 10 vuotta (EFPIA 2012) ja kustannukset téltd ajalta ovat eri arvi-
oiden mukaan 161-1800 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria (Morgan ym. 2011).



Tutkimusten mukaan uusien, entistd kalliimpien ladkeaineiden tulo markkinoille ja nii-
den kdyttd on merkittavin syy ladkekustannusten jatkuvaan kasvuun (Gerdtham ja Lundin
2004, Klaukka 2005a, Morgan 2005). Padsaantoisesti uudet ladkevalmisteet ovat kalliimpia
kuin vanhemmat kaytossa olevat ladkkeet (Klaukka ym. 2005, Shireman ym. 2005, Jorma-
nainen ym. 2009, Martikainen 2012). Uudet ladkevalmisteet ovat syrjdyttaneet aikaisemmin
kdyttoon tulleita valmisteita, vaikka ne ovat usein vain vahan tai ei lainkaan parempia kuin
vanhemmat valmisteet (Klaukka ym. 2005, Martikainen 2012). Uusien ladkkeiden joukossa
on kuitenkin my6s merkittavaa hoidollista hyotya tuovia ladkkeita esimerkiksi Alzheimerin
taudin, MS-taudin ja reuman hoitoon (Martikainen 2012).

2.3.3 Ladkkeiden hintojen nousu

Laakkeiden vahittaismyyntihinnat maaraytyvat tukkuhintojen, ladketaksan ja arvonlisave-
ron perusteella (Valtioneuvoston asetus laaketaksasta N:o 1087). Asiakkaan maksama laak-
keen vahittadismyyntihinta sisaltaa siis ladketeollisuuden ja lddketukun osuuden (vuonna
2010 63,5 %) lisdaksi apteekin marginaalin eli myyntikatteen (23 %) sekd valtiolle menevat
arvonlisdaveron ja apteekkimaksun (yht. 13,5 %) (Suomen Apteekkariliitto 2012).

Suomessa ldadkkeiden hinnoittelu on vapaata, mutta lddkkeen kayttdja voi saada laak-
keestd korvauksen vasta, kun silld on vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta ja ladkevalmiste
on hyvaksytty korvattavaksi (Sairausvakuutuslaki 1124/2004, 5 luku 1 §). Suomessa saira-
usvakuutuslain perusteella korvattavien lddkkeiden korvattavuudet ja tukkuhinnat on
vahvistanut vuodesta 1994 lahtien Sosiaali- ja terveysministerion alainen ladkkeiden hinta-
lautakunta Hila (Ladkelaitos ja Kela 1995, Martikainen ym. 1999, Sairausvakuutuslaki
1124/2004, 6 luku 1 §).

Laakkeiden tukkumyynnin arvo on yli kaksinkertaistunut ajanjaksolla 1995-2007 (887
miljoonaa euroa vrt. 1827 miljoonaa euroa) (Jormanainen ym. 2009). Tukkumyynnin arvo
ladkevalmistetta kohti vuonna 2007 oli 74 % suurempi kuin vertailujakson alussa vuonna
1995. Uusien ladkevalmisteiden osuus oli yli puolet (52 %) vuoden 2007 tukkumyynnin ar-
vosta.

Vuonna 1991 reseptin keskiméaardinen kustannus oli noin 22 euroa (Ladkelaitos ja Kela
2002). Kymmenen vuotta myShemmin kustannus oli noussut 44 euroon ja vuonna 2010 se
oli 43 euroa (Fimea ja Kela 2011). Korkeimmillaan reseptin kustannus on ollut vuonna 2005,
jolloin sen hinta oli 55 euroa.

Laakkeiden tukkuhintaindeksin mukaan lddkkeiden hinnat ovat olleet Suomessa laskus-
sa jo noin kymmenen vuoden ajan. Ainoastaan itsehoitoldédkkeiden hinnat ovat olleet nou-
sussa (Tamminen 2010). Apteekin marginaali sekd apteekkimaksu ja arvonlisdvero nostavat
laakkeiden hintoja siten, ettd keskitason tukkuhinnoista huolimatta vahittaismyyntihinnat
Suomessa olivat yhdeksasta eurooppalaisesta vertailumaasta kolmanneksi korkeimmat
(Martikainen 2012). Vahittaismyyntihinnat olivat edullisempia esimerkiksi Ranskassa, Bel-
giassa ja Ruotsissa, joissa apteekkien kate tai arvonlisdvero oli alhainen.

2.4 LAAKEKUSTANNUSTEN KASVUA HILLITSEVAT TOIMENPITEET

Ladkekustannusten kasvua on yritetty hillitd erilaisin toimenpitein. Toimenpiteet voidaan
jakaa ladkkeiden tarjontaan ja ladkkeiden kysyntéddn vaikuttaviin toimenpiteisiin (Kanavos
ym. 2011). Ladkkeiden tarjontaan kohdistuvat toimenpiteet liittyvat usein ladkkeiden hin-
toihin eli ne kohdistuvat ladkeyrityksiin ja lddkkeiden jakeluketjuun. Kysyntdan liittyvien
toimenpiteiden kohteena ovat ladkkeiden maaraajat seka ladkkeiden kayttajat. Taulukkoon
1 on koottu toimenpiteitd, joilla ladkekustannuksiin voidaan vaikuttaa. Téssa kappaleessa
késitellaan niita toimenpiteitd, joita kdytetdan tai on aiemmin kaytetty Suomessa.



2.4.1 Hallinnolliset keinot

Lidkevaihtojdrjestelmait

Laakevaihtojdrjestelmilld pyritddn lisddmadn edullisempien ladkevalmisteiden kayton
osuutta ja ndin vaikuttamaan ladkekustannuksiin. Ladkevaihdosta syntyvid saasttja voi-
daan laskea ja arvioida (esimerkiksi Karim ym. 1996, Fischer ja Avorn 2003, Haas ym. 2005,
Simoens ja De Coster 2006), mutta muun muassa erot lddkevaihdon laajuudessa seka eri
maiden vakuutusjarjestelmissd rajoittavat maiden vilistd vertailua. Suomessa laakevaih-
dosta syntyi ennakoitua suuremmat sdastot, yhteensa 88,3 miljoonaa euroa, jo ensimmadisen
vuoden aikana (Kela 2008). Valtaosa sdastdistd (67 %) syntyi ladkevaihdon aikaansaaman
hintakilpailun vaikutuksesta.

Laékevaihto voi olla geneerinen tai terapeuttinen. Geneerisessa ladkevaihdossa laakarin
madraama ladkevalmiste voidaan apteekissa vaihtaa samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavaan
valmisteeseen kun taas terapeuttisessa ladkevaihdossa ladkevalmiste voidaan vaihtaa toista
ladkeainetta sisaltivaan samaan hoidolliseen ryhméan kuuluvaan valmisteeseen (Schnee-
weiss 2007). Terapeuttinen ladkevaihto on usein luonteva jatke geneeriselle ladkevaihdolle
silloin kun ladkekustannuksia halutaan edelleen hillitd. Ladkevaihdosta on kerrottu enem-
mén kappaleessa 3.

Viitehintajarjestelmit

Viitehintajarjestelmilla pyritddn hillitsemaan ladkekorvausmenojen kasvua ja edistiméan
edullisimpien vaihtokelpoisten valmisteiden kayttoa. Se on laajasti kdytossa sekd Euroo-
passa ettd muualla maailmassa (Sosiaali- ja terveysministerio 2007, Vogler ym. 2011a). Kay-
tossd olevissa viitehintajdrjestelmissa tai sitd vastaavissa jarjestelmissa on eroja ladkevalmis-
teiden ryhmittelyssa, sisdllytettdvissa valmisteissa ja viitehinnan méaaraytymisessa (Dickson
ja Redwood 1998). Viitehintajdrjestelma voi olla geneerinen tai terapeuttinen. Suomessa
viitehintajérjestelma otettiin kayttoon 1.4.2009 (Laki lddkelain muuttamisesta 803/2008),
koska hallitusohjelman mukaan ladkekorvausjdrjestelmaa piti uudistaa siten, ettd kustan-
nusten kasvua hillitdan (Valtioneuvosto 2007). Ladkekorvausmenojen vuosittaisen reaali-
kasvun rajaksi asetettiin 5 % vuosille 20082011 (Valtiovarainministerio 2006). Tutkimusten
mukaan viitehintajarjestelma on laskenut seka geneeristen ladkevalmisteiden ettd alkupe-
raisvalmisteiden hintoja etenkin ensimmaisten vuosien aikana (Brekke ym. 2011, Galizzi
ym. 2011). Lisaksi geneeristen lddkevalmisteiden markkinaosuuden on havaittu kasvavan
viitehintajédrjestelman myota (Brekke ym. 2011).

Geneerinen mairiaminen

Geneeriselld maaraamiselld tarkoitetaan toimintatapaa, jossa ladkari kirjoittaa reseptin 1aa-
keaineen nimella ja apteekki toimittaa asiakkaalle edullisimman vaihtoehdon (Martikainen
ym. 1999). Suomessa geneerinen maaraaminen tuli mahdolliseksi 1996, mutta sen kayttod on
ollut erittdin vahaistd. Geneerinen maadradminen on kaytossa laajasti Euroopassa (Vogler ja
Schmickl 2010, Kanavos ym. 2011). Joissain maissa, esimerkiksi Virossa, Liettuassa, Portu-
galissa ja Romaniassa geneerinen maaraaminen on pakollista, kun taas esimerkiksi Saksas-
sa, Espanjassa, Ranskassa ja Italiassa vapaaehtoista (Vogler ja Schmickl 2010, Kanavos ym.
2011). Isossa-Britanniassa, missa geneerinen maardaminen on ollut mahdollista vuodesta
1968 lahtien, geneerisesti kirjoitettujen reseptien osuus oli vuonna 2006 tehdyn selvityksen
mukaan noin 80 % (Lakemedelsverket 2006).



Taulukko 1. Keinoja, joilla pyritaan vaikuttamaan laakkeiden kulutukseen ja kustannuksiin
(Peck ym. 2000, Casado-Buendia ym. 2002, Valles ym. 2002, Ess ym. 2003, Cohen ym. 2004,
Mrazek ja Frank 2004, Mrazek ja Mossialos 2004, Vogler ym. 2008, Kanavos ym. 2011).

Laakkeiden Ladkkeiden
kysyntdaan tarjontaan
kohdistuvia keinoja kohdistuvia keinoja
Ladkkeen Ladkkeen Apteekit Laaketuk- Ladke- Esimerkkimaita

kayttdjst  maaraajat kukaupat  yritykset

Hallinnollisia keinoja
Suora hintasaantely:

Kansainvéliset hintavertailut X BE, NO, HU
Kansalliset hintavertailut X CZ, FR, IT
Hoidollisen arvon arviointi X UK, SE; PL
:’;kr;/:tystaloudelllset selvi- N SE, NL, UK
Hintaneuvottelut X AT, IT, FR
Hintojen leikkaukset X FR, IT, NL
Hintojen jaadytykset X UK, DK, HU
Eé?lfzkatto geneerisille 1adk- X AT, PT, FR
Epdsuora hintasaantely:
Laakevaihtojérjestelmét X X X PL, PT, NO
Viitehintajarjestelmat X X X EE, FR, IT
Voitonkontrollijérjestelmat X UK
Katteiden saantely X X FR, HU, NO
Geneerinen maaraaminen X UK, DE, FR
Kilpailutus X NL, DE
IrET:étry]/ést\t/;l;?ttJa muut palautus N FR, PT, BE
Positiivilista X X X BE, CZ, LV
Negatiivilista X X X DE, HU, UK

Lakisaateiset alennukset sosi-
aalivakuutuslaitoksille

Ladke/ladkaribudjetit X UK, DE, SK
Laakekorvauksiin ja omavas-

x x DE, FR, UK

tuisiin vaikuttaminen X X IT, DE, UK
Myynninedistémisen saantely X X EU-maat
Rationaalista laakkeiden kayt- Apteekit:NO, UK,
téa edistavat kannustejarjes- X X X Laakarit:SP, FR
telmat Ostaja: BE, PT
Siirrot itsehoitovalmisteiksi X UK, SE
Koulutuksellisia keinoja

Taydennyskoulutus X BE, NO, NL
Hoitosuositukset X DK, EE, DE
Roveeje eakkeiden et o€, 7%, 5P
Palaute, auditointi, ohjaus X EE, BE, DK

Katteiden sddntely

Apteekkien marginaalit ovat yleensa sdddeltyja (Vogler ym. 2008). Monissa Euroopan mais-
sa katteiden sddtely koskee kaikkia lddkevalmisteita, mutta joissain maissa esimerkiksi itse-
hoitolddkkeet ja korvausten ulkopuolelle jadneet ladkevalmisteet eivat kuulu saatelyn pii-
riin. Suomessa ladketaksa maadrittdd apteekin katteen (Valtioneuvoston asetus lddketaksasta
N:o 1087). Ladketaksaa uudistettiin vuonna 1998 lisaamalld sen degressiivisyytta eli ladk-
keen tukkuhinnan noustessa apteekin kate pienenee (Sosiaali- ja terveysministerio 1998).
Viime vuosina useissa Euroopan maissa apteekkien katteita on muutettu tai sitd ollaan
suunnittelemassa (Vogler ym. 2011a). Muutokset ovat olleet hyvin vaihtelevia.

Monissa maissa myos ladketukkukauppojen katteita on leikattu (Vogler ym. 2008). Esi-
merkiksi vuoden 2010 alun jalkeen katteita on leikattu muun muassa Kreikassa, Italiassa ja



Latviassa (Vogler ym. 2011a). Liettuassa katteiden sédatelyn piiriin on korvattavien ladke-
valmisteiden lisdksi otettu myos korvausjérjestelman ulkopuoliset valmisteet ja Saksassa
katteiden sdatelyjarjestelméaa ollaan muuttamassa.

Valtaosassa Euroopan maista saddelldan lddkkeiden hintoja (Vogler ym. 2008). Sadately
koskee yleensa vain korvattavia ladkevalmisteita (esim. Suomi, Italia, Ranska), mutta esi-
merkiksi Kreikassa, Turkissa ja Belgiassa saately koskee kaikkia ladkevalmisteita. Norjassa,
Portugalissa ja Alankomaissa vain reseptilddkkeiden hintoja sdddelldan. Englannissa ei to-
teuteta suoraa hintasddtelyd vaan sielld on jo pitkddn ollut kdytossa niin sanottu voiton-
kontrollijarjestelma (Lockhart-Mirams 2000, Vogler ym. 2008). Jokaiselle lddkeyritykselle
asetetaan viranomaisen ja lddketeollisuutta edustavan jdrjeston toimesta katekehys, jonka
puitteissa he voivat hinnoitella ladkevalmisteensa. Jarjestelmén tavoitteena on turvata kan-
salliselle terveydenhuoltojérjestelmalle (NHS) kohtuuhintaiset ladkkeet.

Kansainviliset ja kansalliset hintavertailut

Kohtuullista tukkuhintaa arvioidessaan Hilan tulee ottaa huomioon muun muassa vastaa-
vien lddkevalmisteiden hinnat Suomessa sekd muissa Eta-maissa (HE 100/2008). Vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta on viranomaisen ja ladketeollisuuden keskindisen prosessin
lopputulos (Aitlahti 2010). Hintavertailuja tehdddn Euroopassa yleisesti. Vertailuun otetta-
vien maiden maéra vaihtelee paljon, esimerkiksi Sloveniassa vertailuun otetaan kolme maa-
ta kun taas Latviassa ja TSekin tasavallassa vertailuun otetaan 26 maata (Vogler ym. 2008,
Kanavos ym. 2011).

Hoidollisen arvon arviointi ja terveystaloudellinen selvitys

Laakkeen hoidollinen arvo méaritetdidn muun muassa vertaamalla lddkevalmisteella saavu-
tettavia hyotyja muilla saman sairauden hoidossa kaytettavilld ladkevalmisteilla tai muilla
hoidoilla saavutettaviin hyotyihin. Lisaksi voidaan vaatia kliininen arviointilausunto, ellei
ladkevalmisteen vaikuttavaa ainetta tai lddkeaineyhdistelmda ole aikaisemmin hyvéaksytty
korvattavaksi (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku 4 §).

Laakevalmisteesta on toimitettava Hilalle terveystaloudellinen selvitys silloin kun koh-
tuullista tukkuhintaa haetaan uudelle lddkeaineelle (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku
4 §). Hila voi vaatia selvityksen my06s muussa tilanteessa.

Hintojen jaadytykset, leikkaukset ja tarkistukset

Suomessa leikattiin viitehintajarjestelmaan kuulumattomien korvattavien myyntiluvallisten
ladkevalmisteiden voimassa olevia tukkuhintoja viidelld prosentilla 1.2.2013 (Laidkkeiden
hintalautakunta 2012, Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttami-
sesta 622/2012, 18 luku 10 §). Edellisen kerran lddkkeiden hintojen leikkaus toteutettiin
vuonna 2006, jolloin Hila alensi voimassa olleita tukkuhintoja niin ikdan viidelld prosentilla
(Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta 885/2005). Vuon-
na 1998 Hila tarkisti ja asetti maardajat kaikille toistaiseksi voimassa olleille kohtuullisille
tukkuhinnoille (Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta 1133/1997). Hilan paatos kohtuul-
lisesta tukkuhinnasta on voimassa enintaan viisi vuotta. Uutta vaikuttavaa lddkeainetta si-
séltavan valmisteen hintapdétds on voimassa enintddn kolme vuotta. Maardaikaistamisen
jalkeen hintoja on tarkistettu vuosina 20032005 seka 2008-2010 (Sosiaali- ja terveysministe-
ri6 2007).

Hintoja on jaddytetty, leikattu ja tarkistettu viime vuosina my6s monissa muissa Euroo-
pan maissa (Vogler ym. 2011a). Esimerkiksi Saksassa jaadytettiin korvattavien ladkevalmis-
teiden hinnat vuonna 2010. Espanjassa leikattiin geneeristen valmisteiden hintoja kun taas
TSekin tasavallassa ja Liettuassa leikattiin korvauksen piirissa olevien ladkkeiden hintoja.
Sveitsissa otettiin kayttoon hintojen tarkistus. Nama laakevalmisteiden hintoihin kohdistu-
vat toimenpiteet ovat nopea keino, kun pyritdan hallitsemaan ladkekustannuksia, mutta
vaikutus on lyhyt eika ladkekustannusten kasvua ole niilla keinoin pystytty pysayttamaan
(Mrazek ja Mossialos 2004).
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Positiivi- ja negatiivilista

Positiivilista sisaltdaa korvattavaksi hyvaksytyt ladkevalmisteet (Ess ym. 2003, Vogler ym.
2008, Kanavos ym. 2011). Myyntiluvan haltijan tulee osoittaa, ettd lddkevalmiste tayttad
korvattavuudelle asetetut edellytykset (HE 100/2008). Suomessa positiivilistalla olevat 144-
kevalmisteet jaetaan kolmeen korvausluokkaan: 35 %, 65 % ja 100 %. Negatiivilista puoles-
taan sisaltaa ne ladkevalmisteet, jotka eivét ole korvattavia (Ess ym. 2003, Vogler ym. 2008,
Kanavos ym. 2011). Suomessa peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos lddkevalmistetta kay-
tetddn tilapdisen tai oireiltaan lievan sairauden hoitoon, jos lddkevalmisteen hoidollinen
arvo on vahdinen tai sitd kdytetddan muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon (Saira-
usvakuutuslaki 1124/2004, 6 luku 5 §). Lisaksi perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeo-
paattiset valmisteet eivat ole korvattavia. Nama korvausten ulkopuolelle rajatut lddkeval-
misteet muodostavat niin sanotun 0-korvausluokan, jonka voi rinnastaa negatiivilistaan.
Negatiivilista on kaytossd vain harvoissa Euroopan maissa (Vogler ym. 2008). Positiivi- ja
negatiivilistojen avulla lddkekorvauksia voidaan kohdentaa vain sellaisten laakehoitojen
kustannuksiin, joiden hoidollinen arvo on osoitettu (Kanavos ym. 2011). Positiivi- ja nega-
tiivilistoja on uudistettu monissa Euroopan maissa viime vuosina (Vogler ym. 2011a).

Ladkekorvauksiin ja omavastuuosuuksiin vaikuttaminen

Laakekorvausjarjestelmélla pyritaan siihen, ettd lddkevalmisteen korkea hinta ei ole este
sille, ettd ladkkeen kayttdja voi hankkia tarvitsemansa lddkkeen (Austvoll-Dahlgren ym.
2008). Ladkkeen kayttdjan omavastuuosuuden kasvattaminen vahentaa ladkkeiden kayttoa
ja vaikuttaa siten ladkekustannuksiin (Gross ym. 1994). Vuonna 2012 julkaistun katsauksen
mukaan omavastuuosuuden kasvattaminen myos heikentda ladkkeiden kayttdjien hoitoon
sitoutumista ja huonontaa hoitotuloksia (Eaddy ym. 2012). Omavastuiden tarkoitus on es-
tdd muun muassa ladkkeiden turhaa kayttod, litkakayttod seka ohjata laakehoitopaatoksia
kustannusvaikuttavien hoitovaihtoehtojen suuntaan (Austvoll-Dahlgren ym. 2008). Jos
omavastuita ei olisi ja ladkkeet korvattaisiin kokonaan, voisi turhien ja kalliiden ladkeval-
misteiden méadraaminen ja hankkiminen lisdéntya.

Suomessa on joidenkin lddkevalmisteiden peruskorvausta rajoitettu siten, ettd kustan-
nuksia korvataan vain Hilan tarkoin maarittelemien erityisten kdyttoaiheiden mukaisesti
(Sairausvakuutuslaki, 6 luku 6 §). Laakevalmisteella on esimerkiksi osoitettu olevan merkit-
tavaa hoidollista arvoa tietyissa sairaustiloissa. Kyseessa voi olla kallis laake, joka on valt-
taméaton vakavan sairauden hoidossa ja jonka kaytto johtaisi vuotuisen omavastuun ylityk-
sen jdlkeen lisakorvaukseen. Kyse voi olla my®os siitd, ettd ladkevalmisteen laajasta kaytosta
aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyotyyn nahden.

Sairausvakuutuslain mukainen lddkekorvausjdrjestelmd otettiin Suomessa kayttoon
1964. Sosiaali- ja terveysministerio on asettanut useita kertoja tyoryhmid miettimaan ladke-
korvausjarjestelmén kehittamista. Ladkekorvauksiin onkin tehty monia muutoksia viimeis-
ten vuosikymmenten aikana, mutta paiasiassa vain korvausprosentteja on laskettu ja nos-
tettu samoin kuin lddkkeen kayttdjan omavastuuosuuksia. Taulukkoon 2 on koottu ladke-
korvausjarjestelméssa tapahtuneet muutokset vuosina 1985-2013.

Laakekorvauksiin ja omavastuuosuuksiin on tullut muutoksia vastikddan my0s muissa
Euroopan maissa ja muutokset ovat olleet padosin omavastuuosuutta lisddvia ja korvaus-
prosentteja pienentédvia (Vogler ym. 2011a).

Myynninedistimisen sddntely

Euroopassa itsehoitolddkkeiden markkinointi véestolle on sallittu ja reseptiladkkeiden
markkinointi kielletty (Vogler ym. 2008). Kielto ei koske rokotuskampanjoita. Ladkemark-
kinoinnista on saadetty EU-maiden kansallisissa lainsaadédnnodissa Euroopan komission
direktiivin 2001/83/EC mukaisesti.

Reseptilddkkeitd saa Suomessa markkinoida lain mukaan lddkkeen maadrdamiseen tai
toimittamiseen oikeutetuille henkil6ille (Laki lddkelain muuttamisesta 700/2002, 91 b §).
Suomessa lddkemarkkinointia valvoo Fimean lisdksi myos ladketeollisuus vapaaehtoisesti
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omavalvonnan keinoin (Laki lddkelain muuttamisesta 700/2002, 92 a §, Laéketeollisuus ry
2013). Laaketeollisuus ry:n laatimat eettiset ohjeet velvoittavat vain sen jasenyrityksia. Re-
septilddkemarkkinoinnin on todettu olevan tehokas myynninedistdmiskeino ja silld on ha-
vaittu olevan vaikutusta myos ladkkeenmaarayskaytantoon (Spiller ja Wymer 2001, Adair
ja Holmgren 2005). Ladke-edustajien mukaan lddkendytteet ja henkilokohtaiset tapaamiset
ladkareiden kanssa ovat tdrkeitd keinoja, kun halutaan vaikuttaa asiakkaisiin (Andersin
2007). Tutkimuksen mukaan ladkevaihto ei ole vaikuttanut reseptilddke-edustajien laakari-
kdyntien madrdan (Timonen 2011). Ladke-edustajat arvioivat kuitenkin vuonna 2007, ettd
ladke-edustajien maara Suomessa tulee vdahenemddn mahdollisen viitehintajdrjestelman,
yritysten fuusioiden seka terveyskeskusten ja sairaaloiden kayntirajoitusten vuoksi (Ander-
sin 2007).

Taulukko 2. Laakekorvausjarjestelmdn muutokset vuosina 1985-2013 (Ladkelaitos ja Kela
1995, Ladkelaitos ja Kela 2002, Ladkelaitos ja Kela 2003, Ladkelaitos ja Kela 2004, Ladkelaitos
ja Kela 2005, Laakelaitos ja Kela 2006, Laakelaitos ja Kela 2007, Ladkelaitos ja Kela 2008, Laa-
kelaitos ja Kela 2009, Fimea ja Kela 2010, Fimea ja Kela 2011, HE 113/2012, Kela 2012b).

Korvausluokka

Vuosi  Peruskorvaus, Alempi erityiskorvaus,  Ylempi erityiskorvaus, Kustannuskatto
omavastuu omavastuu omavastuu

1985 50 %, 20 mk - 100 % -
1986 50 %, 20 mk 90 % 100 % 2228 mk
1987 50 %, 20 mk 90 % 100 % 2343 mk
1988 50 %, 30 mk 90 % 100 % 2469 mk
1989 50 %, 30 mk 90 % 100 % 2653 mk
1990 50 %, 35 mk 90 % 100 % 2833 mk
1991 50 %, 35 mk 90 % 100 % 3051 mk
1992 50 % (1.9.alkaen 40 %), 45 mk 80 % 100 % 2500 mk
1993 40 %, 45 mk 80 % 100 % 3100 mk
1994 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk! 100 %, 25 mk! 3100 mk
1995 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk? 100 %, 25 mk! 3158 mk
1996 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk? 100 %, 25 mk! 3166 mk
1997 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk? 100 %, 25 mk! 3185 mk
1998 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk! 100 %, 25 mk! 3240 mk
1999 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk! 100 %, 25 mk! 3282 mk
2000 50 %, 50 mk! 75 %, 25 mk? 100 %, 25 mk! 3320 mk
2001 50 %, 8,41 €! 75 %, 4,20 € 100 %, 4,20 €! 580,20 €
2002 50 %, 8,41 €! 75 %, 4,20 € 100 %, 4,20 €! 594,00 €
2003 50 %, 10 €* 75 %, 5 € 100 %, 5 €* 601,15 €
2004 50 %, 10 €! 75 %, 5 €' 100 %, 5 €! 604,72 €
2005 50 %, 10 €* 75 %, 5 €' 100 %, 5 €* 606,95 €
2006 42 % 72 % 100 %, 3 €° 616,72 €
2007 42 % 72 % 100 %, 3 €3 627,47 €
2008 42 % 72 % 100 %, 3 €3 643,14 €
2009 42 %? 72 %2 100 %2, 3 € 672,70 €
2010 42 %? 72 %2 100 %2, 3 €3 672,70 €
2011 42 %2 72 %2 100 %2, 3 € 675,39 €
2012 42 %2 72 %2 100 %2, 3 € 700,92 €
2013 35 %? 65 %2 100 %2, 3 € 670,00 €

! Omavastuu ostokertakohtainen
2 Korvaus viitehinnasta tai lddkkeen hinnasta
3 Omavastuu lasdkekohtainen

2.4.2 Koulutukselliset keinot

Taydennyskoulutus

Vuonna 1998 kdynnistetyt ohjelmat MIKSTRA (Mikrobilddkehoidon Strategiat -ohjelma) ja
Rohto ovat esimerkkeja lddkehoitojen tiedollisen ohjaamisen vélineistda Suomessa (Helin-
Salmivaara 2003, Helin-Salmivaara ym. 2003, Rautakorpi ym. 2009).
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MIKSTRA oli useita eri hankkeita yhdistava laajapohjainen ohjelma, jonka pyrkimykse-
né oli ohjata mikrobilddkkeiden kayttoad seka infektioiden diagnostiikan ja hoidon etta kus-
tannusten kannalta optimaaliseen suuntaan. Ohjelma jatkui vuoteen 2003 asti. MIKSTRA-
ohjelman tuloksena muun muassa tdysin hoitosuositusten mukaan hoidettujen hengitys-
tieinfektioiden osuus muuttui merkittavasti vuodesta 1998 vuoteen 2001 (21 % vrt. 27 %)
(Rautakorpi 2006, Rautakorpi ym. 2009).

Rohto-ohjelman tavoitteena oli kannustaa ladkareitd arvioimaan hoitokaytantdjaan ja
tarvittaessa muuttamaan niitd rationaalisempaan suuntaan (Helin-Salmivaara ym. 2003).
Ohjelmassa kokeiltiin erilaisia lddkéareille suunnattuja tiedotus- ja koulutuskeinoja, esimer-
kiksi tyopajoja ja palautteen antamista. Rohto-ohjelma jatkui vuoteen 2003 saakka, jonka
jalkeen toiminnan korvasi Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto, jonka tehtdvana oli koota
ja arvioida kliinista lddkehoitoa koskevaa tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvilityksen avulla
kehittda ladkehoitokaytantdja. Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto lakkautettiin vuoden
2009 loppupuolella Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean perustamisen yh-
teydessd, jolloin osa sen tehtévista siirtyi Fimealle ja osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle (THL). Vuonna 2007 tehdyn ulkoisen arvioinnin mukaan Rohdon toiminta oli voima-
varoihin ndahden seka laajaa ettd monipuolista (Ladkehoidon kehittamiskeskus Rohto 2007).

Tutkimusten mukaan tdydennyskoulutus, etenkin jos kdytetddn useita eri opetusmene-
telmid, voi olla hyvd keino muuttaa ladkdreiden hoitokaytantoja (Davis ym. 1999,
Grimshaw ym. 2004, Davis ja Galbraith 2009, Forsetlund ym. 2009). Pelkéan kirjallisen mate-
riaalin jakamisella tai luennoilla ei ole juurikaan vaikutusta. Muun muassa ladkkeenmaa-
rayskaytantdjen muuttaminen vaatii henkilokohtaisia interventioita (Sipild 2012).

Hoitosuositukset

Yksi keino hallita lddkekustannuksia on pyrkid ohjaamaan lddkkeenmaédradjien hoitokdy-
tantoja tiedollisesti. Hoitopaatokset ovat hyodyllisimpia silloin kun ne ovat rationaalisia ja
nayttoon perustuvia (McKee ja Clarke 1995). Monet hoitokeinot voivat olla tehottomia ja
tehokkaat keinot voivat olla liian vahdn kaytettyjd. Hoitosuositukset ovat systemaattisesti
laadittuja ohjeistuksia, joiden tarkoituksena on auttaa lddkareitd ja potilaita hoitopaatoksen
teossa (West ja Newton 1997).

Suomalaiset Kaypa hoito -suositukset ovat ndyttoon perustuvia kansallisia hoitosuosi-
tuksia ja niiden tarkoitus on tukea ladkdreiden rationaalista paatoksentekoa ja yhdenmu-
kaistaa hoitokédytiantdja (Ketola ym. 2004). Ensimmainen suomalainen Kaypa hoito -
suositus (rintasyovan hoito) valmistui vuonna 1995 (Duodecim 1996) ja talla hetkelld suosi-
tuksia on jo yli 100 (Kaypa hoito 2012).

Tutkimuksen mukaan suomalaiset perusterveydenhuollon lddkérit tuntevat tyonsa kan-
nalta keskeiset Kaypa hoito -suositukset hyvin seka pitavat niitd hyodyllisina ja potilaiden
hoidon laatua parantavina (Jousilahti ym. 2007). Terveydenhuollon kustannusvaikutta-
vuutta voidaan parantaa Kaypa hoito -suositusten kehittamisellad ja ottamalla ne osaksi ter-
veydenhuoltoa (Booth ym. 2007). Kaypa hoito -suositusten toteutuminen on Suomessa ollut
vaihtelevaa (esimerkiksi Vuorma ym. 2007, Elovaara ym. 2010, Paavonen ja Pakarinen 2011,
Sund ym. 2011). Jotta kliiniset toimintatavat saataisiin paremmin vastaamaan nayttoon pe-
rustuvia hoitosuosituksia, tarvitaan yksilollisesti toteutettuja, aktiivisia ja usein myds pai-
kallisia interventioita (Sipila 2012).

Rationaalista lidkkeiden kiyttod edistdva tieto

Vaestolle suunnatulla valistuksella voidaan lisdtd rationaalista ladkkeiden kayttdd ja siten
vaikuttaa myos ladkekustannusten hillitsemiseen. On arvioitu, ettd noin puolet kehittynei-
den maiden ihmisistd kayttda pitkdaikaissairauksien hoitoon tarkoitettuja ladkkeitdan siten
kuin on tarkoitettu (Sabaté 2003). Kehitysmaissa osuus on pienempi. Ladkkeidenkayttédjien
huonon hoitoon sitoutumisen on havaittu olevan yhteydessa kasvaviin terveydenhuollon
kuluihin (Kane ja Shaya 2008).
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Monissa EU-maissa on organisoitu vaestolle suunnattua valistusta jossain muodossa
(Vogler ja Schmickl 2010), kuten my06s esimerkiksi Australiassa, Kanadassa ja Yhdysvallois-
sa (Fresle ja Wolfheim 1997). Esimerkiksi Tanskassa on vdestolle suunnattuja verkkosivus-
toja liittyen ladkkeiden rationaaliseen kayttoon, haittavaikutuksiin, hintoihin, korvauksiin,
ladkevaihtoon ja lddkevadrennoksiin (Thomsen ym. 2008). Tanskassa on myos saatu hyvia
kokemuksia uni- ja rauhoittavien ladkkeiden kayton vahenemisesta laajan kampanjan avul-
la, jossa yhtend kohderyhmind olivat ladkkeiden kayttdjat (Leegemiddelstyrelsen 2009).
Ranskassa on jarjestetty muun muassa kampanjoita rationaaliseen ladkkeiden kayttoon (an-
tibioottien kayttd) seka sairauksien ennaltaehkdisyyn liittyen (influenssarokotteet) (Lopes
ym. 2011). Antibioottien médédrddminen véheni yli neljanneksen kampanjan tuloksena (Sa-
buncu ym. 2009). Espanjassa ladkkeiden kayttdjille suunnatulla koulutuksella ja kirjallisella
materiaalilla saavutettiin 99 %:mn myontyvyys geneerisille ladkevalmisteille (Valles ym.
2003).

Suomessa TIPPA-projekti (Tarkoituksenmukainen Informaatio Potilaan Parhaaksi Ap-
teekista) seka Laakelaitoksen kipulddkkeiden kayttoon liittyva “Liika on liikaa — my0s
ladkkeissa” -kampanja ovat esimerkkeja vaestolle suunnatuista rationaalista lddkkeiden
kayttoa edistavistd toimenpiteista (Tippa-projekti 2002, Narhi 2006). TIPPA-projekti kdyn-
nistyi vuonna 2000 ja sen tavoitteena oli edistdd laakkeiden tarkoituksenmukaista kayttoa
ladkeneuvonnan avulla, vihentda itsehoitolddkkeiden tarpeetonta ja vddrdd kayttoa seka
ladkkeiden vaarista kayttotavoista aiheutuvia haittoja ja kustannuksia. Projekti jatkui vuo-
teen 2003 asti, jonka jdlkeen vuonna 2004 kdynnistyi jatko-ohjelma ” Apteekit mukana ter-
veystalkoissa”, joka jatkui vuoteen 2007 asti.

Palaute

Suomessa on vuodesta 1997 alkaen lahetetty Kansaneldkelaitoksen Kelan palveluna laaka-
reille henkilokohtainen lddkemaarayskooste (Martikainen ym. 2011). Kooste ldhetetaan 14a-
kareille, joiden vuoden aikana maarddmista tai uusimista ladkkeistd on vahintaan 200 ker-
taa maksettu sairausvakuutuskorvausta. Kooste sisaltda yhteenvedon ladkarin madraamista
korvattavista ladkkeistd vuoden ajalta. Lisaksi se sisaltda vertailutietoja ladkdrin oman eri-
koisalan mukaan. Tietoja omista lddkemaarayksistaan on voinut kevaastd 2012 alkaen kat-
soa my0s Kelan verkkosivujen kautta (Kela 2012c). My0s ne laakarit, jotka ovat maaranneet
vahemman kuin 200 korvattua reseptiéd edellisen vuoden aikana voivat kayttaa Kelan verk-
kopalvelua. Laakarien toive henkilokohtaisesta palautteesta nousi esiin Ladkekorvaustyo-
ryhmaén esityksesta vuonna 1993 (HE 250/1993).

Kirjallisen palautteen vaikutus ladkkeenmddrdys- tai hoitokdytantdihin on epaselva.
Useiden tutkimusten mukaan vaikutuksen ei ole havaittu olevan merkittdva (O'Connell
ym. 1999, Sendergaard ym. 2003, Grimshaw ym. 2004, Blais ym. 2008, Vaegter ym. 2010).
Sen sijaan kirjallisen palautteen ja intervention yhdistamiselld on arveltu olevan vaikutusta
(Veegter ym. 2012). Muun muassa Ruotsissa kiinnitetaan ladkemaardyskaytantojen ohjaa-
miseen enemman huomiota kuin Suomessa. Ruotsissa ladkarit saavat esimerkiksi palautet-
ta ladkkeen méadraamisestd useamman jarjestelméan kautta (Wettermark ym. 2008).
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3 Lddkevaihto

3.1 LAAKEVAIHTO ULKOMAILLA

Koska ladkevaihto on yleinen tapa ladkekustannusten kasvun hillitsemissd, on se laajasti
kdytossa seka Euroopassa (Taulukko 3) ettd muualla maailmassa, esimerkiksi Yhdysvallois-
sa, Kanadassa, Australiassa, Japanissa, Malesiassa, Eteld-Afrikassa, Jamaikalla seka useissa
Latinalaisen Amerikan maissa kuten esimerkiksi Argentiinassa, Brasiliassa, Costa Ricassa,
Chilesséa ja Perussa (Anis 2000, Homedes ja Ugalde 2005, Beecroft 2007, Gossell-Williams
2007, Berg ym. 2008, van der Westhuizen ym. 2010, Chong ym. 2011a, Kobayashi ym.
2011a). Ladkevaihdon toteutustavoissa on eroja maiden vailillda. Oleellisimmat erot liittyvéat
sithen, onko ldakevaihto velvoittava vai vapaaehtoinen. Ladkkeen ostaja ja ladkari voivat
kieltda ladkevaihdon vaikka toimintatapa olisi velvoittava. Euroopan maissa vapaaehtoinen
ladkevaihto on jonkin verran velvoittavaa ladkevaihtoa yleisempi toimintatapa (Vogler ym.
2008). My0s se, vaihdetaanko lddke samaa vaikuttavaa ainetta sisdltdvaan valmisteeseen
(geneerinen lddkevaihto) vai hoidollisesti samanarvoiseen eri vaikuttavaa ainetta sisélta-
vadan valmisteeseen (terapeuttinen lddkevaihto), vaihtelee maiden vdélilld. Terapeuttinen
ladkevaihto on kadytdssd muun muassa Alankomaissa, Kyproksella ja Saksassa (Simoens ja
De Coster 2006, Ashikales ja Tsinontides 2007, Gumbs ym. 2007). Usein lddkevaihdon rin-
nalla on kdytdssda my0s viitehintajérjestelma tai sitd vastaava jarjestelma kuten Ruotsissa ja
Norjassa (Vogler ym. 2008).

3.2 LAAKEVAIHTO SUOMESSA

Ensimmadisen kerran lddkevaihto otettiin Suomessa kayttoon 1.4.1993 (Huuhtanen ja Lilje-
strom 1993, Palva 1994). Sen tavoitteena oli lddkekustannusten hillitseminen ohjaamalla
laakkeiden méadraamista halvimpiin rinnakkaisvalmisteisiin. Ladkevaihto oli vapaaehtoinen
eli vaihtoon tarvittiin seka laakarin ettad lddkkeen ostajan suostumus. Laakari teki tuolloin
potilaan luvalla reseptiin ”G” -merkinnan merkiksi siitd, ettd lddkevaihdon sai apteekissa
tehda. Apteekki saattoi vaihtaa lddkarin madradaman valmisteen halvimpaan vastaavaan tai
siitd hinnaltaan vdhdn poikkeavaan ladkevalmisteeseen. Toteutetuista vaihdoista ilmoitet-
tiin ladkkeen maaradjdlle, joka huolehti potilaan sairauskertomuksen ajantasaisuudesta.
Laadkevaihto koski alussa kahtatoista lddkeainetta, mutta sitd laajennettiin jo vuoden 1993
lopulla kahdeksaantoista ladkeaineeseen (Palva 1994). Laakevaihdolla ei vield tuolloin saatu
aikaan merkittdvia kustannussaastoja silld sen kaytto oli hyvin vahdista (Martikainen ym.
1999).

Hintakilpailua kuitenkin syntyi jo tuolloin vaihdettavien listalle kuuluneissa ladkeaineis-
sa (Palva 1994). Vapaaehtoisesta ladkevaihdosta luovuttiin vuonna 1996 geneerisen maa-
raamisen tultua mahdolliseksi (Martikainen ym. 1999). Geneerinen maaraaminen on edel-
leen mahdollista ja sithen sovelletaan ladkevaihdon periaatteita (Ladkelaitoksen maarays
5/2011 ladkkeiden toimittaminen).

Laakevaihto otettiin uudistettuna kayttoon 1.4.2003 (Laki ladkelain muuttamisesta
80/2003). Sen tavoitteina oli 1) edistdd kustannustehokasta lddkehoitoa lisdamalla edulli-
sempien ladkevalmisteiden kayttoa, 2) selkeyttad ladkkeen madradjien ja apteekkien tyonja-
koa rationaalisen lddkehoidon toteuttamiseksi, 3) parantaa potilaan itsemaaradamisoikeutta
ja poistaa hoitomyontyvyytta heikentavia tekijoitd ja 4) lisatd lddkemarkkinoiden tehok-
kuutta (HE 165/2002). Télla kertaa lddkevaihto oli velvoittava eli apteekin oli vaihdettava
ladkérin tai hammasladkarin maaraama laadkevalmiste halvimpaan tai siitd hinnaltaan va-
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héan poikkeavaan eli hintaputkeen kuuluvaan ja yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoi-
seen valmisteeseen.

Ladkevaihdon ensimmadisen vuoden aikana lddkevaihdon piiriin kuuluvia resepteja oli
noin 12 miljoonaa vuodessa (Kela 2008). Vuonna 2008, joka oli viimeinen taysi kalenteri-
vuosi lddkevaihtoa ennen viitehintajédrjestelmidn voimaantuloa, vaihdon piiriin kuuluvia
resepteja oli jo lahes 24 miljoonaa (Kela 2009b).

Taulukko 3. Ladkevaihto ja sen toteutustapa seka viitehintajarjestelma ladakevaihdon rinnalla
Euroopan maissa (Rovira ja Darba 2001, Martikainen ja Rajaniemi 2002, Simoens ja De Coster
2006, Bugeja 2007, Janiszewski ja Bondaryk 2007, Kovacs ym. 2007, Martini ym. 2007, Mazag
ja Segec 2007, Pudersell ym. 2007, Redman ja Képing Héggard 2007, Behmane ym. 2008, Kru-
kiene ja Alonderis 2008, Stargardt ja Busse 2008, Teixeira ja Vieira 2008, Thomsen ym. 2008,
Vogler ym. 2008, Hana ym. 2009, Vogler ym. 2009, Puig-Junoy 2010, Vogler ja Schmickl 2010,
Healthupdate 2011, Lopes ym. 2011, PHIS Database 2011, Vogler ym. 2011b, IHS 2012, IMPRC
2012, The Oireachtas 2012).

Maat La&kevaihdon toteutustapa Kayttéon- Viitehintajarjestelma Kayttoon-
Velvoittava Vapaaehtoinen ottovuosi kdytossa ottovuosi
Alankomaat! X - Kylla? 1991
Albania X - Kylla -
Belgia® X 2012 Kylla 2001
Espanja X 2000 Kylla 2000
Irlanti 2013* Ei 2013*
Islanti X 1992 Kylla 1995
Italia X 2001 Kylla 2001
Kroatia X - Kylla? -
Kypros'® X - Ei
Latvia X 2006 Kylla? 2005
Liettua X - Kylla 2003
Malta® X 2003 Ei
Norja X 2001 Ei’
Portugali X 2000 Kylla 2003
Puola X - Kylla? 1998
Ranska X 1999 Kylla 2003
Romania X - Kylla 1997
Ruotsi e 2002 Ei®
Saksa' X 2002 Kylla? 1990
Slovakia X 2004 Kylla? 1995
Slovenia X - Kylla 2003
Suomi X 2003 Kylla 2009
Tanska X 1991 Kylla 1993
TSekin tasavalta X - Kylla! 1995
Turkki X - Kylla 2004
Unkari X 1995 Kylla* 1997
Viro X - Kylla 2003

! Kaytdssa terapeuttinen ladkevaihto

2 Kaytdssa terapeuttinen viitehintajérjestelma

3 Koskee akuutisti kdytettavia antibiootteja ja antimykootteja

4 Laakevaihtoa ja viitehintaa koskeva laki valmisteilla

5 Sallittu vain julkisella sektorilla

8 Viitehintajarjestelma oli kdytdssd 1993-2002. Laskevaihdon sisélld kaytdssa edelleen samantyyppinen jarjestelma.
7 Viitehintajarjestelm&a vastaava jérjestelmé kaytossa.

- = Tietoa ei saatavilla

3.2.1 Vaihtokelpoiset lddkevalmisteet

Vaihtokelpoisista lddkevalmisteista pidettdvan luettelon on laatinut ja sitd yllapitda Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea (Ladkelaki 395/1987, 57b §). Luettelo péivite-
tdan neljannesvuosittain (Fimea 2012). Valmisteiden voidaan katsoa olevan keskendan vaih-
tokelpoisia silloin kun vaikuttava aine ja sen méaara ovat samat. My0s ladkemuotojen tulee
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olla keskendan vaihdettavia ja valmisteiden tulee olla biologisesti samanarvoisia. Valmis-
teiden tulee my®6s kuulua sellaiseen ATC-luokkaan, jossa vaihto voidaan turvallisesti tehda.

Vaikuttavan aineen mééritelma muuttui ladkelain uudistumisen myo6ta loppuvuodesta
2005. Sen johdosta vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeeri-
en seoksia, komplekseja ja johdannaisia voidaan pitdd samana vaikuttavana aineena, ellei
vaikuttavien aineiden vélilla ole merkittdvaa eroa tehossa tai turvallisuudessa. Luetteloon
siséllytetdan kaikki kriteerit tayttavat myyntiluvalliset valmisteet alkuperadisvalmisteista,
rinnakkaisvalmisteista, rinnakkaistuontivalmisteista ja rinnakkaisjakeluvalmisteista. Luet-
telon ulkopuolelle on jatetty valmisteet, jotka on tarkoitettu sairaalakdyttoon, laakelaastarit
sekd parenteraalisesti tai inhalaationa annosteltavat valmisteet. Joitain valmisteita on jatetty
luettelon ulkopuolelle farmakologisten tai kliinisten syiden takia. Téllaisia ovat esimerkiksi
insuliinit ja insuliinianalogit seka varfariini ja sydanglykosidit. Néissd valmisteissa vaihto
voidaan kuitenkin tehda rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteisiin.

Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelo muuttuu jatkuvasti johtuen muun muassa
peruutetuista ja myonnetyistd myyntiluvista. Vuonna 2003 ensimmaisen vaihtokelpoisten
laakevalmisteiden luettelon julkaisemisen aikaan noin 4900 ihmislddkevalmisteella oli
Suomessa myyntilupa (Malminiemi ja Tokola 2003). Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden
luettelo sisalsi niistd noin 1500 valmistetta, joista markkinoilla oli noin 66 %. Vuoden 2008
lopulla luettelo sisdlsi jo 3223 lddkevalmistetta ja niistd endd vain 52 % oli Suomessa mark-
kinoilla (Korkeamaki ym. 2009). Ladkevaihtoa rajattiin vuonna 2006 jattamalla sen ulkopuo-
lelle ladkevalmisteet, joiden vaikuttavalla aineella oli Suomessa voimassa oleva analogia-
menetelmépatentti, tai tallaiseen patenttiin perustuva lisasuojatodistus (Laki laakelain
muuttamisesta 22/2006, 57c §). Rajauksesta luovuttiin vuonna 2009 viitehintajarjestelméan
kayttoonoton yhteydessa (Laki ladkelain muuttamisesta 803/2008).

3.2.2 Ladkevaihdon kieltiminen
Seka ladkkeen maaraaja ettd ostaja voivat kieltaa laakkeen vaihdon (Ladkelaki 395/1987, 57b
§). Laakari voi kieltad vaihdon tekemalld ladkemaardaykseen merkinnan “ei ladkevaihtoa”.
Vaihtokiellon tulee nédin ollen perustua ladketieteelliseen tai hoidolliseen syyhyn. Vaihto-
kielto tulee perustella potilaalle ja siitd on tehtdva merkita potilasasiakirjoihin (Sosiaali- ja
terveysministerion asetus ladkkeen madrdamisesta 726/2003, 14 §). Ellei lddkari kielld vaih-
toa, hdnelld on velvollisuus kertoa potilaalle lddkevaihdon mahdollisuudesta. Myds aptee-
kin farmaseuttisen henkilokunnan tulee ladkevaihtoon liittyen antaa asiakkaalle tietoja laa-
kevalmisteiden hinnoista ja muista seikoista jotka saattavat vaikuttaa lddkevalmisteen va-
lintapaatokseen (Ladkelaki 395/1987, 57b §). Toisin kuin aiemmin voimassa olleen ldédke-
vaihdon aikana, apteekin ei nykyisin tarvitse ilmoittaa ladkevaihdosta ladkkeen maaraajal-
le.

Asiakkaat kieltavat ldakevaihdon noin 10 %:ssa niistd resepteistd, joissa vaihto olisi
mahdollista (Kela 2009a). Ladkarit kieltdvat vaihdon hyvin harvoin.

3.2.3 Ladkevaihdon salliminen
Kun ostaja on tehnyt ladkevaihdon, tulee apteekin toimittaa hanelle ladkemaarayksen voi-
massaoloaikana aina samaa lddkevalmistetta (Ladkelaki 395/1987, 57b §). Asiakkaalla on
kuitenkin seuraavilla toimituskerroilla oikeus saada toimitushetkelld halvin vaihtokelpoi-
nen ladkevalmiste, ellei lddkari ole vaihtoa kieltdanyt. Lisaksi asiakkaalla on ollut oikeus pa-
lata kayttdmdan alun perin maarattyd ladkevalmistetta vuodesta 2006 ldhtien (Laki ladke-
lain muuttamisesta 22/2006, 57b §). Ladkevaihdon alkuvuosina ladkarin piti kirjoittaa uusi
laakemaarays, mikali asiakas halusi palata kayttdmaan alun perin maarattya ladkevalmis-
tetta.

Noin 12 %:ssa vaihdon piiriin kuuluneista resepteistd valmiste on vaihdettu edullisem-
paan vuosina 2003-2009 (Taulukko 4) (Kela 2009a). Pieni osuus johtuu siitd, ettd suurin osa,
yli 70 %, maaratyistd ladkevalmisteista oli jo valmiiksi hintaputkessa.
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Taulukko 4. Laakevaihdon piiriin kuuluvat ladkemaadraykset seka vaihtojen ja kieltojen osuudet
Suomessa vuosina 2003-2009 (Kela 2009a).

Vuosi
2003° 2004 2005 2006 2007 2008 2009°
Vaihtokelpoisia ladkemaarayksia (milj.) 9,4 12,9 14,2 19,6 22,0 23,8 6,2
Laékevalmiste vaihdettu (%) 12,9 12,0 11,5 12,3 11,9 11,7 12,2
Maaratty valmiste hintaputkessa (%) 73,4 73,7 75,7 74,5 74,7 74,7 72,6
Asiakas kieltanyt vaihdon (%) 10,6 11,8 10,4 9,8 9,7 10,0 9,6
Ladkari kieltanyt vaihdon (%) 0,3 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Vaihtoa ei ole tehty muusta syysta (%) 2,7 2,2 2,2 3,3 3,5 3,5 5,5

Tiedot ajalta huhtikuu-joulukuu (ldakevaihto voimaan 1.4.2003).

b Tiedot ajalta tammikuu-maaliskuu (viitehintajérjestelmé voimaan 1.4.2009).

¢ Esim. hintaputkessa olevaa valmistetta ei ole ollut yleisesti saatavilla tai on toimitettu samalla reseptilld aiemmin ostet-
tua toimitushetkelld hintaputkeen kuulumatonta valmistetta.

3.2.4 Saastot

Laakevaihdosta syntyi sddstoja seka sairausvakuutusjdrjestelmalle ettd ladkkeiden kayttajil-
le. Saastojen arvioitiin aiheutuvan seka ladkevalmisteiden vaihdoista edullisempiin valmis-
teisiin ettd ladkemarkkinoiden hintakilpailun tehostumisesta, joka laski ladkevalmisteiden
hintoja (HE 165/2002). Koska sdastdjen syntymiseen vaikuttaa oleellisesti seka lddkareiden
ettd ladkkeiden kayttdjien suhtautuminen lddkevaihtoon, oli sddstdjen arvioiminen vaikeaa.
Teoreettiseksi sddstojen maaraksi saatiin yhteensa 45,4 miljoonaa euroa, josta sairausvakuu-
tusjdrjestelmén osuus oli 26,9 miljoonaa euroa ja ladkkeiden kayttdjien osuus 18,5 miljoonaa
euroa. Laskelma ei sisdltanyt mahdollista hintakilpailun vaikutusta ladkevalmisteiden hin-
toihin.

Ladkkeiden vaihtamisesta syntyneitd sddstojd on seurattu alusta ldhtien Kelan toimesta
(Taulukko 5). Ensimmdisen vuoden aikana (1.4.2003-31.3.2004) saastoja syntyi yhteensa
88,3 miljoonaa euroa, josta sairausvakuutusjarjestelméan osuus oli 49,1 miljoonaa euroa ja
ladkkeiden kayttdjien osuus 39,2 miljoonaa euroa (Kela 2008). Yli puolet (53,2 %) hintakil-
pailun ja ladkkeen vaihtojen aiheuttamista sddstdista syntyi sydan- ja verisuonisairauksien
ladkkeista.

Vuonna 2009 viitehintajdrjestelméan voimaan tullessa lddkevaihtoa laajennettiin koske-
maan myos niin sanotun menetelmédpatentin suojassa olevia ladkevalmisteita (HE
100/2008). Viitehintajdrjestelmén ja ladkevaihdon laajenemisen aikaansaama hintakilpailu
toi yhteensa 110 miljoonan euron sddstot, joista sairausvakuutusjarjestelman osuus oli 76
miljoonaa euroa ja ladkkeiden kayttdjien osuus 34 miljoonaa euroa (Saastamoinen ym.
2010).

Taulukko 5. Laakkeiden vaihdoista aiheutuneet saastét Suomessa vuosina 2003-2009 (Kela
2009a).

Lidkevaihdosta aiheutuneet Vuosi

sadstot 2003° 2004 2005 2006 2007 2008 2009"
Laakkeiden kayttajille (milj. €) 9,1 13,7 12,0 18,3 17,8 16,4 4,1
Sairausvakuutusjarjestelmalle (milj. €) 11,3 16,9 13,8 17,9 17,8 17,0 4,2
Saasto/vaihto (€) 16,7 19,7 15,8 15,1 13,6 12,0 11,0
Saastot yhteensa (milj. €) 20,3 30,5 25,7 36,2 35,6 33,3 8,3

@ Saastot ajalta huhtikuu-joulukuu (laékevaihto voimaan 1.4.2003).
b Saastot ajalta tammikuu-maaliskuu (viitehintajérjestelma voimaan 1.4.2009).

Tutkimusten mukaan lddkevaihto lisdsi hintakilpailua Suomessa (Aalto-Setéla ja Saari-
nen 2004, Aalto-Setala 2008, Kela 2008, Galizzi ym. 2009). Suurin osa (67 %, 59,5 miljoonaa
euroa) ensimmaisen vuoden sédastoistd aiheutui hintakilpailusta (Kela 2008). Hintakilpailu
laski hintoja viela toisenakin vuotena (Suomen Apteekkariliitto 2005, Galizzi ym. 2009). Sel-
laisia vaihtokelpoisia valmisteita, jotka olivat markkinoilla koko ladkevaihdon ensimmaisen
vuoden ajan, oli yhteensa 1710 (Paldan ja Martikainen 2005). Naista valmisteista 46 %:m hin-
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ta oli laskenut, 4 %:n oli noussut ja 50 %:m pysynyt ennallaan. Halventuneiden ladkevalmis-
teiden hinnat olivat laskeneet keskimaarin 23 % ja kallistuneiden nousseet keskimaarin 10
%. Monien ladkepakkausten hinnat ovat halventuneet useita kymmenia prosentteja ja suu-
rimmillaan hinnanlaskut olivat jopa yli 80 % (Klaukka ja Kostiainen 2004, Paldan ym. 2003,
Paldan ja Martikainen 2005).
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4 Kokemuksia lddkevaihdosta

4.1 LAAKKEIDEN KAYTTAJAT

Tutkimusten mukaan valtaosa ladkkeiden kayttdjistd on suhtautunut ldédkevaihtoon myo6n-
teisesti ja sallinut ladkevaihdon, mutta osa ladkkeiden kayttdjista kuitenkin kieltaytyy vaih-
dosta (Andersen ym. 2000, Casado-Buendia ym. 2002, Madsen ym. 2003, Sagardui-Villamor
ym. 2005, Shrank ym. 2009b, Chong ym. 2011b, Frisk ym. 2011, Quintal ja Mendes 2012,
Hakonsen ja Toverud 2012).

Taulukkoon 6 on koottu tutkimuksia lddkkeiden kayttajien yleisistd kokemuksista ja mie-
lipiteista ladkevaihtoon liittyen. Ladkevaihtoa ja geneerisiin ladkevalmisteisiin suhtautumis-
ta on tutkittu myos eri potilasryhmien, muun muassa verenpainelddkkeitd, epilepsialaak-
keitd ja psykoosiladkkeita kayttavien potilaiden ndkokulmasta (esimerkiksi Berg ym. 2008,
Hakonsen ym. 2009, Papsdorf ym. 2009, Roman 2009, Hakonsen ja Toverud 2011).

4.1.1 Myonteisid kokemuksia

Laakkeiden kayttajat ovat olleet tyytyvaisid lddkevalmisteiden alhaisempiin hintoihin (Has-
sali ym. 2005b, Palagyi ja Lassanova 2008, Frisk ym. 2011, Quintal ja Mendes 2012). Syntyva
saasto seka laakarin tai apteekin suositus onkin koettu tarkeimmiksi syiksi sallia ladkevaih-
to (Casado-Buendia ym. 2002, Hassali ym. 2005b, Babar ym. 2010, Kobayashi ym. 2011a,
Quintal ja Mendes 2012). Monet ladkkeiden kayttdjat eivat sallisi vaihtoa ilman taloudellista
hyotya (Kjoenniksen ym. 2006).

Laakkeiden kayttajdt, jotka olivat saaneet tietoa ladkevaihdosta ja geneerisista ladkeval-
misteista esimerkiksi lddkariltd tai apteekista, sallivat vaihdon todennékoéisemmin ja suh-
tautuivat geneerisiin lddkevalmisteisiin muita myonteisemmin (Kjoenniksen ym. 2006, Pa-
lagyi ja Lassanova 2008, Shrank ym. 2009a, Babar ym. 2010). My0s aiempi kokemus ladke-
vaihdosta ja geneerisistd lddkevalmisteista on ollut yhteydessa myonteisempééan suhtautu-
miseen geneerisiin lddkkeisiin ja lddkevaihtoon sekéd haluun vaihtaa ladkevalmiste jatkossa-
kin (Himmel ym. 2005, Sagardui-Villamor ym. 2005, Kobayashi ym. 2011a, Quintal ja Men-
des 2012). Laakevaihto on sallittu yleisemmin ja suhtautuminen geneerisiin ladkevalmistei-
siin on ollut myonteisempad, mikali lddke oli madratty akuuttiin vaivaan (Figueiras ym.
2008, Babar ym. 2010, Chong ym. 2011b).

Positiivinen suhtautuminen geneerisiin lddkevalmisteisiin ei aina johda geneeristen laa-
kevalmisteiden kayttoon, silld tutkimusten mukaan ladkkeiden kayttdjat ovat pitaneet ge-
neerisid ladkevalmisteita edullisina, turvallisina ja tehokkaina, mutta niiden kayttoon, esi-
merkiksi ladkevaihdon my®6ta, ei ole ollut riittdvasti halukkuutta (Gaither ym. 2001, Shrank
ym. 2009b).

4.1.2 Kielteisid kokemuksia

Laakkeiden kayttéjat, jotka ovat kieltaytyneet ladkevaihdosta, ovat usein halunneet keskus-
tella vaihdosta ensin lddkarinsa kanssa (Casado-Buendia ym. 2002). Syyna laakevaihdon
kieltdmiseen tai geneerisista lddkevalmisteista kieltdytymiseen ovat olleet esimerkiksi laa-
kérin vaikutus seka tyytyvéisyys alkuperaisvalmisteeseen (Valles ym. 2003, Hassali ym.
2005b, Babar ym. 2010). Laakkeiden kayttsjilla on ollut epailyksia ja huonoja kokemuksia
ladkevaihdon ja geneeristen ladkevalmisteiden suhteen (Andersen ym. 2000, Casado-
Buendia ym. 2002, Hassali ym. 2005b, Himmel ym. 2005, Kjoenniksen ym. 2006, Hakonsen
ym. 2009, Bulsara ym. 2010, Frisk ym. 2011, Toverud ym. 2011). Epdavarmuutta on ollut
muun muassa siitd, onko edullisempi valmiste laadultaan, teholtaan, turvallisuudeltaan ja
haittavaikutuksiltaan samankaltainen alkuperdisvalmisteen kanssa. Laakkeiden kayttajat
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ovat raportoineet myds sekaannuksia lddkkeiden kanssa (Hakonsen ym. 2009, Frisk ym.
2011). Asenteisiin geneerisid lddkevalmisteita kohtaan vaikuttaa se miten he ymmartavat
termin ”geneerinen ladke” sekd luottamus geneeristen ladkevalmisteiden laatuun, tehoon ja
turvallisuuteen (Palagyi ja Lassanova 2008).

Kaytossd olevien reseptilddkkeiden maaran vaikutus lddkevaihtoon suhtautumiseen
vaihtelee. Reseptilddkkeiden maaran lisddntyessa myos epavarmuus ladkevaihtoa ja genee-
risid lddkkeita kohtaan voi kasvaa (Himmel ym. 2005, Hakonsen ym. 2009). Norjalaisessa
tutkimuksessa ladkevaihdon sallineista valtaosalla oli kuitenkin kaytdssdan vahintaan kah-
deksan reseptilaaketta (Kjoenniksen ym. 2006).

Kaikki ladkkeiden kayttdjat eivét ole olleet tyytyvdisid lddkevaihdosta ja geneerisista laa-
kevalmisteista saamaansa informaatioon ja tiedon puute voi aiheuttaa heissa hammennysta
(Hassali ym. 2005b, Himmel ym. 2005, Hakonsen ym. 2009, Bulsara ym. 2010, Gill ym.
2010). Tutkimusten mukaan koulutustason kasvu on vaikuttanut myd&nteisesti ladkevaihto-
halukkuuteen ja geneerisiin ladkevalmisteisiin suhtautumiseen, mutta esimerkiksi suku-
puolen ja idn vaikutus on vaihdellut (Himmel ym. 2005, Sagardui-Villamor ym. 2005, Fi-
gueiras ym. 2009, Hakonsen ym. 2009, Shrank ym. 2009b, Babar ym. 2010, Kobayashi ym.

2011a, Quintal ja Mendes 2012).

Taulukko 6. Tutkimuksia ladkkeiden kayttajien ladkevaihtokokemuksista ja —mielipiteista.

Kirjoittajat,
julkaisuvuosi,
maa

Aineisto

Menetelma,
toteutusvuosi

Pdaloydokset

Andersen ym.
2000, Tanska

Casado-Buendia
ym. 2002,
Espanja

Madsen ym.
2003, Norja

Valles ym.
2003, Espanja

Hassali ym.
2005b, Australia

Himmel ym.
2005, Saksa

Kjoenniksen
ym. 2006, Norja

86 potilasta, osallistu-
misprosentti 82 %

107 reseptiladkettd
kayttadvaa perustervey-
denhuollon klinikan
potilasta

523 apteekin asiakasta

4620 perusterveyden-
huollon potilasta

16 apteekin asiakasta

804 perusterveyden-
huollon potilasta,
vastausprosentti 63 %

281 potilasta, vastaus-
prosentti 73 %

Strukturoitu
haastattelu, 1998

Kysely (tutkija
taytti lomakkeen),
2000

Strukturoitu
haastattelu, 2001

Haastattelu, 1999-
2000

Teemahaastattelu,
2003

Kysely, -

Kysely, 2003

Potilaista 84 % oli tyytyvaisia ladkevaihtoon ja 85
% kannatti sen jatkamista. Osa potilaista kertoi
kokeneensa laakevaihdon jalkeen enemmén
sivuvaikutuksia seké osa koki vaihdetun ldakkeen
tehon huonommaksi.

Saatuaan standardoitua tietoa geneerisista ladk-
keistd 71 % potilaista salli 1ddkevaihdon. Suurin
osa vaihdon kieltaneista halusi keskustalla 1daka-
rinsa kanssa ennen vaihtoa.

Asiakkaista 83 % suhtautui myodnteisesti ladke-
vaihtoon. Apteekissa lddkevaihtoa oli ehdotettu
vain 16 %:lle ja heistd 88 % salli vaihdon.

Lahes kaikki suullista ja kirjallista informaatiota
geneerisistd ja alkuperdisvalmisteista saaneet
henkilét hyvaksyivat ladkevaihdon.

Laakkeiden kayttajat suhtautuvat yleisesti ottaen
positiivisesti geneerisiin laakevalmisteisiin. Laa-
kevalmisteen hinta seka laakarin tai apteekin
suositus vaikuttivat siihen, ettd he hyvéaksyivat
geneerisen laakevalmisteen.

Valtaosa potilaista tiesi eron alkuperaisvalmisteen
ja geneerisen valmisteen valilld. Potilaat, jotka
pitivat geneerisia laakevalmisteita alkuperaisval-
misteita huonompina, suhtautuivat epailevasti
laakevaihtoon. Potilaiden, joilla ei ollut kokemus-
ta ladkevaihdosta tai geneeristen laakkeiden
kdytostd, suhtautuivat geneerisiin ladkkeisiin
kielteisemmin kuin muut.

Kolmasosalla vaihdon tehneistéd potilaista oli
negatiivisia kokemuksia lddkevaihdosta. Ne, jotka
olivat saanet tietoa apteekista tai laakarilta, vaih-
toivat ladkkeensa todenndkdisemmin kuin muut.

- =Tietoa ei saatavilla

(Taulukko 6. jatkuu)
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Kirjoittajat,
julkaisuvuosi,
maa

Aineisto

Menetelma,
toteutusvuosi

Padloydokset

Palagyi ja Las-
sanova 2008,
Slovakia

Shrank ym.
2009a,
Yhdysvallat

Shrank ym.
2009b,
Yhdysvallat

Babar ym. 2010,
Uusi-Seelanti

Bulsara ym.
2010, Australia

Gill ym. 2010,
Australia,
Suomi, Italia

Frisk ym. 2011,
Ruotsi

Kobayashi ym.
2011a, Japani

Quintal ja
Mendes 2012,
Portugali

1777 apteekin asiakas-
ta, vastausprosentti
89 %

1047 PBM:n vakuutuk-
sen piiriin kuuluvaa
reseptilddkkeen kayt-
tajaa, vastausprosentti
48 %

1047 PBM:n vakuutuk-
sen piiriin kuuluvaa
reseptiladkkeen kayt-
téjaa, vastausprosentti
48 %

441 apteekin asiakas-
ta, vastausprosentti
76 %

107 yli 65-vuotiasta
kuluttajaa

Yht. 15 proviisoria ja
30 apteekin asiakasta

1551 apteekin
asiakasta

1215 apteekin
asiakasta

417 apteekin asiakasta

Kysely, 2007

Kysely, 2007

Kysely, 2007

Kysely, 2008

Kuluttajafoorumi,
kuluttajapaneeli,
ryhmakeskustelu,
2006-2007

Ryhmahaastattelu,

2009

Haastattelu, 2007

Kysely, 2007-2008

Kysely (tutkija
taytti lomakeen),
2010

Vain kolmasosa vastaajista tiesi kayttikd alkupe-
raisvalmistetta vai geneeristd valmistetta. Tie-
donpuute vaikuttaa laakkeiden kayttdjien suhtau-
tumiseen geneerisiin ladkevalmisteisiin ja ladke-
vaihtoon.

Ladkkeidenkayttdjat, jotka olivat keskustelleet
laakevaihdosta ladkarin tai apteekin henkilokun-
nan kanssa, suhtautuivat geneerisiin laakevalmis-
teisiin positiivisemmin kuin ne, jotka eivat olleet
keskustelleet.

Valtaosa vastaajista suhtautui ladkevaihtoon ja
geneerisiin ladkevalmisteisiin positiivisesti. Vas-
taajien mielesta geneeristen kaytén osuutta tulisi
lisata.

Noin puolella vastanneista oli kokemusta geneeri-
sista laakevalmisteista. Suurempi osuus sallisi
vaihdon, mikali kyseessé on akuutti sairaus kuin
jos kyseessé@ on krooninen sairaus. Mydnteinen
kokemus oli yhteydessa haluun kayttaa geneeri-
sid ladkevalmisteita jatkossakin.

Laakevaihdon koettiin olevan huonon hoitomyon-
tyvyyden ja virheellisen ladkkeiden kaytdn taus-
talla. Mm. tiedon puute, vaihtuvat pakkaukset ja
epaluottamus geneerisia ldadkevalmisteita koh-
taan olivat esteena geneeristen ladkevalmisteiden
kaytolle.

Asiakkaat, joilla oli puutteelliset tiedot ladkevaih-
dosta, olivat hammentyneita ja epaluuloisia.

Vastaajista 40 % kertoi kokeneensa ongelmia
|aakevaihtoon liittyen. Yleisimmat ongelmat liit-
tyivat tehoon, turvallisuuteen ja sekaannuksiin.
35 % kertoi myonteisista kokemuksista, yleisim-
min edullisemmista hinnoista.

Vastaajista 68 % tunsi termin “geneerinen laa-
ke”. Ne, joilla oli kokemusta ldakevaihdosta (18
%) halusivat vaihtaa jatkossakin. Tarkeimmat
syyt vaihdon sallimiselle oli laakarin tai apteekin
suositus.

Asiakkaista 78 % oli kdyttanyt geneerisia ladkkei-
ta ja heistda 6 %:lla oli negatiivisia kokemuksia
geneerisista ladkkeistd. Suurin syy ladkevaihdolle
oli l1dakarin suositus. Enemmistd vastaajista aikoi
sallia ladkevaihdon jatkossa jos ladkari tai ap-
teekki sita suosittelee.

4.2 LAAKARIT

Useiden tutkimusten mukaan ladkarit ovat suhtautuneet ladkevaihtoon epadilevasti (Brust
ym. 1990, Tilyard ym. 1990, Banahan ja Kolassa 1997, Rubak ym. 2000a). He ovat olleet huo-
lissaan muun muassa edullisempien lddkevalmisteiden laadusta ja biologisesta samanar-
voisuudesta verrattuna alkuperdisvalmisteisiin. Mielipiteet lddkevaihdosta ja geneerisista
ladkevalmisteista ovat osittain johtuneet vadrinkésityksistd ja tietamattomyydesta (Chua
ym. 2010). Tutkimusten mukaan ladkarit pitavat itseddn kustannustietoisina ladkkeita maa-
ratessaan (Brust ym. 1990, Tilyard ym. 1990), mutta osa heista kuitenkin pitaa laadkevaihtoa
hyvana toimintatapana ladkekustannusten hillitsemisessa (Andersson ym. 2006, Gossell-
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Williams 2007). Osa lddkareistd on kokenut lddkevaihdon aiheuttaneen lisdtyota johtuen
potilaiden huolista liittyen vaihdettuihin lddkevalmisteisiin (Tilyard ym. 1990, Rubak ym.
2000a). Taulukkoon 7 on koottu tutkimuksia lddkareiden yleisista ladkevaihtokokemuksista
ja -mielipiteista.

Ladkareitd on huolestuttanut erityisesti ladkevalmisteet, joiden terapeuttinen leveys on
kapea, kuten esimerkiksi osa epilepsialadkkeistd, sydan- ja verisuonisairauksien laakkeista
ja Parkinsonin taudin ladkkeistd (esimerkiksi Haskins ym. 2005, Berg ym. 2008, Kesselheim
ym. 2008, Go ym. 2011). Néiden geneeristen laakevalmisteiden teho, turvallisuus sekéa bio-
loginen samanarvoisuus verrattuna alkuperaisvalmisteisiin on aiheuttanut epailyksia. Epai-
lykset ovat kuitenkin ainakin osittain turhia, silld ladkevaihdon, jossa alkuperdisvalmiste on
vaihdettu geneeriseen ladkevalmisteeseen, ei ole havaittu aiheuttavan oireiden pahenemis-
ta epilepsialadkkeita kayttavilla potilailla (Gagne ym. 2010, Kesselheim ym. 2010). Sen si-
jaan on havaittu, ettd jo pelkkad saman ladkevalmisteen uudelleen ostaminen tai ladkevaihto
saman valmistajan vastaavaan lddkevalmisteeseen voi johtaa epilepsiakohtausten lisaanty-
miseen (Gagne ym. 2010).

Taulukko 7. Tutkimuksia lddkarien yleisista ladkevaihtokokemuksista ja —mielipiteista.

Kirjoittajat, Aineisto Menetelma, P&adloydokset

julkaisuvuosi, toteutusvuosi

maa

Brust ym. 1990, 145 laakaria, vastaus- Postikysely, - Laakérit olivat huolissaan vaihtokelpoisten

Yhdysvallat

Tilyard ym. 1990,
Uusi-Seelanti

Banahan ja Kolas-
sa 1997, Yhdys-
vallat

Rubak ym. 2000a,
Tanska

Andersson ym.
2006, Ruotsi

Gossell-Williams
2007, Jamaika

prosentti 36 %

182 ladkaria, vastaus-
prosentti 91 %

396 laakaria, vastaus-
prosentti 12 %

239 laakaria, vastaus-
prosentti 80 %

892 laékaria Lansi-
Goétanmaan laanissa,
vastausprosentti 65 %

60 laakaria, vastaus-
prosentti 60 %

Postikysely, 1989

Postikysely, 1995

Postikysely, 1999

Postikysely, 2003

Kysely, 2005

valmisteiden samanarvoisuudesta seka siita
toteutuuko vaihto apteekissa turvallisesti.

Laakareista 52 % vastusti ladkevaihtoa ellei
ollut 1dakarin suostumusta tai ellei laakaria
informoitu ladkevaihdosta, 24 % ladkareis-
ta kannatti ladkevaihtoa ja 24 % oli epa-
varmoja.

Ladkareista 43 % luokiteltiin 1dakevaihdon
kannattajiksi ja 57 % vastustajiksi. Suurin
osa ladkareista ei tuntenut FDA:n kriteereja
|adkevalmisteiden biologisesta samanarvoi-
suudesta. Ladkevaihdon kannattajat tunsi-
vat kriteerit huonoimmin.

Ladkéreistd 61 % oli tyytymattomia laake-
vaihtoon. Muun muassa jarjestelman kayt-
téonotto, siita informoiminen sekd kasvanut
tyomaara olivat syitad tyytymattdmyyteen.

Yli puolet laakareista piti 1adkevaihtoa hy-
vana uudistuksena ja suurin osa uskoi sen
voivan vahentaa laakekustannuksia.

Suurin osa ladkareistd suhtautui mydntei-
sesti ladkevaihtoon. L&akareistd 33 % oli
vuoden aikana kokenut ongelmia geneeris-
ten valmisteiden kanssa.

- =Tietoa ei saatavilla

4.3 LAAKEJAKELUKETJU

Laakejakeluketju muodostuu ladkeyrityksistd, ladketukkukaupoista seka apteekeista ja sen
tehtavana on laakkeiden myynti ja jakelu. Suomessa laakeyritykset ja lddketukkukaupat
ovat suhtautuneet ladkevaihtoon kielteisesti ja se on aiheuttanut niille monenlaisia muutok-
sia (Timonen 2011). Esimerkiksi liikevaihto on kasvanut lddkevaihdon myéta rinnakkais-
valmisteita edustavissa ladkeyrityksissa ja vastaavasti laskenut alkuperdisvalmisteita edus-
tavissa lddkeyrityksissd. Myyntikatteet ovat pienentyneet sekd rinnakkaisvalmisteita ettd
alkuperaisvalmisteita edustavissa ladkeyrityksissd. Katteiden pienentymistd on jouduttu
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kompensoimaan eri tavoin. Ladketukkukaupoissa tyomaara oli lisdantynyt ladkevaihdon
myoOta.

Apteekkihenkiloston suhtautuminen lddkevaihtoon on ollut useiden tutkimusten mu-
kaan enimmakseen myonteistd (muun muassa Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Har-
tikainen-Herranen 2004, Hassali ym. 2005a, Chong ym. 2010, Jamshed ym. 2010, Ping ym.
2010, Babar ym. 2011, Kobayashi ym. 2011b) ja my&s edullisempia valmisteita on tarjottu
aktiivisesti asiakkaille (Babar ym. 2011, Chong ym. 2011a, Quintal ja Mendes 2012). Myon-
teinen suhtautuminen ei kuitenkaan valttamaéttd johda aktiiviseen ladkevaihdon tarjoami-
seen asiakkaille (Kobayashi ym. 2011b). Ladkevaihto on tutkimusten mukaan lisannyt tyo-
maardd apteekeissa (Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-Herranen ja Aho-
nen 2005, Babar ym. 2011) ja se seka lddkevaihdon toteutuksen vaikeus on aiheuttanut tyy-
tymattomyytta jarjestelmdan (muun muassa Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003). Ap-
teekkihenkil6std on myds pelannyt ladkevaihdon aiheuttavan sekaannuksia ja huolta 1adk-
keiden kayttdjille (Hassali ym. 2005a, Ping ym. 2010, Olsson ja Kédlvemark Sporrong 2012).
He ovat lisdksi suhtautuneet ladkevaihtoon varauksellisesti erityisesti kun kyseessd ovat
olleet esimerkiksi idkk&at potilaat, kun kyseessd on ollut kapean terapeuttisen leveyden
omaava lddkeaine tai kun sairaus on ollut krooninen tai vakava (Allenet ja Barry 2003, Har-
tikainen-Herranen 2004, Hassali ym. 2005a, Chong ym. 2010).
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5 Tutkimuksen tavoitteet

Tutkimuksen tavoitteena oli tutkia:

1. ladkareiden kokemuksia ja mielipiteitd sekd ladkevaihdosta ettd vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista vuosi ladkevaihdon voimaantulon jalkeen

2. ladkkeiden kayttdjien kokemuksia ja mielipiteitd sekd lddkevaihdosta etta
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista

3. ladkevaihdon sallimiseen ja kieltimiseen liittyvia tekijoita

4. laakkeiden kayttdjien ladkkeen valintaan vaikuttavia lddkevalmisteeseen liittyvid
ominaisuuksia.
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6 Aineisto ja menetelmdt

Tutkimus koostuu neljastd osatutkimuksesta: Apteekkien asiakkaille tehdyt kyselytutki-
mukset (1. ja 2.), ladkéreille tehty haastattelututkimus (3.) seka vaestolle suunnattu kysely-
tutkimus (4.). Yhteenveto osatutkimusten aineistosta ja menetelmista on esitetty taulukossa

8.

Taulukko 8. Yhteenveto osatutkimusten aineistoista ja menetelmista.

Osatutkimus Aineisto

/osajulkaisu

Tiedonkeruumenetelmat

Analyysi-
menetelmadt

1./1

Ladkevaihdon kieltédneet

apteekin asiakkaat

- tutkimusvuosi 2003
(kesd—syyskuu)

-n=1243

- vastausprosentti 44 %

Kysely:

- Kyselylomakkeita jaettiin laake-
vaihdon kieltdneille asiakkaille aptee-
kissa asiakaspalvelutilanteen paatyt-
tya.

- Asiakkaat palauttivat lomakkeen
postitse.

- Kysely sisalsi 12 strukturoitua tai
avointa kysymysta.

Suorat jakaumat,
ristiintaulukointi,
Pearsonin y2-testi

2./1 Laakevaihdon sallineet Kysely: Suorat jakaumat,
apteekin asiakkaat - Kyselylomakkeita jaettiin ainakin ristiintaulukointi,
- tutkimusvuosi 2003 kerran ld&kevaihdon sallineille asiak- ~ Pearsonin y2-testi
(marras—joulukuu) kaille apteekissa asiakaspalvelutilan-
- n =453 teen paatyttya.
- vastausprosentti 47 % - Asiakkaat palauttivat lomakkeen
postitse.
- Kysely sisalsi 17 strukturoitua tai
avointa kysymysta.
3./1 Laakarit Strukturoitu haastattelu: Suorat jakaumat
- tutkimusvuosi 2004 - 25 terveyskeskuslaakaria
-n=49 - 24 erikoisladkaria, joista 8 sisdtau-
tiladkaria, 8 psykiatria, 8 geriatria
- Haastattelut tehtiin Idakareiden
vastaanotoilla
- Haastattelu sisélsi 19 kysymysta
4./11, 111, IV Vaesto Kysely: Suorat jakaumat,
- tutkimusvuosi 2008 - Postikysely ristiintaulukointi,

- n = 3000
- yli 18-vuotiaat
- vastausprosentti 62 %

- Alueellisesti ositettu satunnaisotos
- Kysely sisalsi 15 strukturoitua tai
avointa kysymysta.

Pearsonin y2-testi,
logistinen regressio-
analyysi

6.1 LAAKARIHAASTATTELU

Kevailla 2004 toteutettiin strukturoitu haastattelu seka julkisen- ettd yksityisen sektorin
ladkareille Pohjois-Savon ja Keski-Suomen alueella. Haastatteluita tehtiin yhteensa 49 yh-
teensd 23:1la eri vastaanotolla. Kaikki haastattelut suoritti sama henkil6 ja ennen varsinaisia
haastatteluita suoritettiin pilotointi haastattelemalla kolmea ladkarid. Haastatteluaineisto
koottiin paikallisen lddkariluettelon ja puhelinluettelon avulla ja haastatteluajankohdista
sovittiin puhelimitse etukdteen. Ladkareista 25 oli perusterveydenhuollon yleisldakareita.
Erikoisladkareistd mukaan otettiin sisatautiladkareita (n = 8), geriatreja (n = 8) ja psykiatreja
(n = 8). Menetelmaksi valittiin strukturoitu haastattelu (Liite 1), muun muassa siksi, ettd se
on ajallisesti nopea toteuttaa ja sen vuoksi haastateltavia on helpompi saada mukaan tut-
kimukseen. Haastattelut nauhoitettiin, ellei haastateltava sita kieltanyt. Kysymykset, joita
haastattelurungossa oli 19, olivat samat kaikille, mutta niiden jarjestys vaihteli jonkin ver-
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ran haastateltavan antamien vastausten mukaan. Haastateltavat vastasivat kysymyksiin
omin sanoin. Alkuperdisen otoksen laakéreista viisi kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen.
Heidén tilalleen valittiin haastateltavat samalta alalta.

6.2 ASIAKASKYSELYT

Apteekin asiakkaiden asenteita ja kokemuksia ladkevaihdosta selvitettiin kahdella kysely-
tutkimuksella. Ensimmaéinen tutkimus kohdennettiin ldédkevaihdosta kieltdytyneille asiak-
kaille ja toinen asiakkaille, joilla oli jo kokemusta ladkkeen vaihdosta. Apteekkien asiakas-
ja vaestokyselyyn vastanneiden taustamuuttujat on esitetty taulukossa 9.

6.2.1 Kyselytutkimus lddkevaihdon kieltineille apteekin asiakkaille

Kesakuun 2003 alussa toimitettiin 1310 kyselylomaketta (Liite 2) tutkimusapteekkeihin.
Tutkimusapteekit valittiin viidelta alueelta (Kuva 3). Jokaiselta alueelta valittiin mukaan
Yliopiston apteekki tai sen sivuapteekki seka sitd reseptuuriltaan vastaava yksityinen kau-
punkiapteekki. Lisdaksi mukaan otettiin yksi maalaisapteekki. Turun alueelta yksi apteekki
perui osallistumisensa tutkimukseen saatuaan kyselylomakkeet. Apteekin tilalle valittiin
uusi apteekki. Yhteensa tutkimusapteekkeja sivuapteekkeineen oli 21.

Lomakkeita toimitettiin apteekeille sen mukaan mita he olivat arvioineet voivansa jakaa.
Toimitettujen lomakkeiden maééara vaihteli pienen sivuapteekin kymmenestd lomakkeesta
suurimman mukana olleen apteekin kahteensataan lomakkeeseen. Apteekkeja ohjeistettiin
jakamaan lomakkeita asiakaspalvelutapahtuman lopuksi niille asiakkaille, jotka olivat kiel-
taytyneet lddkevaihdosta. Lisdksi apteekeille toimitettiin lomake, jolla he ilmoittivat kyse-
lyiden jakamiseen kuluneen ajan. Kyselylomake sisalsi 12 kysymysta. Osa kysymyksista oli
strukturoituja ja osa avoimia kysymyksia.

Tutkimusaineiston keraaminen lopetettiin syyskuun lopussa 2003. Yhteensa jaettiin 1243
lomaketta, joista 544 palautettiin postitse sosiaalifarmasian laitokselle Kuopion yliopistoon.

Palautetut lomakkeet (n =
544, vastausprosentti 44 %):
- 145 Helsingin alue

- 84 Joensuun alue

- 90 Oulun alue

- 135 Turun alue

- 90 Jyvaskylan alue

Apteekkeihin jaetut lomak-
keet (n = 1310):

- 330 Helsingin alue

- 200 Joensuun alue

- 250 Oulun alue

- 280 Turun alue

- 250 Jyvaskylan alue

Apteekkien jakamat lomak-
keet (n = 1243):

- 317 Helsingin alue

- 168 Joensuun alue
- 241 Oulun alue

- 267 Turun alue

- 250 Jyvaskylan alue

Kuva 3. Tutkimusaineiston muodostuminen, laakevaihdosta kieltdaytyneet apteekkien asiakkaat.

6.2.2 Kyselytutkimus lidkevaihdon sallineille apteekin asiakkaille

Marraskuussa 2003 toimitettiin 885 kyselylomaketta (Liite 3.) tutkimusapteekkeihin, jotka
oli valittu kuudesta sairaanhoitopiiristd (Kuva 4). Jokaiselta alueelta valittiin mukaan Yli-
opiston apteekki tai sen sivuapteekki, Kuopion alueelta Kuopion yliopiston apteekki, seka
sitd reseptuuriltaan vastaava yksityinen kaupunkiapteekki. Lisdksi mukaan otettiin yksi
maalaisapteekki. Yhteensa tutkimusapteekkeja sivuapteekkeineen oli 29.

Kyselylomakkeita toimitettiin apteekeille sen mukaan mita he olivat arvioineet voivansa
jakaa. Toimitettujen lomakkeiden maara vaihteli pienen sivuapteekin kymmenesta lomak-
keesta suurimman mukana olleen apteekin sataan lomakkeeseen. Kyselyiden mukana oli
saatekirje asiakkaille. Kahdelle apteekille ldhetettiin myos ruotsinkielisia lomakkeita. Ap-
teekkeja ohjeistettiin jakamaan lomakkeita asiakaspalvelutapahtuman lopuksi niille asiak-
kaille, joille ladkevaihto oli tehty ainakin kerran aikaisemmin. Kyselylomake sisélsi 17 ky-
symystd. Osa kysymyksistd oli strukturoituja ja osa avoimia kysymyksia.
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Apteekit jakoivat lomakkeita kahden viikon ajan. Viimeinen jakelupaiva oli 5.12.2003.
Yhteensa apteekit jakoivat 453 lomaketta, joista 214 palautettiin postitse sosiaalifarmasian
laitokselle Kuopion yliopistoon.

/Apteekkeihin jaetut Iomak—\

keet (n = 885):

- 180 Helsingin alue

- 110 Joensuun alue

- 145 Oulun alue

- 195 Turun alue

- 105 Jyvaskylan alue

- 150 Kuopion alue

/Apteekkien jakamat lo- \

makkeet (n = 453):
- 66 Helsingin alue

- 79 Joensuun alue

- 68 Oulun alue

- 89 Turun alue

- 47 Jyvaskylan alue

- 104 Kuopion alue

/Palautetut lomakkeet (n = \

214, vastausprosentti 47 %):
- 37 Helsingin alue

- 41 Joensuun alue

- 42 Oulun alue

- 24 Turun alue

- 18 Jyvaskylan alue

- 52 Kuopion alue

N AN AN

Kuva 4. Tutkimusaineiston muodostuminen, lddkevaihdon sallineet asiakkaat.

)

6.3 VAESTOKYSELY

Vadestokysely toteutettiin syksylld 2008. Alueellisesti ositettu satunnaisotos (n = 3000) muo-
dostettiin voimassa olleen ladnijaon perusteella. Ahvenanmaa, jitettiin otoksen ulkopuolel-
le, koska Ahvenanmaan vdesto on pieni ja ahvenanmaalaisten ladkkeiden kayttd poikkeaa
mannersuomalaisen vaeston lddkkeiden kaytosta (Lahnajarvi ym. 1997). Otoksen edusta-
vuus sukupuolen, idn ja laanien suhteen on esitetty kuvissa 5-7.

Otokseen haluttiin taysi-ikaisid henkiloits, a) joilla oli kokemusta lddkevaihdosta, b) jotka
olivat kieltdytyneet lddkevaihdosta seka c) henkil6itd, joilla ei ollut kokemusta ladkkeen
vaihtamisesta eikd vaihdon kieltamisestd. Kelan rekisteritietojen mukaan vuonna 2008
laakkeiden kayttadjat kielsivat lddkevaihdon vain 10 %:ssa resepteistd, joissa vaihto olisi ollut
mahdollinen (Kela 2009b). Kieltdneiden osuuden ollessa néin pieni, haluttiin varmistaa, ettd
otokseen saadaan riittdvasti ladkevaihdon kieltdneitd henkil6itd. Taman vuoksi Kelalta
pyydettiin tiedot toimitetuista resepteistd seka asiakkaiden tekemista ladkevaihtokielloista.,
Yhteensa 778290 henkil6a kielsi lddkevaihdon vuonna 2007. Heistd 38 % asui Eteld-Suomen
ladnissd, 11 % Itd-Suomen lddnissd, 40 % Lansi-Suomen lddnissa, 7,5 % Oulun ldédnissa ja 4
% Lapin ladnissa. Otos muodostettiin kussakin ldénissa ladkevaihdon kieltdneiden potilai-
den suhteessa (Kuva 8). Otoksesta poistettiin 34 henkil6a eri syistda (muun muassa laitos-
hoidossa, tuntematon osoite, kuollut, asuu ulkomailla) ja lopulliseksi otoskooksi tuli 2966.

Kyselylomake (Liite 4) suunniteltiin aiemmin tehtyjen asiakaskyselyiden pohjalta. Se si-
sélsi 15 kysymystd, joista osa oli strukturoituja ja osa avoimia kysymyksid. Ennen kyselyn
varsinaista toteutusta kyselylomaketta testattiin antamalla se taytettavaksi kymmenelle eri-
ikaiselle ladkkeiden kayttdjalle. Testauksen jdlkeen lomaketta vield muokattiin. Ensimmai-
sen sivun kysymykset (nro 1-7) oli tarkoitettu kaikille vastaajille. Toisen sivun kysymykset
(nro 8-12) oli kohdennettu ladkevaihdon sallineille henkil6ille ja kolmannen sivun kysy-
mykset (nro 13-15) niille vastaajille, jotka olivat ladkevaihdon kieltdneet. Viimeinen sivu
kyselylomakkeessa oli vapaita kommentteja varten. Vaestokysely postitettiin ensimmadisen
kerran 1.-2.9.2008, jolloin lomake 1dhti 3000 henkildlle. Ne henkil6t, joiden didinkieli oli va-
estorekisterikeskuksen mukaan ruotsi, saivat ruotsinkielisen lomakkeen. Kysely uusittiin
kahdesti ja vastauksia saatiin yhteensa 1844 (62 %).
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" Naiset
>18-vuotiaat
0 % 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Kuva 5. Vaestdotoksen seka kyselyyn vastanneiden edustavuus sukupuolen mukaan (Tilasto-
keskus 2008a).

m 18-19

= 20-39

" 60-79

= >80
0 % 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Kuva 6. Vaestootoksen seka kyselyyn vastanneiden edustavuus ian mukaan (Tilastokeskus
2008a).

Vastanneet 14

Otos 11

Manner-Suomen 11
vaestd 2007

Laakevaihdon 11
kieltdaneet 2007

0 % 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

B Eteld-Suomen laéni ™ Lansi-Suomen laani = Itd-Suomen laani © Oulun l&ani ® Lapin laani

Kuva 7. Vaestootoksen seka kyselyyn vastanneiden edustavuus laaneittain (Tilastokeskus
2008b).
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/Véestdrekisteristé poimittiin alueellisesti ositettu \
otos (n = 3000) seuraavasti:
- 1140 (38 %) henkil6a Eteld-Suomen laanista
- 340 (11 %) henkilda Itd-Suomen laanista
- 1190 (40 %) henkil6a Lansi-Suomen laanista
- 220 (7 %) henkil6ad Oulun laanista
- 110 (4 %) henkild6a Lapin laanista

- /

4 + 2\
34 henkilda suljettiin tutkimuksen
ulkopuolelle
N J

+ A
[ Lopullinen otoskoko 2966
v
mastauksia 1844 (vastausprosentti 62 %), \
joista:

- 159 vastaajalla (9 %) kokemusta vain
ladkevaihdon kieltédmisesta

- 633 vastaajalla (34 %) kokemusta vain
lddkevaihdon sallimisesta

- 301 vastaajalla (16 %) kokemusta seka
ladkevaihdon kieltémisesta etta sallimisesta

- 751 vastaajalla (41 %) ei kokemusta
ladkevaihdosta.

o /

Kuva 8. Tutkimusaineiston muodostuminen, vaestokysely.
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7 Tulokset

7.1 LAAKAREIDEN KOKEMUKSIA LAAKEVAIHDOSTA JA
VAIHTOKELPOISISTA LAAKKEISTA

Tutkimukseen osallistuneista ladkareista naisten osuus oli 63 % (n = 31) ja miesten osuus 37
% (n = 18). Ladkareista 86 % (n = 42) piti lddkevaihdon toteutustapaa hyvana (I). Ne, joiden
mielesta toteutustapa ei ollut hyva (n =7, 14 %), olivat muun muassa huolissaan siitd, etta
potilaiden ladkkeet seka laakkeiden hinnat vaihtuvat ladkevaihdon my6ta liian usein. Myos
potilas-ladkarisuhteen pelattiin heikentyvan.

Laakarit kertoivat keskustelevansa laakkeiden hinnoista potilaidensa kanssa (Taulukko
10). Noin puolet heistd ei kokenut ladkkeiden hintoihin liittyvan keskustelun vievan sen
enempaa aikaa kuin ennen ladkevaihtoa.

Taulukko 10. Laakareiden kokemuksia ladkkeiden hintoihin liittyvasta keskustelusta vastaanot-
totilanteessa.

Kysymys n (%)
Keskusteletteko yleensa vastaanotolla Kylla 49 (100)
potilaiden kanssa ladkkeiden hinnoista?
Kuka ottaa hinnan puheeksi? Potilas 21 (43)
Lagkari 12 (25)
Molemmat yhta usein 16 (33)
Pyytdvatkd potilaat maaraamaan edullisinta valmistetta? Usein 5(10)
Joskus 29 (59)
Ei koskaan 13 (27)
En osaa sanoa 2 (4)
Kuluuko vastaanottoajasta suurempi osa hintakeskusteluun Kylla 21 (43)
kuin ennen ladkevaihdon voimaantuloa? Ei 25 (51)
En osaa sanoa 3 (6)

Vastaanottotilanteessa ladkevaihto ndkyi ensimmadisen vuoden jdlkeen pddasiassa hinta-
keskusteluna potilaiden kanssa (n = 23, 47 %). Myos ladkkeiden tehosta (n =12, 24 %) ja vas-
taavuuksista valmisteiden vélilla (n = 14, 29 %) keskusteltiin vastaanotolla ladkevaihtoon
liittyen. Suurin osa ladkareista (n = 37, 76 %) kertoi, etta potilaiden yhteydenotot ladkariin
vastaanottokdynnin jalkeen eivét olleet lisddntyneet lddkevaihtoon liittyen. Myoskdan yh-
teydenotot ladkarien ja apteekkien valilld eivéat olleet haastatelluista valtaosan mukaan li-
saantyneet.

Mielipiteet vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden keskindisestd samanarvoisuudesta tehon
ja turvallisuuden suhteen jakautuivat siten, etta lddkareista 24 (49 %) piti niitd samanarvoi-
sina ja 25 (51 %) ei pitanyt (I). Kolmasosa laakédreistd, jotka eivédt pitdneet vaihtokelpoisia
samanarvoisina keskenddn, mainitsivat esimerkkinad beetasalpaajat. Ladkédreiden mukaan
myd0s potilaat ottivat vastaanotolla esille rinnakkaislaakkeiden turvallisuuden ja tehon (n =
42, 86 %). Lahes kaikki (n = 47, 96 %) tutkimukseen osallistuneet ldakarit olivat kokeneet
tilanteen, jossa vaihdettu ldadkevalmiste ei ollut sopinut potilaalle ja oli pitdnyt palata ai-
emmin kdytossad olleeseen ladkevalmisteeseen. Yleisimmin kyseessa oli ollut jokin sydan- ja
verisuonisairauksien ladke.
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7.2 LAAKKEIDEN KAYTTAJIEN KOKEMUKSIA LAAKEVAIHDOSTA JA
VAIHTOKELPOISISTA LAAKKEISTA

7.2.1 Ladkevaihto ja vaihtokelpoiset lidkkeet

Laakkeiden kayttdjat pitivat ladkevaihtoa hyvana uudistuksena (Kuva 9) (I, II). Positiivi-
simmin siihen suhtautuivat ne apteekin asiakkaat, jotka olivat vaihtaneet lddkkeensa aina-
kin yhden kerran (83 %) (Kuva 9) sekd ne vdestokyselyyn vastanneet, joilla oli kokemusta
ainoastaan ldakevaihdon sallimisesta (85 %). Vaestotutkimuksessa tai ladkevaihdon salli-
neille apteekin asiakkaille tehdyssad tutkimuksessa ei ollut eroja miesten ja naisten mielipi-
teen valilla (I, II). Sen sijaan ladkevaihdon kieltdneista apteekin asiakkaista miehet suhtau-
tuivat ladkevaihdon mahdollistaneeseen lakiuudistukseen naisia myonteisemmin (I). Vaes-
totutkimuksen ja ladkevaihdon kieltaneille asiakkaille tehdyn tutkimuksen mukaan alle 60-
vuotiaat ladkkeiden kayttdjat suhtautuivat ladkevaihtoon myonteisemmin kuin 60-vuotiaat
ja sitd vanhemmat (I, II).

Mielipiteessddn epavarmojen osuus oli kaikissa vastaajien ryhmissa huomattavasti suu-
rempi kuin niiden osuus, jotka pitivat ladkevaihtoa huonona uudistuksena. Epavarmojen
osuus oli kuitenkin erityisen suuri sekd niiden véestokyselyyn vastanneiden henkildiden
keskuudessa, joilla oli kokemusta ainoastaan lddkevaihdon kieltamisestd (43 %) (IV) ettd
niiden, joilla ei ollut mitdan kokemusta lddkevaihdosta (35 %). Valtaosa laakkeiden kaytta-
jistd ei pitanyt lddkevaihtoa uhkana ladketurvallisuudelle (Taulukko 11).

Laakkeiden kayttdjat pitivat edullisempia ladkevalmisteita tehokkaina (Taulukko 11) (I,
II). Valtaosa oli sitd mieltd, ettd ladkevalmisteen valinta kuuluu ladkarille ja he my0s uskoi-
vat ladkdrin valitsevan ladkevalmisteen potilaan edun mukaisesti (Taulukko 11). My0s ap-
teekin henkilokuntaan luotettiin lddkevalmisteen valinnassa.

Ladkevaihdon kieltaneet apteekin

asiakkaat, n = 535 . .
W Hyva uudistus

Ladkevaihdon sallineet apteekin

asiakkaat, n =212 Huono uudistus

M En osaa sanoa/ ei
hyvé, eikd huono/
jotain muuta

Koko vaestdaineisto, n = 1606

T T T T T 1

0% 20% 40 % 60 % 80% 100%

Kuva 9. Laakkeidenkayttajien mielipiteitd laédkevaihdon mahdollistaneesta lakiuudistuksesta.

7.2.2 Ladkevaihtoa koskevat tiedonldhteet

Ladkevaihdon alkuvaiheessa pddasiallisin tiedon lahde lddkevaihtoa koskevasta lakiuudis-
tuksesta oli tiedotusvélineet (Taulukko 12). Toiseksi yleisemmin tietoa saatiin apteekin
henkilokunnalta. Vain noin kuudesosa vastaajista kertoi saaneensa tietoa laakarilta. Tiedon-
lahteitd ei kysytty vdestotutkimuksessa.

7.2.3 Liadkevaihdon salliminen

Laakkeiden kayttdjat uskoivat hyotyvansd ladkevaihdosta taloudellisesti (Taulukko 11).
Yleisimmat syyt ladkevaihdon sallimiselle olivatkin halu saastaa ldakekuluissa seka aptee-
kin henkilokunnan suositus (Taulukko 13) (I, II).

Suurin osa ladkevaihdon sallineista piti saamaansa sddstod merkittavana tai kohtalaisena
(ladkevaihdon sallineet asiakkaat 81 %, vdestOaineisto 67 %). Enemmisto ladkkeidenkaytta-
jistd ei ollut huomannut eroa vaihdettujen ja aikaisemmin kayttamiensa ladkevalmisteiden
valilld (laakevaihdon sallineet asiakkaat 86 %, vdestdaineisto 88 %). Pieni osa (ladkevaihdon
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sallineet asiakkaat 7 %, vaestOaineisto 5 %) vastanneista aikoi kuitenkin harkita ladkevaih-
don kieltamista jatkossa johtuen ladkevaihtoon liittyvista kokemuksistaan.

Taulukko 11. Laakkeiden kayttajien mielipiteita lddkevaihdosta ja vaihtokelpoisista ladkkeista.

Ladkevaihdon Ladkevaihdon Koko

kieltdneet sallineet vdesto-
asiakkaat asiakkaat aineisto
n (%) n (%) n (%)
Edullisemmat |adkevalmisteet ovat Samaa mielta 216 (43) 134 (66) 1328 (81)
mielestani tehokkaita Eri mielta 103 (20) 30 (15) 314 (19)
En osaa sanoa 187 (37) 38 (19) -
Mielestdni ladkkeen valinta Samaa mielta 428 (81) 146 (73) 1355 (79)
kuuluu 1aékéarille Eri mielta 84 (16) 47 (24) 354 (21)
En osaa sanoa 15 (3) 7 (4) -
Ladkevaihto ei vaaranna Samaa mielta 283 (57) 164 (80) 1400 (85)
laaketurvallisuutta Eri mielta 129 (26) 21 (10) 249 (15)
En osaa sanoa 87 (17) 20 (10) -
Rahallisesti |dakevaihdosta Samaa mielta 148 (29) 60 (30) 526 (33)
hyotyy vain yhteiskunta Eri mielta 266 (52) 111 (56) 1087 (67)
En osaa sanoa 94 (19) 28 (14) -
Mikali eparoisin, apteekin henkilo- Samaa mielta 336 (65) 167 (81) 1466 (86)
kunta osaa tehda paatoksen etu- Eri mieltd 119 (23) 30 (15) 234 (14)
jeni mukaisesti En osaa sanoa 58 (11) 8 (4) -
Voin luottaa siihen, ettd laakari Samaa mielta 474 (89) 156 (77) 1448 (82)
valitsee minulle sopivan valmis- Eri mielta 44 (8) 42 (21) 309 (18)
teen etujeni mukaisesti En osaa sanoa 17 (3) 5(3) -

Vastausvaihtoehdot "tdysin samaa mieltd” ja "jokseenkin samaa mielta” yhdistetty kuten myds vastausvaihtoehdot
"jokseenkin eri mieltd” ja "tdysin eri mielta”.
- = Vastausvaihtoehto ei sisdltynyt vaestékyselyyn.

Taulukko 12. Apteekin asiakkaiden tiedon lahteet laakevaihtoa koskevasta lakiuudistuksesta.
Vastaajalla oli mahdollisuus valita useita vaihtoehtoja.

Ladkevaihdon Ladkevaihdon
kieltaneet asiakkaat sallineet asiakkaat
n = 544 n =214
n (%) n (%)

Tiedotusvélineet 499 (92) 168 (79)

Apteekki 372 (68) 158 (74)

Laakari 93 (17) 33 (15)

Tuttavat 45 (8) 12 (6)

Jokin muu 34 (6) 5(2)

Ei ole saanut tietoa 1(0) 0

Taulukko 13. Tarkeimpia ladkevaihdon sallimiseen johtaneita syita. Vastaajalla oli mahdollisuus
valita useita vaihtoehtoja.

Ladkevaihdon Vdestoaineisto?

sallineet asiakkaat

n=214 n =918

n (%) n (%)
Halusin saastaa laakekuluissani 179 (84) 605 (66)
Apteekissa suositeltiin minua vaihtamaan ldakkeeni 154 (72) 604 (66)
Apteekissa ei ollut saatavilla alun perin maarattya val- - 180 (20)
mistetta
Laakari suositteli minua vaihtamaan laékkeeni 19 (9) 108 (12)

- = Vastausvaihtoehto ei sisdltynyt asiakaskyselyyn.
@ Vaestoaineistosta mukana vastaajat, joilla kokemusta vain ldakevaihdon sallimisesta seké vastaajat, joilla kokemusta
seka lagkevaihdon kieltamisesta etta sallimisesta.
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7.2.4 Lidkevaihdon kieltiminen
Yleisin syy ladkevaihdosta kieltdytymiselle oli se, ettd aiemmin kéytossa ollut valmiste oli
koettu hyvaksi, eika sitd sen vuoksi haluttu vaihtaa (Taulukko 14) (I, IV). Osa vastaajista oli
tehnyt paatoksen ladkevalmisteesta yhdessa ladkarin kanssa ja osa halusi keskustella laédke-
vaihdosta ensin ladkarinsa kanssa.

Vaestotutkimuksen mukaan naissukupuoli (OR 1,42, 95 % CI: 0,97-2,06), korkeampi ika
(= 60 vuotta) (OR 1,72, 95 % CI: 1,18-2,51) seka sdannollinen reseptilddkkeiden kayttd (OR
2,48, 95 % CI: 1,45-4,27) olivat yhteydessa laakevaihdosta kieltdytymiseen (II). Osa ladkkei-
den kayttajistad ei aio jatkossakaan harkita ladkevaihdon sallimista (Taulukko 15). Erityisen
kielteisesti ladkevaihdon sallimiseen jatkossa suhtautuivat ne vaestokyselyyn vastanneet,
joilla on kokemusta vain ladkevaihdon kieltdmisesta (68 %) (IV).

Taulukko 14. Tarkeimpia ladkevaihdosta kieltdytymiseen johtaneita syita. Vastaajalla oli mah-
dollisuus valita useita vaihtoehtoja.

Ladkevaihdon kieltdneet Vaesto-

asiakkaat aineisto?
n= 532 n= 403
n (%) n (%)
Olen kayttanyt aikaisemminkin taté valmistetta ja kokenut sen 346 (65) 164 (41)
hyvaksi
Haluan keskustella vaihdosta ensin ladkarini kanssa 226 (43) 70 (17)
Hinnanero vaihdettavien laakkeiden valilla oli mielestani liian 185 (35) 85 (21)
pieni
Ladkkeitani on jouduttu vaihtamaan usein ennen kuin sopiva 127 (24) 48 (12)
ladke 16ytyi
Laakarin vastaanotolla padadyimme laakarini suosittelemaan 108 (20) 141 (35)
vaihtoehtoon
Ladkkeeni ovat erityiskorvattavia, joten en olisi itse hydtynyt 88 (17) 41 (10)
saastosta
Julkisuudessa kaydyt keskustelut ovat saaneet minut epaile- 50 (9) 38 (9)
maan valmisteiden vastaavuutta
Minulle ei esitelty vaihtokelpoisia lddkkeita 31 (6) 55 (14)
Apteekin varastossa ei ollut vaihtokelpoista lddketta 23 (4) 56 (14)

2 Vaestbaineistosta mukana vastaajat, joilla kokemusta vain ladkevaihdon kieltamisesta seka vastaajat, joilla kokemusta
seka laakevaihdon kieltdmisestd ettd sallimisesta.

Taulukko 15. Laakkeidenkayttdjien mielipiteita ladkevaihdon sallimisesta jatkossa. Vastaajalla
oli mahdollisuus valita useita vaihtoehtoja.

Ladkevaihdon kieltdaneet Vaesto-

asiakkaat aineisto®
n =523 n =413
Voisitteko harkita ladkkeenne vaihtoa: n (%) n (%)

seuraavalla kerralla ostaessanne tata samaa ladketta 101 (19) 58 (14)
jonkin muun laakkeen kohdalla 160 (31) 47 (11)
kun saatte asiasta enemman tietoa 110 (21) 88 (21)
mikali hinnanero olisi suurempi 122 (23) 100 (24)
En harkitse vaihtoa lainkaan 170 (33) 188 (46)

2 Vaestoaineistosta mukana vastaajat, joilla kokemusta vain ladkevaihdon kieltamisesta seka vastaajat, joilla kokemusta
seka laakevaihdon kieltdmisestd etta sallimisesta.
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7.2.5 Ladkevalmisteen valinta

Laakkeen kayttdjille tarkeimmat tekijat ladkevalmisteen valinnassa olivat ladkkeen hinta,
tuttuus ja saatavuus (Taulukko 16) (III). Esimerkiksi pakkauksen ulkon&olld tai table-
tin/kapselin varilla ei ollut merkitysta ladkkeiden kayttéjille.

Taulukko 16. Tarkeimmat laakevalmisteen valintaan vaikuttavat tekijat. Vastaajilla oli mahdolli-
suus valita useita vaihtoehtoja.

Ladkevaihdon Ladkevaihdon Koko

kieltdneet sallineet vaestoaineisto®

asiakkaat?® asiakkaat?®

n = 542 n=212 n = 1551

n (%) n (%) n (%)
Laakkeen tuttuus 461 (90) 125 (74) 874 (56)
Ladkkeen saatavuus 438 (88) 169 (93) 643 (42)
Ladkkeen hinta 411 (84) 198 (96) 1112 (72)
Laakkeen kotimaisuus 309 (65) 120 (72) 386 (25)
Valmisteen sisaltamat apuaineet 260 (56) 93 (54) 242 (16)
Tabletin puolitettavuus - - 374 (24)

- = Vastausvaihtoehto ei sisaltynyt asiakaskyselyihin.
@ Sisaltaa yhdistetyt vastausvaihtoehdot “kylla” ja "jonkin verran”.
b Vastaajat valitsivat sopivat vaihtoehdot listasta ympyréimalla.
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8 Pohdinta

Tulosten pohdinta

Léadkevaihdon viiden ensimmadisen vuoden aikana tehtyjen tutkimusten perusteella voi-
daan todeta, ettd ladkkeiden kayttdjat ja tutkimukseen osallistuneet ladkarit ovat hyvaksy-
neet lddkevaihdon. Ladkarit ovat alusta asti kieltdneet laakevaihdon vain harvoin. Koko
ladkevaihdon voimassaolon ajan, ennen viitehintajarjestelmén voimaantuloa, alle 1 %:ssa
vaihdon piiriin kuuluvista resepteistd on ollut ladkarin merkitsema vaihtokielto. Tama voi
kertoa ladkéreiden positiivisesta suhtautumisesta geneerisiin lddkevalmisteisiin. Laakkei-
den kayttdjien ladkevaihtokiellot ovat pysytelleet noin kymmenessa prosentissa. Viitehinta-
jarjestelmédn voimaantulo on muuttanut tilannetta siten, etta ladkareiden tekemat ladkevaih-
tokiellot ovat jonkin verran lisddntyneet ja ladkkeiden kayttdjien tekemat vaihtokiellot va-
hentyneet (Kela 2012d). Kelan tilastojen mukaan laakarit ovat suoraan madranneet hinta-
putkeen kuuluvia edullisempia ladkevalmisteita (yli 70 % ladkevaihdon piiriin kuuluvista
laakemaarayksistd) (Kela 2009a). Tasta johtuen toteutettujen lddkevaihtojen madra on py-
synyt koko lddkevaihdon ajan melko vahdisena (noin 12 %).

Ladkevaihdosta saatu taloudellinen hyoty liittyi ennen viitehintajarjestelmén voimaantu-
loa sen kayton laajuuteen. Ladkevaihdon ensimmadisen vuoden aikana kolmasosa synty-
neistd sddstoistd syntyi ladkkeiden vaihtamisesta ja 2/3 hintakilpailusta (Kela 2008). Kun
suhtautuminen ladkevaihtoon on myonteistd, syntyy sddst6ja edullisempien lddkevalmis-
teiden kédyton osuuden kasvaessa. Sen vuoksi ladkevaihdon hyvéksyminen, seka ladkérei-
den ettd ladkkeiden kayttdjien keskuudessa, oli hyvin merkityksellista.

Laakevaihdon kieltdneista apteekin asiakkaista miehet suhtautuivat lddkevaihtoon jon-
kin verran naisia myonteisemmin. Muissa kyselytutkimuksissa eroa sukupuolten valilla ei
havaittu. Sekd vaestotutkimuksessa ettd lddkevaihdon kieltdneille asiakkaille tehdyssa tut-
kimuksessa alle 60-vuotiaat suhtautuivat ladkevaihtoon myonteisemmin kuin 60-vuotiaat ja
sitd vanhemmat. Kansainvélisissad tutkimuksissa idn ja sukupuolen vaikutus laakevaihtoon
ja geneerisiin ladkevalmisteisiin suhtautumisessa on vaihdellut (Himmel ym. 2005, Sagar-
dui-Villamor ym. 2005, Figueiras ym. 2009, Hakonsen ym. 2009, Shrank ym. 2009b, Ko-
bayashi ym. 2011a, Quintal ja Mendes 2012). Laakkeiden kulutus kasvaa idn my®6ta ja to-
denndkoisesti vanhemmalla ikdryhmalld on useampia ldadkevalmisteita kadytossdan kuin
nuoremmalla ikdryhmalla. Kaytossa olevien reseptilddkkeiden maaralla voi olla vaikutusta
laakevaihtoon suhtautumisessa (Himmel ym. 2005, Hakonsen ym. 2009).

Laakkeiden kayttdjille tehdyissé kyselyissa niiden vastaajien osuus, jotka eivit osanneet
sanoa mielipidettaan laakevaihdosta, oli huomattava kaikissa aineistoissa. Laakevaihto oli
merkittavd muutos lddkkeiden kayttdjille ja siksi epavarmuus on ymmarrettavaa. Olisi kui-
tenkin voinut olettaa, etta epavarmuus liittyisi erityisesti laakkeiden kayttajien kokemuk-
siin lddkevaihdon alkuvaiheessa eli ensimmadisen vuoden aikana. Kuitenkin vaestotutki-
muksessa, joka tehtiin viisi vuotta ladkevaihdon voimaan tulon jalkeen, epavarmojen osuus
oli edelleen merkittava. Epatietoisten osuus oli vahéisin ladkevaihdon sallineiden vastaajien
joukossa. On mahdollista, ettd he ovat olleet muita tietoisempia ldadkevaihtoon liittyvissa
asioissa.

Haastatellut ladkarit kertoivat keskustelevansa potilaiden kanssa ladkkeiden hinnoista ja
osa my0s muista ladkevaihtoon liittyvistd asioista. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
mukaan ldédkarilld on velvollisuus kertoa potilaalle, ettd vaihtokelpoinen ladkevalmiste voi-
daan vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan valmisteeseen, mikali laakari ei itse kiel-
14 ladkevaihtoa (Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta 726/2003, 14
§). Tasta huolimatta vain noin kuudesosa lddkevaihdon kieltdneista tai sallineista apteekin
asiakkaista oli saanut tietoa ladkevaihdosta laakarilta. Myos kansainvalisista tutkimuksista
kédy ilmi, ettd kaikki vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden kayttdjat eivat saa laakariltaan tie-
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toa ladkevaihdosta ja vaihtokelpoisista ladkevalmisteista (Madsen ym. 2003, Hakonsen ym.
2009). Koska véestotutkimuksessa ei kysytty sita tiedonlahdettd, josta ladkkeiden kayttajat
olivat saaneet tietoa, jad epdselvaksi, liittyiko tiedonsaantiongelma ladkareilta vain lddke-
vaihdon alkuvaiheeseen. Tutkimusten mukaan osa ldakariltd tietoa saaneista ei kuitenkaan
ole ollut tyytyvaisia sithen (Himmel ym. 2005, Toverud ym. 2011). Tiedonpuute voi aiheut-
taa epavarmuutta ja himmennysta ja siten vaikuttaa suhtautumiseen ladkevaihtoa ja genee-
risid ladkevalmisteita kohtaan (Palagyija Lassanova 2008, Bulsara ym. 2010).

Laakkeiden kayttdja saa tietoa ladkitykseensa liittyvistd asioista pddasiassa apteekin far-
maseuttiselta henkilokunnalta, lddkarilta ja tiedotusvalineista. Kansainvalisissa tutkimuk-
sissa geneerisiin ladkevalmisteisiin ja ladkevaihtoon liittyvan tiedon yleisimmat ldhteet ovat
apteekin farmaseuttinen henkilokunta ja laakari (Babar ym. 2010, Quintal ja Mendes 2012).
Tutkimusten mukaan muun muassa lddkarin antama tieto ladkevaihdosta on merkittavaa,
silld on todettu, ettd tietoa saaneiden suhtautuminen ladkevaihtoon ja vaihtokelpoisiin 14a-
kevalmisteisiin oli myonteisempdd (Casado-Buendia ym. 2002, Valles ym. 2003, Kjoennik-
sen ym. 2006, Palagyi ja Lassanova 2008, Shrank ym. 2009a, Quintal ja Mendes 2012). Laak-
keiden kayttajat, joille ladkevaihtoa ehdotettiin ensimmaistd kertaa tai joilla oli todettu uusi
sairaus, olivat usein muita epatietoisempia (Gill ym. 2010). T&lloin epatietoisuus saattaa
johtaa hammennykseen ja sekaannuksiin. Suomessa ladkarit madraavat usein suoraan hin-
taputkessa olevia ladkevalmisteita (Kela 2009a). He voivat olettaa, ettd potilaat ostavat sen
ladkevalmisteen mikd on maddrdtty ja saattavat jattaa kertomatta ladkevaihdon mahdolli-
suudesta. On my6s mahdollista, ettd potilaalle on kerrottu ladkevaihdon mahdollisuudesta,
mutta potilas ei ole pystynyt omaksumaan kaikkea vastaanottotilanteessa saamaansa tietoa.

Taloudellinen hyoty eli ladkekuluissa sddstaminen oli tirkein syy lddkevaihdon sallimi-
selle ja valtaosa ladkevaihdon tehneistd piti syntynytta saastoa kohtalaisena tai merkittava-
na. Toinen tarked syy laakevaihdon sallimiselle oli apteekin suositus. Laakkeiden kayttajat
luottivat ladkkeen valintaan liittyvissd asioissa seka ladkariin etta apteekin henkilokuntaan.
Myos kansainvilisissa tutkimuksissa on havaittu terveydenhuollon ammattilaisten seka
taloudellisen hyodyn vaikutus lddkevaihdon ja geneeristen ladkevalmisteiden hyvéaksymi-
selle (Hassali ym. 2005b, Babar ym. 2010, Kobayashi ym. 2011a, Quintal ja Mendes 2012).

Vaestotutkimuksen mukaan naiset, 60-vuotiaat ja sitd vanhemmat lddkkeiden kayttajat
sekd saannodllisesti reseptiladkkeita kayttavat henkilot kieltavat ladkevaihdon muita use-
ammin. Tarkein syy ladkevaihdosta kieltaytymiselle oli ladkkeiden kayttadjien tyytyvaisyys
kdyttamaansa ladkevalmisteeseen. Osa lddkevaihdon kieltdneista pitaytyi laakdrin maa-
raamadssa ladkevalmisteessa, silld he olivat valinneet ladkevalmisteen yhteistyossa ladkarin-
sd kanssa. Jotkut myos halusivat keskustella ennen ladkevaihdon sallimista ladkarinsa
kanssa. Ladkkeiden kayttajat nayttavat siis arvostavan ldadkéreitd ja kunnioittavan heidan
mielipidettaan.

Moni ladkevaihdon kieltdneistd harkinnee ladkevaihtoa tulevaisuudessa esimerkiksi jon-
kun muun ladkkeen kohdalla, kun he saavat lisatietoa asiasta tai mikali saaston osuus olisi
suurempi. Nama ladkkeiden kayttdjat ovat mahdollisesti sellaisia, joiden vaihtohalukkuu-
teen voitaisiin tiedon avulla vaikuttaa. Resursseja ei sen sijaan kannata valttamatta suunna-
ta niiden lddkevaihdon kieltdneiden henkiléiden asennemuutokseen, jotka eivit aio mis-
saan tilanteessa harkita lddkevaihtoa.

Kun ladkkeen kayttdja valitsee laakevalmistetta, ei ulkoisilla ominaisuuksilla ole merki-
tystd, vaan enemmaén merkitsevét ladkevalmisteen tuttuus, saatavuus ja hinta. Sdastot 144-
kekuluissa ja tyytyvaisyys kaytossd olevaan valmisteeseen olivat paasyyt ladkevaihdon sal-
limiselle ja kieltdmiselle, joten ndma tutkimustulokset tukevat toisiaan.

Aineiston ja menetelmien pohdinta

Laakareiden kokemuksia ja mielipiteita selvittiin henkilokohtaisilla haastatteluilla. Haastat-
telu on joustava tutkimusmenetelma ja suora vuorovaikutus antaa mahdollisuuden sdadel-
1d haastatteluaiheiden jarjestystd sekd suunnata tiedonhankintaa esimerkiksi ei-kielellisten
vihjeiden mukaan (Hameen-Anttila ja Katajavuori 2008, Hirsjarvi ja Hurme 2010). Koska
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tarkoituksena oli tehdé alustava ja kartoittava tutkimus pienelld aineistolla, ei haastattelu
menetelméana vienyt kohtuuttomasti resursseja. Haastattelun voisi toteuttaa myos puhelin-
haastatteluina, jolloin tutkittavien maara voisi olla suurempi. Toisaalta mikéli haastattelu
toteutettaisiin tyopdivan aikana kuten tdssa tutkimuksessa, voisi lddkérin tavoittaminen
puhelimitse olla haasteellista ennalta sovituista ajoista huolimatta. Monikaan henkil6koh-
taisesti toteutetuista haastatteluista ei toteutunut juuri sovittuna aikana esimerkiksi vas-
taanottoaikojen venymisten ja pdivystystilanteiden takia. Mikali tutkimus olisi tehty kyse-
lymenetelmalld, olisi kohdejoukon pitanyt olla huomattavasti suurempi. Kyselytutkimuk-
sessa ongelmaksi olisi voinut muodostua alhainen vastausprosentti, silld esimerkiksi Suo-
men laakariliiton omissa kyselyissa vastausprosentit ovat olleet laskusuunnassa (Hyppold
ym. 2000, Vanska ym. 2005, Ruskoaho ym. 2010). On my0s arvioitu, ettd mikali kyselytut-
kimus tehtdisiin muiden kuin ladkareiden toimesta, vastausprosentti jdisi vield alhaisem-
maksi (Saarinen 2007).

Apteekin asiakkaille suunnatut tutkimukset tehtiin viiden (lddkevaihdon sallineet) ja
kuuden (ladkevaihdon kieltaneet) eripuolilla Suomea sijaitsevan suuren kaupungin alueilla.
Kaikilta alueilta oli mukana suurten apteekkien lisaksi my0s pienid sivuapteekkeja sekd
maaseutuapteekki lahiseudulta. Nédin ollen asiakaskyselyn aineistoa voidaan pitdd melko
edustavana.

Vadestokyselyn otoksen muodostamisessa huomioitiin ladkevaihtokieltojen osuus vaih-
don piiriin kuuluvista resepteistd vuonna 2007 ja 2008 (noin 10 %). Vastanneista 9 %:lla (n =
159) oli kokemusta lddkevaihdon kieltimisestd ja 16 %:la kokemusta sekd ladkevaihdon
kieltamisesta ettda sallimisesta. Néin ollen tutkimuksessa saavutettiin hyvin ladkevaihdon
kieltdneet henkilt. Ne, jotka suhtautuivat ladkevaihtoon kielteisesti, saattoivat olla moti-
voituneempia vastaamaan kyselyyn, koska halusivat ilmaista huonot kokemuksensa.

Véestokyselyn vastausprosentti oli 62 % ja apteekin asiakkaille tehtyjen kyselytutkimus-
ten vastausprosentit olivat 44 % ja 47 %. Kyselytutkimusten vastausprosentit ovat olleet jo
jonkin aikaa pienenemaéssa (esimerkiksi de Heer ja Israéls 1992, Tolonen ym. 2010). Kysely-
tutkimuksen yleistettavyytta voidaan pitdd hyvand, mikéli vastausprosentti on vahintdan
60-70 % (Luoto 2009). Myo6s Tolosen terveystutkimusta kasittelevaan vditoskirjaansa ko-
koaman kirjallisuuden mukaan postikyselyissd vastausprosentin olisi hyvéa olla vahintdan
60-75 % (Tolonen 2005). Vaestotutkimuksessa ensimmaisen kyselyn jilkeen tehtiin kaksi
muistutuskierrosta, koska muistutusten on havaittu nostavan vastausprosenttia (Gasquet
ym. 2001, Fowler 2009). Apteekin asiakkaille tehdyssa kyselyssda mahdollisuutta muistutus-
kirjeen ldhettdmiseen ei ollut, silld lomakkeet jaettiin asiakkaille suoraan apteekista. Suo-
messa on toteutettu aiemminkin kyselytutkimuksia vastaavanlaisella menetelmalld. Naissa
tutkimuksissa vastausprosentit vaihtelivat 53—67 %:iin (Sihvo ja Hemminki 1997, Sihvo ym.
2000, Tithonen 2012). Tapauksissa, joissa kyselylomake annetaan vastaajalle esim. sairaalas-
sa tai muussa paikassa, eikd ldhetetd kotiin, jad vastausprosentti usein alhaisemmaksi kuin
kotiin postitse ldhetetyissa kyselyissa (Gasquet ym. 2001).

Vastausprosentti on yksi kyselytutkimuksen laatua kuvaava mittari. Se ei ole olennaisin
asia kyselyn laatua arvioidessa vaan tirkedmpad on se, kuka on vastannut. Ihanteellista
olisi, ettd vastaamatta jattavat ovat samantyyppisid vastaavien kanssa (Turunen 2008, Fow-
ler 2009). Tosin vastausprosentin ollessa korkeampi, myds otos on usein edustavampi
(Asch ym. 1997, Fowler 2009). Vastanneiden ja vastaamatta jattavien henkildiden valilld on
useissa tutkimuksissa havaittu olevan eroja (esimerkiksi Eaker ym. 1998, Korkeila ym. 2001,
Fowler ym. 2002, Tolonen 2005). Vastaamatta jattdvien on havaittu muun muassa olevan
useammin nuoria, miehid, vahan koulutettuja ja naimattomia. Erot voivat vadristaa tuloksia
etenkin, jos vastausprosentti on pieni. Vaestokyselyssa otos oli sukupuolen ja lddnien mu-
kaan edustava (Kuvat 6 ja 8). Vastanneissa naisten osuus oli jonkin verran miesten osuutta
suurempi. Tutkimusten mukaan naiset vastaavat aktiivisemmin kyselytutkimuksiin (esi-
merkiksi Tolonen ym. 2010, Suominen ym. 2012). Otoksessa 60-79-vuotiaat ovat jonkin ver-
ran yliedustettuina vdestoon verrattuna. Yli 40-vuotiaat vastasivat kyselyyn nuorempia ak-
tiivisemmin. Tahdn saattaa vaikuttaa se, ettd lddkkeiden kulutus kasvaa ian myota
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(NOMESCO 2009). Ne otokseen valitut henkildt, joilla oli reseptilaakkeitd kaytossaan, olivat
mahdollisesti motivoituneempia vastaamaan kuin ne, jotka eivat kdyttédneet reseptiladkkei-
ta.

Kyselylomakkeet suunniteltiin lyhyiksi, koska lomakkeen pituudella on vaikutusta vas-
tausprosenttiin (Tolonen 2005, Edwards ym. 2009). Vaikka Ilyhyemmalld kyselylomakkeella
voidaan saada korkeammat vastausprosentit, on mahdollista, ettd tarpeellisia mittareita jaa
kayttamattda. Vaestokyselyyn olisi voitu sisallyttda lisaksi tulo- ja koulutustasoon seka tyol-
lisyystilanteeseen liittyvid taustamuuttujia, mutta toisaalta vastaajat voivat jattdd vastaa-
matta tdllaisiin kysymyksiin asian arkaluonteisuuden vuoksi (Tolonen 2005). Olisi ollut
kiinnostavaa selvittda erityisesti tulotason vaikutus Suomessa lddkevaihdon sallimi-
seen/kieltamiseen, silla kansanvalisten tutkimusten mukaan tulotasolla voi olla vaikutusta
suhtautumiseen geneerisiin lddkevalmisteisiin ja tutkimusten tulokset ovat olleet osittain
ristiriitaisia (Federman ym. 2006, Shrank ym. 2007, Iosifescu ym. 2008).

Osa kyselylomakkeiden kysymyksista oli osittain avoimia. Avoimella kysymyksella voi-
daan saada yksityiskohtaista tietoa, mutta niiden tulkinta ja luokittelu voi olla hyvin haas-
teellista (Turunen 2008). Muun muassa kysymys, joka koski ladkkeiden kayttdjien havait-
semia eroja aiemmin kéaytettyjen ja vaihdettujen lddkkeiden valilld, oli osittain avoin. Vas-
taajat, jotka olivat huomanneet eron, saivat omin sanoin kertoa havainnostaan. Monet
avoimista vastauksista olivat lyhyitd, eika niista valttamatta saanut selville aiheutuiko esi-
merkiksi haittavaikutus aiemmin kaytetysta vai vaihdetusta ladkevalmisteesta. Siitd, ettd
vuonna 2003 toteutetuissa apteekkien asiakaskyselyissa oli osittain avoimia kysymyksid, oli
myShemmin hyotya vaestokyselyn laatimisessa. Vaestokyselylomakkeeseen muun muassa
lisattiin valmiita vastausvaihtoehtoja sen mukaan, mita asiakaskyselyiden avoimissa vasta-
uksissa oli noussut esiin.

Seka apteekin asiakkaille suunnatuissa kyselyissa etta vdestokyselyssd vastaajaa pyydet-
tiin merkitsemadan milld asioilla on merkitystd ldadkkeen valinnassa (asiakaskyselyt: kysy-
mys 3 ja vdestokysely: kysymys 6). Kysymyksissa ei mainittu, mitd laakkeitd se koskee.
Nain ollen ei voida tietdd miten kukin vastaaja on kysymyksen tulkinnut. Toisaalta kysely-
lomakkeista kady selkedsti ilmi, ettd kyselyssa tutkitaan nimenomaan ladkevaihtoa ja silla
perusteella kysymykset liittyvét reseptiladkevalmisteisiin.

Viestokyselyssd vastaajia pyydettiin ilmoittamaan, mitéd reseptiladkkeitd he ovat vaihta-
neet edullisempiin valmisteisiin sekd mitad he eivét ole halunneet vaihtaa. Esimerkkina ky-
symyksissd mainittiin verenpaineladkkeet ja kolesteroliladkkeet. Vastaukset olisivat olleet
tasmallisempia, mikali lomakkeessa olisi pyydetty kirjoittamaan nédiden valmisteiden ni-
met. Asiakaskyselylomakkeissa vastaajat kirjoittivat niiden reseptiladkkeiden nimet, joita
ostivat kyseiselld kerralla apteekista. Lisaksi vaestotutkimuksessa olisi voitu pyytaa ilmoit-
tamaan sekd aiemmin kéytetyn ladkevalmisteen ettd vaihdetun ladkevalmisteen kauppani-
mi. Néin olisi voitu varmistua siitd, ettd kyseessd on todella ollut ladkevaihto eika esimer-
kiksi verenpainelddkettd ole vaihdettu toiseen eri vaikuttavaa ainetta sisiltivaan ladkeval-
misteeseen ladkarin toimesta. Ladkevaihdon periaatteet oli kerrottu saatekirjeessd, mutta
siitd huolimatta ei voida olla varmoja, ettd kaikki vastaajat ovat ymmartaneet sen oikein.

Ladkevaihto osana terveyspolitiikkaa

Laakekorvausjarjestelmd otettiin Suomessa kayttoon vuonna 1964 (Kaikkonen ja Harsia-
Alatalo 2011). Laakevaihto on yksi suurimmista muutoksista lddkekorvausjarjestelmén his-
toriassa. Aikaisemmat muutokset olivat padasiassa muutoksia korvausluokissa ja korvaus-
ten madrissd. Geneeristen ladkevalmisteiden osuuden lisddmistd yritettiin kuitenkin jo
1990-luvun alkupuolella siind kuitenkaan onnistumatta (Huuhtanen ja Liljestrom 1993, Pal-
va 1994, Martikainen ym. 1999). Ensin kokeiltiin vapaaehtoista ladkevaihtoa ja sen jilkeen
geneeristd ladkkeen maardaamistd. Velvoittava ladkevaihto otettiin lopulta Suomessa kayt-
toon suhteellisen my6hédéan verrattuna moniin muihin Euroopan maihin (Taulukko 3). Ge-
neerinen ja terapeuttinen ladkevaihto ovat kuitenkin olleet kdytdssd, peruslddkevalikoi-
maan liittyen, Suomen sairaaloissa jo vuosikymmenten ajan (Ahonen ja Helibvaara 2005).
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Perusladkevalikoima tuli pakolliseksi vuonna 1978. Sen avulla yhtendistetdan ja ohjataan
ladkkeiden hankintaa ja kayttdd sairaaloissa. Peruslddkevalikoiman runko muodostetaan
geneeriselle pohjalle ja lddkevalmiste valitaan padsadntoisesti ladketieteelliset ja taloudelli-
set ndkokohdat huomioon ottaen.

Yksi ladkehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa laadukas, kohtuuhintainen ja kus-
tannusvaikuttava ladkehoito (Sosiaali- ja terveysministerio 2011). Suurin osa ladkekustan-
nuksista (71 %) muodostuu avohoidon reseptilddkkeista (Fimea ja Kela 2012) ja tdméan
vuoksi lddkevaihdon yhteiskunnallinen merkitys on suuri. Sairaaloiden osuus ladkkeiden
kokonaismyynnista on noin 18 %. Sairaaloissa kdytetddan monia kalliita ladkevalmisteita,
joita ei voida kéyttaa avohoidossa. Naiden ladkevalmisteiden kayttajamaarat ovat kuitenkin
sen verran pienid, etteivat niistd aiheutuvat kustannukset nosta sairaaloiden ladkekustan-
nuksia avohoidon tasolle.

Laakkeen kayttdjan kannalta maksuosuuden olisi tarkeda sdilyd kohtuullisena, jotta hoi-
tomyontyvyys sailyisi, eikd aiheuttaisi lisdakustannuksia esimerkiksi lisddntyneena terveys-
palveluiden kayttona (Helin-Salmivaara ym. 2012, Karaca-Mandic ym. 2012). Ladkekor-
vausjarjestelman tulee tukea kustannusvaikuttavaa hoitoa, jotta kustannuksia voidaan hal-
lita ja my®s ladkari voi valinnoillaan vaikuttaa seka potilaiden ettd yhteiskunnan ladkeku-
luihin. Ladkevaihto ja sen aikaansaama edullisempien lddkevalmisteiden kdyton osuuden
kasvattaminen ovat merkittavassd asemassa myos terveydenhuollon kokonaiskustannusten
hallinnassa.

Terveyspoliittisen pddtoksen arviointi

Laakepolitiikka on osa sosiaali- ja terveyspolitiikkaa. Sosiaali- ja terveyspoliittisia uudistuk-
sia tulisi arvioida sekad ennen niiden voimaantuloa, ettd voimaantulon jalkeen. Lakiehdo-
tukset ovat osa hallituksen esityksid eduskunnalle (Oikeusministerio 2004). Hallituksen
esitykset ovat keskeisid asiakirjoja suomalaisessa poliittisessa paatoksenteossa, silld ne toi-
mivat paatoksenteon perustana. Esityksissa kuvataan lain valmistelutyon tulokset seka joh-
topaatokset. Hallituksen esityksessd pyritaan kuvaamaan myos lain odotetut vaikutukset
eli se on yksi keino ennakoida poliittista uudistusta.

Laakevaihdon mahdollisia vaikutuksia pyrittiin arvioimaan ennen sen voimaantuloa
hallituksen esityksessa (HE 165/2002). Esityksen ollessa luonnosvaiheessa pyysi Sosiaali- ja
terveysministerio siitd lausunnot yhteensa 13 eri taholta. Lausunnoissa muun muassa arvel-
tiin ladkevaihdon heikentdvan ladkkeiden kayttdjien hoitomyontyvyyttd ja laaketurvalli-
suutta esimerkiksi ladkkeiden nimien ja pakkausten tihedn vaihtumisen myota (esimerkiksi
Laaketeollisuus ry 2002, Proviisoriliitto ry 2002, Suomen Laakariliitto 2002). Ladkkeiden
kayttdjille tehtyjen tutkimusten perusteella ndissa ei ole ilmennyt merkittdvida ongelmia,
vaan laakkeiden kayttdjat ovat hyviaksyneet ladkevaihdon eivitka ole kokeneet sen vaikut-
taneen ladketurvallisuuteen.

Ladkevaihto sai aikaan merkittavid, ennakoitua suurempia sdastdjd seka ladkkeiden
kayttdjille ettd yhteiskunnalle. Taloudelliset saavutukset eivdt kuitenkaan saisi olla ainoa
keino arvioida laakepoliittisen paatoksen vaikutuksia, vaan vaikutuksia olisi hyva selvittda
jalkeenpdin niiden keskeisimpien tahojen kannalta, joita paatos kulloinkin koskee. Tama
tutkimus toi uutta tietoa laakareiden ja lddkkeiden kayttdjien kokemuksista ja mielipiteista
ladkevaihdon kayttoonoton jalkeen.

Laakevaihto on ollut voimassa kymmenen vuotta. Ladkevaihdon voimaantulon jalkeen
Sosiaali- ja terveysministerio on kaksi kertaa asettanut tyoryhman pohtimaan laakekor-
vausasioita (Sosiaali- ja terveysministerio 2007 ja 2013). Kumpikaan tyoryhma ei ole rapor-
tissaan kyseenalaistanut lddkevaihtoa ladkekustannusten hillintikeinoja. Nain ollen sen
voidaan katsoa olevan tiarked osa suomalaista lddkekorvausjérjestelmaa.
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9 Pditelmiit

Tutkimuksen perusteella voidaan tehda seuraavat paatelmat:

1. Tutkimukseen osallistuneet ldadkarit olivat padosin hyvaksyneet ldadkevaihdon. Osa
heistd ei luottanut kaikkien keskenddn vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden samanar-
voisuuteen.

2. Valtaosa ladkkeiden kayttdjista oli hyviksynyt lddkevaihdon ja vaihtokelpoiset laa-
kevalmisteet. Niiden vastaajien osuus, jotka olivat epavarmoja lddkevaihdon suh-
teen, oli merkittdva. Ladkkeiden kayttdjat luottivat ladkarin ja apteekin farmaseutti-
sen henkilokunnan asiantuntemukseen ladkevalmisteen valintaan liittyvissa asioissa.

3. Tyytyvéisyys kaytOssa olevaan ladkevalmisteeseen oli tarkein ladkevaihdon kielta-
miseen vaikuttava tekija. Tarkeimmat perusteet lddkevaihdolle olivat taloudellinen
hyéty seka apteekin henkilokunnan suositus.

4. Laakkeiden kayttdjan kannalta tarkeimmat asiat ladkevalmisteen valinnassa olivat
ladkevalmisteen hinta, tuttuus ja saatavuus.

Suositukset ja jatkotutkimusaiheet
Laakkeiden kayttdjien luottamusta ladkevaihtoa ja vaihtokelpoisia ldakevalmisteita kohtaan
tulisi lisdta tiedon avulla. Koska lddkkeiden kayttajat luottavat seka ladkarin ettd apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan asiantuntemukseen, on tiedon luontevaa tulla nailta tahoilta.
Laakkeiden kayttdjan tulisi saada tietoa ladkevaihdosta erityisesti tilanteissa, joissa potilaal-
le maarataan uutta ladketta tai potilaalla diagnosoidaan uusi, ladkehoitoa vaativa sairaus.
Tietoa lddkevaihdosta ja nelja vuotta voimassa olleesta viitehintajarjestelmasta seka nii-
hin mahdollisesti liittyvista ongelmista voisi syventaa haastattelemalla ladkkeiden kayttajia
sekd heiddn omaisiaan kotona. Samalla olisi mahdollista kdyda lapi maaratyt ja kaytetyt
ladkevalmisteet. Tahdn voisi edelleen liittya kotisairaanhoidon tyontekijoiden haastattelu.
Tarvittaisiin myos edustava tutkimus siitd, miten uudistukset ovat nakyneet potilaiden
hoidossa ladkareiden mielestd ja miten ladkarit ovat uudistukset ottaneet vastaan. Apteek-
kien farmaseuttisen henkilokunnan kokemukset uudistuksista toisivat tarkeaa tietoa niihin
liittyvista mahdollisista ongelmakohdista.
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Liite 1. Haastattelukysymykset: Ladkarihaastattelu 2004 1(2)

10.

11.

12.

13.

Miten ladkevaihto mielestanne nikyy vastaanottotilanteessa?

Keskusteletteko yleensa vastaanotolla potilaiden kanssa ladkkeiden hinnoista?
Jos ”Kylla”, kuka ottaa hinnan puheeksi?

Kuluuko vastaanottoajasta nykyisin suurempi osa hintakeskusteluun kuin ennen
ladkevaihdon voimaantuloa?

Pyytavitko potilaat vastaanotolla maaraamaan edullisinta valmistetta?

Pidéatteko keskenddn vaihtokelpoisia ladkevalmisteita tehokkuudeltaan ja
turvallisuudeltaan samanarvoisina?
Jos ”En”, miksi (esimerkkejad ladkeaineista)?

Ottavatko potilaat vastaanotolla esille rinnakkaislddkkeiden turvallisuuden ja
tehon?

Onko vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden listalla jokin ladkeaineryhmd, jonka ei
mielestdnne pitaisi olla mukana tai puuttuuko sielta joitain ladkeaineryhmis, jotka
mielestdnne voisivat sielld olla?

Jos “liikaa ladkeaineryhmid”, mita ei pitdisi olla?

Jos ”liian vahan ladkeaineryhmia”, mité pitaisi olla?

Kun mietitte omaa vastaanottotoimintaanne ja omia potilaitanne, niin onko
olemassa joitain ladkeaineryhmia tai potilasryhmig, joille yleensé aina merkitsette
ladkevaihtokiellon reseptiin?

Jos ”Kylla”, mitka potilasryhmat/ladkeaineryhmat?

Kuinka usein olette merkinnyt ladkevaihtokieltoja resepteihin? Millaisissa
tilanteissa?

Onko vastaanotolla tullut eteen tilanteita, joissa vaihdettu ldédke ei olekaan sopinut
potilaalle ja on pitanyt palata entiseen lddkevalmisteeseen?
Jos "Kylld”, millaisia tilanteita? Mika ladke?

Millaisista asioista, hyvista puolista ja ongelmista, potilaat ovat kertoneet liittyen
laakevaihtoon?

Ovatko potilaiden yhteydenotot vastaanottokdyntien jalkeen lisddntyneet
ladkevaihtoon liittyen?
Jos ”Kylla”, millaisissa asioissa?

Ovatko yhteydenottonne apteekkiin lisddantyneet ladkevaihdon myota?
Jos ”Kylla”, millaisissa asioissa?
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14. Ovatko apteekkien yhteydenotot teihin lisidntyneet ladkevaihdon myota?
Jos ”Kylla”, millaisissa asioissa?

15. Ovatko ladketehtaiden lddke-esittelyt ja muut yhteydenotot (esim. ladkendytteet)
lisaantyneet tai vahentyneet viimeisen vuoden aikana? Onko lddke-esittelyiden
luonne muuttunut jotenkin?

16. Miten lddkekustannusten jatkuvaa nousua voisi mielestanne hillitd muutoin kuin
laakevaihdon keinoin?

17. Onko ladkevaihdon nykyinen toteutustapa hyva?
18. Onko teilld jotain muutosehdotuksia ladkevaihtoon liittyen tai muita kommentteja?
19. Millainen on tyypillinen potilasrakenne vastaanotollanne?

Taustatiedot

Sukupuoli:
Nainen
Mies

Perusterveydenhuollon yleislaakari
Kylla
Ei

Erikoislaakari:
Geriatri
Sisatautiladkari
Psykiatri
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Kyselytutkimus apteekin asiakkaille ladkevaihdon toteutumisesta

Voitte vastata kysymyksiin ympyréimélla sopivan vaihtoehdon numeron ja kirjoittamalla
vastaus tai mahdollinen perustelu niitd varten varatuille viivoille. Tutkimuksen kannalta on
térkeda, ettd vastaatte kaikkiin kysymyksiin.

1. Misté olette saanut tietoa lddkevaihtoa koskevasta lakiuudistuksesta?
(Voitte ympyroida useita vaihtoehtoja.)

En ole saanut asiasta tietoa.

Tiedotusvalineista.

Tuttaviltani.

Apteekista.

Laakarilta.

oD oA W N -

Jostain muualta. Mista?

2. Onko ladkevaihtoa koskeva lakiuudistus mielestanne

hyva.
ei hyva, mutta ei huonokaan.

huono.

A WO DN -

jotain muuta. Mita?

3. Onko seuraavilla asioilla Teille merkitysta, kun valitsette ladketta?

Kylla Jonkin Ei En
verran 0saa
sanoa

Laakkeen tuttuus 1 2 3 4
Laakkeen hinta 1 2 3 4
Tabletin véri 1 2 3

Tabletin muoto 1

Pakkauksen ulkonakd 1

Valmisteen sisaltdmat apuaineet 1

Ladkkeen kotimaisuus 1 2 3 4

Laakkeen saatavuus 1
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4. Mita mielté olette seuraavista vaittamista? (Ympyréikaa kustakin vaittamasta sopivaksi
katsomanne vaihtoehto.)

Téaysin Jokseenkin Jokseenkin Taysin En

samaa samaa eri eri osaa
mielta mielta mielta mieltd sanoa
Edullisemmat l&dakevalmisteet ovat mielestani
tehokkaita. 1 2 3 4 5
En saanut apteekissa riittavasti tietoa,
jotta olisin voinut vaihtaa laé&kkeeni. 1 2 3 4 5
Mielestani l1adkkeen valinta kuuluu laakarille. 1 2 3 4 5
Pelkadan sekoittavani ladkkeeni, jos vaihdan
laakkeeni edullisempiin valmisteisiin. 1
Ladkevaihto ei vaaranna laaketurvallisuutta. 1
Rahallisesti Iadkevaihdosta hybtyy vain yhteiskunta. 1 2 3 4 5
Apteekissa suositeltiin kdyttdmaan entista
la&kettani ja minusta tuntui, etté apteekissa ohjattiin
jattdmaan ladkkeeni vaihtamatta. 1 2 3 4 5

Laakevaihto tarkoittaa, etta 1adke voidaan vaihtaa eri
vaikuttavaa ladkeainetta sisaltdvaan valmisteeseen. 1 2 3 4 5

Mikali itse epérdisin, apteekin henkildkunta
osaa tehda paatdksen minun etujeni mukaisesti. 1 2 3 4 5

Olen kuullut, etta jotkut asiakkaat ovat joutuneet
palaamaan aikaisemmin kayttdm&ansa ladkkeeseen

ja se herétti epdilyni ladkkeiden vastaavuudesta. 1 2 3 4 5
Vaihtokelpoiset [adkevalmisteet eivat mielestani ole

turvallisia. 1 2 3 4 5
Voin luottaa siihen, etta l&aakéari valitsee minulle

sopivan valmisteen etujeni mukaisesti. 1 2 3 4 5

5. Mitka seuraavista asioista vaikutti siihen, ettd ette itse halunnut vaihtaa ladkarin
maaraamaa ladketta edullisempaan valmisteeseen? (Voitte ympyroida useita vaihtoehtoja.)

- =2 O 00 N OO a0 b WO N -

- O

A A
w N

Laakarin vastaanotolla paddyimme laakarini suosittelemaan vaihtoehtoon.

Haluan keskustella vaihdosta ensin 1&&kérini kanssa.

Apteekin varastossa ei ollut vaihtokelpoista ladketta.

Laakkeitani on jouduttu vaihtamaan usein ennen kuin sopiva l&ake [6ytyi.

Julkisuudessa kaydyt keskustelut ovat saaneet minut epailemaan valmisteiden vastaavuutta.
Olen kayttanyt aikaisemminkin tata valmistetta ja olen kokenut sen hyvéksi.

Minulle ei esitelty vaihtokelpoisia l&akkeita.

Hinnanero vaihdettavien ladkkeiden valilla oli mielestani liian pieni.

Laakkeeni ovat erityiskorvattavia, joten en olisi itse hy6tynyt sédastosta.

Olen toisen asialla ja sain 1dakkeen kayttdjalta ohjeen olla vaihtamatta Iaaketta.

Olen toisen asialla, enka uskaltanut vaihtaa laaketta, koska en ollut keskustellut 1dakkeen
kayttajan kanssa vaihdosta.

En maksa itse ladkekulujani.
Jokin muu syy. Mika?




6. Voisitteko harkita ladkkeenne vaihtoa

1 seuraavalla kerralla ostaessanne tata
samaa laaketta.

jonkin muun |&d&kkeen kohdalla.
kun saatte asiasta enemman tietoa.

mikali hinnanero olisi suurempi.

a A~ WODN

En harkitse vaihtoa lainkaan.

7. Asioitteko aina samassa apteekissa?
1 Kylla. 2 En.

8. Kaytéatteko nyt

1 saanndllisesti kaytettavia |ladkkeita
(esim. verenpainelaaketta).

2 tilapdisesti kaytettavia ladkkeita
(esim. antibioottikuuri).

3 molempia.

Tahan pyydamme Teita kirjoittamaan niiden
reseptilddkkeiden nimet, jotka ostitte talla
kertaa asioidessanne apteekissa:
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9. Onko Teilla erityiskorvattavia ladkkei-
ta?
1 Ei.
2 Kylla.

3 En osaa sanoa.

Tahan pyydadmme Teita kirjoittamaan
sairausvakuutuskortistanne (Kela-kortti)
erityiskorvattavuuteen oikeuttavat
numerot (esim.103, 203,205):

10. Oletteko

elakeléinen.

osa-aika elakeldinen.
opiskelija.

tyoton.

tilapaisesti poissa tydeldmasta
(esim. aitiyslomalla).

tydssa.

A WN =

(o]

11. Sukupuolenne
1 nainen.

2 mies.

12. Syntyméavuotenne

Tahan voitte kirjoittaa kommentteja tasta kyselysta sekd kokemuksianne ladkevaihdosta:

Tarkastattehan viela, ettd olette vastannut jokaiseen kysymykseen.

Kiitos vastauksistanne!
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KYSELYTUTKIMUS LAAKEVAIHDOSTA

Voitte vastata kysymyksiin ympyrdimalléd sopivan vaihtoehdon numeron ja Kirjoittamalla
vastauksen tai mahdollisen perustelun niitd varten varatuille viivoille. Tutkimuksen kannalta
on tarkeaa, etta vastaatte kaikkiin kysymyksiin.

1. Misté olette saanut tietoa lddkevaihtoa koskevasta lakiuudistuksesta?
Voitte ympyréida useita vaihtoehtoja.

En ole saanut asiasta tietoa.

Tiedotusvélineista.

Tuttaviltani.

Apteekista.

Laakarilta.

o B~ WN -

Jostain muualta. Mista?

2. Onko ladkevaihtoa koskeva lakiuudistus mielestianne

1 hyva.

2 ei hyva, mutta ei huonokaan.
3 huono.

4 jotain muuta. Mita?

3. Onko seuraavilla asioilla Teille merkitysta, kun valitsette ladketta?

Jonkin En
Kylla verran Ei osaa
sanoa

Ladkkeen tuttuus 1 2 3 4
Laakkeen hinta 1 2 3 4
Tabletin vari 1
Tabletin muoto 1
Pakkauksen ulkonakd 1 2 3 4
Valmisteen sisaltdmat apuaineet 1
Laakkeen kotimaisuus 1 2 3
Laakkeen saatavuus 1 2 3

Muu. Mika?
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4. Mita mielta olette seuraavista vaittamista? Ympyroikaa kustakin vaittdmasta sopivaksi
katsomanne vaihtoehto.
Taysin  Jokseenkin  Jokseenkin  T&ysin En

samaa samaa eri eri osaa
mielta mielta mielta mieltd sanoa
Edullisemmat l&dakevalmisteet ovat mielestani
) 1 2 3 4 5
tehokkaita.
Mielestani ladkkeen valinta kuuluu |&akarille. 1 2 3 4 5
Laakevaihto ei vaaranna laaketurvallisuutta. 1 2 3 4 5
Rahallisesti l1ddkevaihdosta hydtyy vain
yhteiskunta. L 2 3 4 5
Apteekissa suositeltiin kdyttdmaan entista
|a&kettani ja minusta tuntui, ettd apteekissa 1 2 3 4 5
ohjattiin jattdmaan ladkkeeni vaihtamatta.
Minulle ei ole merkitysta, jos kdyttdmani 1 2 3 4 5

ladkevalmisteen nimet vaihtelevat.

Laakevaihto tarkoittaa, etta l1ddke voidaan
vaihtaa eri vaikuttavaa lddkeainetta 1 2 3 4 5
sisdltavaan valmisteeseen.

Mikali itse epérdisin, apteekin henkildkunta

osaa tehda paatéksen minun etujeni 1 2 3 4 5
mukaisesti.

Vaihtokelpoiset ladkevalmisteet eivat

- o s 1 2 3 4 5
mielesténi ole turvallisia.
Minulle on tarkeaa, etta vaihtamani
ladkevalmisteen tabletit ovat samannakoisia 1 2 3 4 5
kuin ennen.
Voin luottaa siihen, etta |aakari valitsee
minulle sopivan valmisteen etujeni 1 2 3 4 5
mukaisesti.
Laakevaiht laskenut ladkkeiden hintoj

va| o'on askenut |ddkkeiden hintoja 1 9 3 4 5

merkittavasti.
Mielestani kaikkien ladkeaineiden tulisi 1 2 3 4 5

kuulua ladkevaihdon piiriin.

Olisin palannut takaisin kdyttdmaan aiemmin
kayttdmaani ldakevalmistetta, mutta se oli 1 2 3 4 5
lian monimutkaista.

En ole varma, onko nyt vaihtamani ladke yhta
tehokas kuin aiemmin kayttdmani.

5. Mikéa vaikutti paatokseenne vaihtaa ladkkeenne edullisempaan valmisteeseen?
Voitte ympyréida useita vaihtoehtoja.

1 Halusin saastaa ladkekuluissani.

La&kari suositteli minua vaihtamaan lagkkeeni.
Apteekissa suositeltiin minua vaihtamaan ladkkeeni.
Tuttavat suosittelivat minua vaihtamaan laékkeeni.

Olin tyytymaton alun perin kéyttdmaani valmisteeseen.

o A WN

Muu syy. Mika?




6. Oletteko sita mielta, ettd ladkevaih-
dosta saamanne saasto on

merkittava.
kohtalainen.
pieni.

en osaa sanoa.

A WN

7. Oletteko huomannut eroa aiemmin
kdyttdmienne ja uusien, vaihtamienne
ladkkeiden valilla?

1 En.
2 Kylla. Mitd eroa?
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8. Ovatko aikaisemmat kokemuksenne
ladkevaihdosta saaneet Teita
harkitsemaan kieltdytymista jatkossa
ladkevaihdosta?

1 Ei.
2 En osaa sanoa.
3 Kylla.

Miksi?

9. Kun vaihdoitte ladkkeenne edullisempaan valmisteeseen ensimmaisen kerran
apteekissa, saitteko mielesténne riittavasti 1aakitystidnne koskevaa tietoa?

1 En.

2 Kylla.

10. Muistatteko, mistd seuraavista asioista Teille kerrottiin?

1 Laakityksen tarkoituksesta.

2 Ladkkeen vaikutustavasta.

3
vaikutus).
4
5 Ladkevalmisteiden hinnoista.
6 Laakityksen kestosta.
7 Ladkkeen sailyttdmisesta kotona.
8 Laakkeen sivuvaikutuksista.

Ladkepakkauksessa oleva kirjallinen annostusohje toistettiin.

9 Muiden ladkkeiden samanaikaisesta kdyttamisestd tdman ladkkeen kanssa.

10  Alkoholin nauttimisesta lddkkeen kanssa.

11 Kehen voin ottaa yhteyttd ongelmatilanteissa.

12  Laakkeestd saatavasta sairausvakuutuskorvauksesta.

13  Keskenaan vaihdettavien ladkkeiden hinnaneroista.

11. Mita mielta olette seuraavista vaittamista?

Ladkevaihto on mielestani yksinkertaista.
Ladkevaihtoon liittyy liikaa sdantoja ja
yksityiskohtia.

Laakevalmisteiden hinnat vaihtuvat liilan
usein.

Laakkeiden vaihto sujui mielestani hyvin
apteekissa.

Olisin kaivannut lisaa tietoa |ddkevaihdosta.
Laakevaihdosta on mielestani tiedotettu
riittavasti.

Taysin
samaa
mielta

Jokseenkin  Jokseenkin  Taysin En

samaa eri eri osaa
mielta mielta mieltd sanoa

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

1

1

1 4

Laakkeen kayttamiseen liittyvista asioista (esim. annosteluvélineiden kayttd, ruokailun
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12. Asioitteko aina samassa apteekissa?

1 Kylla. 2 En.

13. Kaytatteko6 nyt

1 saanndllisesti kaytettavia ladkkeitad
(esim. verenpaineldaketta).

2 tilapaisesti kaytettavia ladkkeita
(esim. antibioottikuuri).

3 molempia.

Tahan pyydamme Teitd kirjoittamaan
niiden reseptilddkkeiden nimet, jotka
ostitte talla kertaa asioidessanne
apteekissa:

4(4)

14. Onko Teilla erityiskorvattavia
ladkkeita?

1 Ei
2 Kyl

3 En osaa sanoa.

Tahan pyyddmme Teité kirjoittamaan
sairausvakuutuskortistanne (Kela-kortti)
erityiskorvattavuuteen oikeuttavat
numerot (esim.103, 203,205):

15. Oletteko

elakelainen.
osa-aikaeldkelainen.
opiskelija.

tyoton.

tilapéisesti poissa tydelamasta
(esim. aitiyslomalla).

tydssa.

A wWN -

D

16. Sukupuolenne

1 nainen. 2 mies.

17. Syntymiavuotenne

Tahan voitte kirjoittaa kommentteja tasté kyselystd seka kokemuksianne ladkevaihdosta:

Tarkastattehan viela, ettd olette vastannut jokaiseen kysymykseen.

Kiitos vastauksistanne !
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KYSELYTUTKIMUS LAAKEVAIHDOSTA

¢ Sivun 1 kysymykset on tarkoitettu kaikille vastaajille.
e Sivun 2 kysymykset on tarkoitettu niille henkiléille, joilla on kokemusta laédkevaihdosta.

e Sivun 3 kysymykset on tarkoitettu niille henkildille, jotka ovat kieltdytyneet lddkevaihdosta
ainakin kerran.

e Jos Teilld on kokemusta seké l&dakevaihdosta etté siita kieltdytymisesté niin vastatkaa
kaikkiin kysymyksiin.

Voitte vastata kysymyksiin ympyréimalla sopivan vaihtoehdon numeron tai kirjoittamalla
vastauksen tai mahdollisen perustelun niitéa varten varatuille viivoille.

TAMAN SIVUN KYSYMYKSET ON TARKOITETTU KAIKILLE VASTAAJILLE

1. Sukupuolenne 5. Onko lddkevaihto mielestinne
1 hyva uudistus
1 Mies 2 huono uudistus
2 Nainen 3 en osaa sanoa
2. Syntymavuotenne: 6. Milla seuraavista asioista on
merkitystd, kun valitsette laaketta?
3. Asuinlaaninne: Voitte ympyrdidé useita vaihtoehtoja.
1 Eteld-Suomen laani
2 Lé&nsi-Suomen laani 1 ldakkeen tuttuus
3 ItA-Suomen laani 2 ldikkeen hinta
4 Oulun l&ani 3 tabletin/kapselin véri
5 Lapin laani 4  tabletin/kapselin muoto
3. Onko kiytéssinne sainnéllisesti 5 tabletin puolitettavuus
kaytettivia reseptildikkeiti? 6  pakkauksen ulkon&ké
1 Ei 7 valmisteen siséltdmat apuaineet
2 Kylla. Kirjoittakaa tdhan ladkkeiden (esim. laktoosi)
nimet. Voitte tarvittaessa jatkaa 8  laakkeen kotimaisuus
viimeiselle sivulle. 9 lakkeen saatavuus

10 ladkkeen valmistaja/ladketehdas
11 tuotenimi/ brandi / 1adkkeen nimi

4. Mita mielta olette seuraavista vaittamista? Ympyroikaa kustakin vaittdmasta sopivaksi
katsomanne vaihtoehto.
Téaysin Jokseenkin Jokseenkin Téaysin

samaa samaa eri eri

mielta mielta mielta mielta
Edullisemmat ladkkeet ovat mielestani tehokkaita. 1 2 3 4
Mielestani ladkevalmisteen valinta kuuluu I&&karille. 1 2 3 4
Laakevaihto ei vaaranna ldaketurvallisuutta. 1 2 3 4
Rahallisesti ladkevaihdosta hyétyy vain yhteiskunta. 1 2 3 4
Mikali itse epardisin, apteekin henkildkunta
osaisi tehdéd paatéksen minun etujeni mukaisesti. 1 2 3 4
Voin luottaa siihen, etta 1a3kari valitsee minulle 1 5 3 4

sopivan valmisteen etujeni mukaisesti.



2(4)

TAMAN SIVUN KYSYMYKSET ON TARKOITETTU NIILLE HENKILOILLE, JOIDEN LAAKARIN
MAARAAMA RESEPTILAAKE ON VAIHDETTU AINAKIN KERRAN EDULLISEMPAAN
VALMISTEESEEN APTEEKISSA

7. Mika vaikutti paatokseenne vaihtaa ladkkeenne edullisempaan valmisteeseen?
Voitte ympyrdidé useita vaihtoehtoja.

Halusin saastaa ladkekuluissani.

Laakari suositteli minua vaihtamaan laékkeeni.

Apteekissa suositeltiin minua vaihtamaan ladkkeeni.

Tuttavat suosittelivat minua vaihtamaan ladkkeeni.

Olin tyytymatdn alun perin kdyttdmaani valmisteeseen.

Apteekissa ei ollut saatavilla sita valmistetta, jota reseptiini oli alun perin kirjoitettu.
Muu syy. Mika?

NO AR WN =

8. Mita reseptiladkkeita olette vaihtanut edullisempiin valmisteisiin?
Esim. verenpaineldakkeen, kolesterolilddkkeen.

9. Oletteko huomannut eroa aiemmin kayttdmienne ja vaihtamienne ladkkeiden vililla?
1 En
2 Kylla. Mité eroa?

10. Onko ldakevaihdosta saamanne saasto mielestinne
1 merkittava

2 kohtalainen
3 pieni
4 €en 0saa sanoa

11. Ohessa on joukko vaittamid. Ympyroikaa ne vaittdmat, jotka parhaiten kuvaavat omaa
toimintaanne ja kokemuksianne ldakevaihtoa ajatellen.

1 Ensimmaisen ladkevaihdon jalkeen olen pitdytynyt vaihdetussa valmisteessa.

2 Vaihdan |adkkeeni joka kerta aina edullisempaan jos sellainen on tarjolla.

3 Olen joutunut vaihtamaan l&d&kkeeni uudelleen, koska laaketta ei ole ollut
apteekissa saatavilla.

4 Olen vaihtanut jonkin ladkkeistani takaisin alkuperaiseen ladkarin maaraamaan
valmisteeseen. Miksi ja mika 1aéke?

5 Kokemukseni ladkevaihdosta ovat saaneet minut harkitsemaan ldakevaihdon
kieltdmista jatkossa. Miksi?
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TAMAN SIVUN KYSYMYKSET ON TARKOITETTU NIILLE HENKILOILLE, JOTKA OVAT
AINAKIN KERRAN KIELTAYTYNEET JONKIN LAAKARIN MAARAAMAN

RESEPTILAAKKEEN VAIHDOSTA

12. Mitka seuraavista asioista ovat vaikuttaneet siihen, etta ette ole halunnut vaihtaa
laakarin maaraamaa ladketta edullisempaan valmisteeseen?
Voitte ympyrdida useita vaihtoehtoja.

A b WODN -

o N O

11
12
13

Laakarin vastaanotolla olemme paatyneet |&8ké&rini suosittelemaan vaihtoehtoon.
Olen halunnut keskustella vaihdosta ensin la&kérini kanssa.

Apteekin varastossa ei ole ollut vaihtokelpoista l&aketta.

Laakkeitani on jouduttu vaihtamaan usein ennen kuin sopiva ladke 16ytyi.

Julkisuudessa kaydyt keskustelut ovat saaneet minut epailemaan valmisteiden
vastaavuutta.

Olen kayttanyt aikaisemminkin taté valmistetta ja olen kokenut sen hyvaksi.
Minulle ei ole esitelty vaihtokelpoisia ldakkeita.

Hinnanero vaihdettavien |&d&kkeiden vélilla on ollut mielestani liian pieni.
Laakkeeni ovat erityiskorvattavia, joten en olisi itse hy6tynyt sdéstosta.

Pelk&an sekoittavani ladkkeeni, jos vaihdan ladkkeeni edullisempiin valmisteisiin.
Laake on maaréatty lapselle

En maksa itse ladkekulujani.

Jokin muu syy. Mika?

13. Mita reseptilddkkeitd ette ole halunnut vaihtaa edullisempiin valmisteisiin?
Esim. verenpainelaaketta, kolesterolildgketta.

14. Voisitteko harkita ladkkeenne vaihtoa

1

2
3
4
5

seuraavalla kerralla ostaessanne edelld mainittuja |1&d&kkeitd?
kun saatte asiasta lisda tietoa?

mikali hinnanero olisi suurempi?

jonkin muun lddkkeen kohdalla?

En harkitse vaihtoa lainkaan.

KIITOS VASTAUKSISTANNE!
Viimeiselle sivulle voitte kirjoittaa kommenttejanne tasté kyselysta
seké kokemuksianne l&ddkevaihdosta.
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Kommentteja ja kokemuksia...
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