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Suomen lddkekorvausjérjestelmissé otettiin vuoden 2017 alusta kayttoon ehdollisen korvattavuuden
malli, joka on suomalainen riskinjakomalli uusien avohoidon lddkkeiden korvattavuudelle. Malli
sdddettiin voimaan kokeiluna osana Sipilén hallituksen lddkeséédstopakettia. Kokeilua jatkettiin 2020 ja
malli vakinaistettiin vuoden 2025 alusta. Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a pykildn mukaan
hintalautakunta voi tehdd korvattavuus- ja tukkuhintapdiatoksen ehdollisena edellyttien, ettd uudelle
ladkehoidolle on osoitettu erityinen lddketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin, kyseisen
ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin lddkevalmisteen
korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkittavaa
epavarmuutta.

Tamaén tutkielman tutkimuskysymyksend on, miten lainkohdassa asetetut edellytykset méérittyvat
kaytdnnossd. Suppeaa lainvalmistelu- ja muuta kirjallista aineistoa on tdydennetty viranomaisten ja
ladketeollisuuden edustajien haastatteluilla. Teemahaastatteluissa selvitettiin ehdollisen
korvattavuuden lainkohdan kasitteiden sisdltod, ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden kaytintdja
seka ehdollisesta korvattavuudesta tehtyjen sopimusten muotoa ja sisdltod. Haastatteluiden perusteella
ehdollinen korvattavuus ndhdéén tirkeédna osana Suomen uusien laékkeiden kéyttdonottoa. Késitteisté
on padosin yhtendinen késitys, mutta eniten epdselvyytta kohdistuu erityisen laédketieteellisen tarpeen
madrittelyyn.

Ehdollinen korvattavuus on vakiinnuttanut asemansa osana Suomen lédkekorvausjérjestelméé ja
jarjestelmin kehitykseltd kohti vaikuttavuusperusteisia sopimuksia odotetaan paljon. Haastatteluissa
nostetaan esiin ehdollisen korvattavuuden mukanaan tuomien luottamuksellisten hintojen aiheuttamia
ongelmia. Niitd voitaisiin osittain ratkaista yhtendistimélla uusien lddkkeiden arviointi- ja
kayttoonottotoimintaa Suomessa.
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1 Johdanto

1.1 Laaketeollisuus toimialana

Laakkeet ja niiden hinnat ovat yleinen julkisen keskustelun aihe Suomessa.
Keskustelua kaydaan esimerkiksi suomalaisten maksamista ladkkeiden hinnoista
verrattuna muihin maihin?, uusien, usein harvinaisiin2 sairauksiin, kehitettyjen
ladkkeiden salaisistas ja korkeista hinnoista4 seka ladkkeiden aiheuttamista
kustannuksista yhteiskunnalles, apteekeille® ja potilaille?, 1adkkeiden verotuksestas ja
laakekorvausjarjestelman ladkekatostad. Hintojen lisaksi keskustelua aiheuttavat
esimerkiksi uusien ladkkeiden ja hoitojen saaminen?© potilaiden kayttoon* seka
ladkkeiden toimitusongelmat!2. Onkin erittdin ymmarrettavaa, etta 1aakkeet
kiinnostavat ja aiheuttavat paljon keskustelua. Samalla ne tarjoavat toivoa
pidemmasta elamasta ja paremmasta elamanlaadusta, mutta korkeaksi koetut hinnat
aiheuttavat myos epatoivoa ja epaoikeudenmukaisuuden tunnetta. Terveys on

suomalaisille tarkea arvo'3, vuosikymmenesta toiseen4.

Globaalin Covid19-pandemian myo6ta julkinen keskustelu terveydesta aktivoitui ja
monipuolistui entisestaan. Terveysturvallisuuden yhteys perusoikeuksiin ja talouteen
nousi uudella tavalla keskusteluun. Toisaalta pandemian myota laaketeollisuuden
toiminta ja uusien ladkkeiden, pandemian tapauksessa erityisesti rokotteiden
kayttoonotto tulivat teemoina ihmisille aiempaa tutummiksi. Rokotteiden nopea
kaupallistaminen ja tuotannon kasvattaminen olivat suuria onnistumisia, mutta

samalla keskustelua kaytiin rokotteiden oikeudenmukaisesta globaalista
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jakautumisesta, laaketeollisuuden liiketoimintamallista ja suurista voitoista seka

erityisesti haavoittuvimmassa asemassa olevista ihmisista.!s

Laaketeollisuus on erittain paaomavaltainen teollisuudenala. Uuden ladkevalmisteen
kehittaminen edellyttaa laajoja ja useista vaiheista koostuvia tutkimuksia, joissa
ladkkeen tehoa, turvallisuutta ja kdytettavyytta tutkitaan ensin laboratoriossa,
elaimilla, sitten ihmisilla. Uuden laakeaineen kehittamisen ja markkinoille
saattamisen keskimaaraiset kustannukset ovat erittdin korkeat. Ladketeollisuuden
eurooppalaisen kattojarjeston mukaan uuden ladkeaineen tuominen markkinoille
maksaa keskimaarin 3,1 miljardia dollaria vuonna 2025. Vuonna 2003 vastaava
summa oli 1,4 miljardia dollaria. Keskimaarin kaksi 10 000:sta laboratoriossa
loydetysta molekyylista paatyy lopulta ladkkeena markkinoille ja tassa kestaa
keskimaarin 12-13 vuotta.l® Myos kliinisten lddkekokeiden kesto on pidentynyt ja on
nykyisin keskimaarin hieman yli 100 kuukautta eli selvasti yli 8 vuotta.'” Viime
vuosina on uutisoitu runsaasti laihdutuslaiakkeista, joiden kehittamisesta kaydaan
ladkeyhtioiden valilla kovaa kilpailua. Seuraavan sukupolven laihdutuslaakkeiden
tutkimushankkeen arvoksi on arvioitu jopa 30 miljardia dollaria.'8 Samalla
laihdutuslaakemarkkinan arvon arvioidaan olevan jopa 150 miljardia dollaria vuonna

2035 ja ladkkeita voivan kayttaa jopa 11 prosenttia maailman vaestosta. o

Laaketeollisuuden padomaintensiivisyys juontuu suurista tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksista (T&K). Vuonna 2023 ladaketeollisuuden T&K-intensiteetti
eli T&K-menot suhteessa liikevaihtoon olivat 13,5 prosenttia eli korkeimmat kaikista

toimialoista ennen ICT-palveluita, joiden T&K-intensiteetti oli 10,9 prosenttia.2°

Laakeyhtioiden teollisoikeuksillaan saamia yksinoikeuksia ja niiden turvin tehtyja
investointeja perustellaan ladketutkimuksen ja uusien ladkkeiden tarkeydella.
Kaytannossa koko toimialan olemassaolo oikeutetaan sen tuottamilla hyodyilla
yhteiskunnalle. On sanottu, ettd ilman patentteja koko ladketeollisuutta ei olisi

olemassaZ2! ja toisaalta, ettd patentit ovat ladkealalle tirkedmpia kuin millekaan

15 Haikala 2022

16 EFPIA 2025, 5. 6,9
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muulle toimialalle22. Ladkeyhtion paatoksiin ladketutkimuksesta vaikuttavat
tutkimusten mukaan muun muassa markkinan koko eli kyseista sairautta

sairastavien ihmisten maara ja ladkkeiden odotetut hinnat.23

On todettu my0s, ettd vuonna 2000 kaytossa olleet ladkkeet laskivat kuolleisuutta 16
prosenttia verrattuna siihen, ettad kaytossa olisi ollut ennen vuotta 1970 kiytossa
olleet laakkeet ja etta vuosien 1982 ja 2000 valilla uusi markkinoille tullut l1adke
pidensi ihmisten elinajan odotetta varovaisen arvion mukaan yhdella viikolla, jolloin
yhden ihmisen elinajanodotteen pidentymiselle yhdella vuodella laskettiin maksavan
6750 dollaria, mika on selvasti vihemman kuin laskennallinen elinvuoden

taloudellinen arvo.24

Korkeisiin ladkkeiden hintoihin liittyen on kayty myos kriittista keskustelua
ladkeyhtioiden suuriin markkinointikuluihin liittyen. Niiden ndhdaén nostavan
osaltaan ladkkeiden hintaa, pienentavan investointeja ladkekehitykseen seka
vaikeuttavan ladkareiden mahdollisuuksia kayttaa vaikuttavinta hoitoa varsinkin,
kun on kyse suoraan potilaille tehtavasta markkinoinnista, joka on hyviksyttya
Yhdysvalloissa ja Uudessa-Seelannissa. Laakeyhtioiden markkinointikuluista on
vaikea saada tdysin selkedi ja kaiken kattavaa kuvaa, koska tiedot eivét ole julkisia.
Markkinointi koostuu ainakin terveydenhuollon ammattilaisille valmisteita
markkinoivista myyntiedustajista, etta perinteisestd mainostamisesta kunkin maan
lainsddadannon puitteissa. Tutkimuksissa on osoitettu, etta ainakin osa laakeyhtioista

kayttaa jopa enemman rahaa markkinointiin kuin T&K-toimintaan.25

On my0s osoitettu, ettd ladkeyhtiot markkinoivat heikomman hoitovasteen ladkkeita
kuluttajille 14,3 prosenttia enemman kuin hyvin toimivia laakkeita. Syyksi on epailty,
etta heikommin toimivien ladkkeiden myynnin kasvattaminen edellyttaa
kuluttajamarkkinointia. Vain kahdessa maassa sallittuun kuluttajamarkkinointiin
kaytettiin 2016 6 miljardia dollaria, mediaanin ollessa 20,9 miljoonaa euroa per

ladkevalmiste ja 13,6 prosenttia ladkkeen markkinointibudjetista.2¢

22 Domeij 1998, s. 1

23 Lichtenberg 2010, s. 22-23
24 Lichtenberg 2010, s. 24

25 Lexchin 2018, s. 4-5
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1.2 Uusien ladkkeiden kehittaminen ja kayttoonotto

Innovaatioriippuvuutensa rinnalla ladkealaa leimaa runsas saantely ja pitkat
hallinnolliset prosessit. Ennen kuin uusi ladkeaine tulee markkinoille, sen on taytynyt
lapaista useita seuloja niin suurten yhtioiden kuin julkisen hallinnon rakenteissa.
Yhtioissa paatoksia laakeaihion jatkokehittamisesta edelleen seuraavaan
tutkimuspaatokseen tehdaan aina arvioiden ladkkeen tulevaa tuottoa muun muassa

edella kuvattujen tekijoiden avulla.

Laaketutkimuksen perustehtava on kaytannossa etsia uusia aineita tai yhdisteita,
joilla on terapeuttisia vaikutuksia. Ladketutkimus voidaan jakaa karkeasti seuraaviin

vaiheisiin:

1. Ensimmaisen johtoyhdisteen valinta ja syntetisointi

2. Johtoyhdisteen optimointi in vitro- ja in vivo -kokeissa

3. Toksikologiset kokeet

4. Kliiniset turvallisuuskokeet

5. Kliiniset vaikuttavuuskokeet
Niin sanotun prekliinisen vaiheen kattavat kohdat 1-3, jotka tapahtuvat yliopistossa
tai ladkeyhtion tutkimusosastolla. Kliiniset kokeet eli kohtien 4 ja 5 ihmisilla tehtavat
kokeet tehdaan sairaaloissa.2” Kliiniset kokeet jaetaan neljaan vaiheeseen eli faasiin,
joista ensimmainen on turvallisuuteen liittyva ja siini tutkitaan 1aakkeen
kayttaytymista ihmisissa ja miten ladke vaikuttaa kehoon. Vaiheessa kaksi pyritaan
loytamaan paras annos tasapainottamalla tehoa ja haittavaikutuksia. Vaihe kolme
annos varmistetaan ja tehoa verrataan kaytossa olevaan standardihoitoon.
Tyypillisesti vaiheen kolme tutkimusta on pidetty ladkkeiden myyntiluvan perustana.
Kliinisen tutkimuksen neljas vaihe tulee 1adkkeen myyntiluvan jilkeen ja siina

selvitetaan, ketka saavat ladkkeesta parhaan hyodyn ja miksi.28

Kemiallinen yhdiste patentoidaan useimmiten jo siina vaiheessa, kun in vitro -
laboratoriokokeissa tai in vivo -eldinkokeissa havaitaan farmakologinen vaikutus.29
Aineen loytymisesta sen markkinoille paasyyn kestaa Euroopassa nykyisin

keskimaarin 12-13 vuotta. Kun ladke tulee markkinoille, on sen patentin antamasta

27 Domeij 1998, s. 12
28 Fimea 2025b
29 Domeij 1998, s. 1



20 vuoden yksinoikeudesta kaytetty jo suuri osa, mista syysta ladkkeiden
yksinoikeussuojaa on mahdollistaa pidentaa Euroopan unionissa (EU) enintaan
viidella vuodella ja lastenlaaketutkimukset tehden viela kuudella kuukaudella. Kuten

edelld on kuvattu, valtaosa ajasta kuluu tutkimukseen ja viranomaisprosesseihin.30

Kaytannossa tutkimustyon vaatimuksia maarittavat viranomaisprosessit, joten
erottelu tutkimuksen ja byrokratian valilla kehitysprosessin aikajanalla on osittain
keinotekoinen. Patenttien, dokumentaatiosuojan, lisdsuojatodistusten, myyntilupien,
tukkuhinnan ja korvattavuuden hakemukset edellyttavat valtavan maaran tietoa
ladkkeen ominaisuuksista, turvallisuudesta, tehosta ja kustannusvaikuttavuudesta.
Prosesseissa vertaillaan toisaalta terveyshyotyja havaittuihin haittavaikutuksiin,
toisaalta terveyshyodyilla saatuja yhteiskuntataloudellisia tuottoja suhteessa hoidon

kustannuksiin.

Vuosien 2020-2023 aikana Euroopan ladkevirasto (EMA) hyviksyi 173
ladkevalmisteen myyntilupahakemuksen. EU:n jisenmaissa oli tammikuussa 2025
naista kaytossa eli hyvaksytty julkisesti rahoitettavaksi keskimaarin 80 valmistetta eli
46 prosenttia. Saksassa valmisteita oli kdytossa eniten, 156 valmistetta ja 9o
prosenttia ja vihiten Maltalla, 17 valmistetta ja 10 prosenttia. Suomessa kaytossa oli
hieman keskiarvoa enemman, 87 valmistetta eli 50 prosenttia myyntiluvan saaneista
ladkkeista.st Aika myyntiluvan saamisesta korvattavuuspaatokseen kesti unionissa
vuosien 2020-2023 aikana keskimaarin 578 vuorokautta. Saksa oli myos nopein 128
vuorokauden keskiarvolla, Portugali hitain 840 vuorokauden keskiarvolla. Suomessa

valmisteen saaminen kayttoon kesti keskiméaarin 444 vuorokautta.32
1.3 Tutkielman aihe

Suomessa ladkkeita rahoitetaan kahden julkisen kanavan kautta — Kelan rahoittaman
ladkekorvausjarjestelman ja valtion rahoittamien hyvinvointialueiden niin sanotun
sairaalakanavan kautta. Suomen uusimman ladketilaston mukaan laakkeita myytiin
vuonna 2024 yhteensa 4 miljardilla eurolla. Kasvua edelliseen vuoteen oli 5
prosenttia eli 188 miljoonaa euroa. Apteekeissa jaeltavien reseptilaakkeiden osuus

tasta oli 2,75 miljardia euroa, joka kasvoi edellisestd vuodesta 7 prosenttia ja

30 EFPIA 2025, 5.6
3t Newton ym. 2025, s. 12
32 Newton ym. 2025, s. 17



itsehoitoladkkeiden 398 miljoonaa euroa, kasvua yksi prosentti.
Tukkumyyntihintainen sairaalalddkkeiden osuus oli 883 miljoonaa euroa, mika oli
kaksi prosenttia enemman kuin vuonna 2023. Kaytannossa sairaaloiden maksama
hinta oli tiata alempi niiden kilpailutuksissa saatujen luottamuksellisten

sopimushintojen ansiosta.33

Suomessa maksettiin ladkekorvauksia vuonna 2024 1,9 miljardia euroa. Kasvua
edelliseen vuoteen oli 5,9 prosenttia eli 106 miljoonaa euroa. Kasvu oli voimakasta
verrattuna aiempiin vuosiin, jolloin korvaukset kasvoivat yhden prosentin (2023) ja
kolme prosenttia (2022). Ladkekorvauksia maksettiin 3,2 miljoonalle henkilolle eli 56
prosentille suomalaisista. Korvauskustannuksista 49 prosenttia aiheutui
erityiskorvattavista ladkkeista. Euromaaraisesti myydyin ladkeaine oli diabeteslaike
semaglutidi, jota on alettu kayttdd myos laihdutuslddkkeena ja jota myytiin 75
miljoonalla eurolla. Se nousi ensimmaista kertaa myydyimmaksi pitkdan karjessa
olleen nikotiinin ohi. Eniten kulutettujen ladkkeiden joukosta seitsemian kymmenesta
oli sydan- ja verisuonitautien hoitoon. Kulutetuimpien ja myydyimpien laakkeiden
ero selittyy silla, ettd myydyimpien ladkkeiden patenttisuoja on vield voimassa ja
kulutetuimpien laakkeiden hinta on painunut alas, kun yksinoikeuden lakattua

kilpailevat valmisteet laskevat hintaa murto-osaan aiemmasta.34

Tassa tutkielmassa tutkitaan ladkekorvausjarjestelmaan vuodesta 2017 kuulunutta
ehdollisen korvattavuuden jarjestelmaa. Ensisijaisena tutkimuskysymyksena on,
miten ehdollista korvattavuutta koskeva sairausvakuutuslain 6 luvun 6a § sovelletaan
kaytannossa. Tarkoitus on ymmartad, miten lainkohdassa esiintyvit kisitteet
vaikuttavat ehdollisen korvattavuuden myontamiseen ja kuinka neuvotteluprosessi
Laakkeiden hintalautakunnan (Hila) ja ladkkeen myyntiluvan haltijan, kiytinnossa
ladkeyhtion, valilla etenee. Tarkoitus on myos muodostaa kasitys neuvottelujen
tuloksena syntyvian sopimuksen paapiirteista ja siitd, miten jarjestelma tayttaa sille

asetetut tavoitteet.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n mukaan Hila voi tehda korvattavuus- ja
tukkuhintapaiatoksen ehdollisena edellyttdaen, ettd uudelle ladkehoidolle on osoitettu

erityinen laaketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin, kyseisen ladkevalmisteen

33 Fimea 20254, s. 19
34 Fimea 20254, s. 20-22



hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin
ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin
kohdassa on useita késitteitd, joiden kdytannon soveltamiseen liittyy kysymyksia.
Erityisen kiinnostavia kasitteita ovat “erityinen laaketieteellinen tarve” seka

“merkittava epavarmuus”, joka liittyy "hoitokustannuksiin, 1adkevalmisteen

Laakeyhtion tekeman korvattavuushakemuksen koskiessa ehdollista korvattavuutta
olennaisen ja tavanomaista hakemusprosessia ajallisesti pidemman osan kasittelya
muodostavat neuvottelut Hilan ja hakijan vililla. Hilan ehdollista korvattavuutta
koskevan paitoksen osana on lautakunnan ja ladkkeen myyntiluvan haltijan valinen
sopimus, josta saadetdan sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n 2 momentissa.
Sopimuksessa maaritelladn valmisteeseen liittyvan epavarmuuden vastuunjako seka
sopimuksen toteutumisen seuranta ja ehdollisen korvattavuuden paattyminen.
Sopimuksia ei julkaista, vaan ne ovat liikesalaisuuksina salattuja. Tama heikentaa
ladkekorvausjarjestelman lapinakyvyytta ja tekee lopullisen vahvistetun tukkuhinnan
arvioimisesta mahdotonta muille kuin neuvotteluihin osallistuneille ja Hilan
paatoksenteossa mukana olleille. Jarjestelman lapinakyvyyden heikkeneminen on

hinta uusien ladkkeiden aiempaa nopeammalle kayttoonotolle.

Ehdollinen korvattavuus otettiin Suomessa kayttoon vuoden 2017 alusta voimaan
tulleella sairausvakuutuslain muutoksella (HE 184/2016 vp). Muutoksen my6ta myos
Suomeen saatiin monessa muussa Euroopan maassa kaytossa oleva riskinjakomalli.
2017 alusta voimaan tullutta kolmen vuoden maaraajaksi saadettya saannosta
paatettiin jatkaa toisella viiden vuoden maaraaikaisella lainmuutoksella (HE 40/2019
vp), joka tuli voimaan vuoden 2020 alusta ja jossa saantelyyn tehtiin pienia
muutoksia. Jarjestelma vakinaistettiin vuoden 2025 alusta tehdylla muutoksella (HE
129/2024 vp). Ehdollisen korvattavuuden kayttoonoton tavoitteena on ollut
hallituksen esitysten mukaan laakkeiden, erityisesti kalliimpien valmisteiden
kayttoonoton nopeuttaminen, lddkevalmisteisiin liittyvien epavarmuuksien riskien
jakaminen sairausvakuutusjarjestelman ja laakeyritysten valilla seka saastojen

saaminen sairausvakuutusjarjestelmassa.

Ehdollisen korvattavuus ja siihen liittyva sopimus ovat suomalainen lddkkeiden

kayttoonoton riskinjakomalli. Kansainvalisesti ja Suomessakin sairaaloissa puhutaan



myo0s uusien ladkkeiden hallitusta kdyttoonotosta seka riskinjakosopimuksista.
Kasitteet ovat lahella toisiaan ja osittain paillekiisia, mutta tassa tutkielmassa
kaytetaan Suomen jarjestelmasta puhuttaessa sairausvakuutuslaissakin kaytettya

ehdollisen korvattavuuden kasitetta.
1.4 Metodi ja aineistot

Tutkielman metodina on tapaustutkimuksella tiydennetty lainoppi. Lainopillisena
nakokulmana kaytan soveltuvin osin Thomas Wilhelmssonin kriittisen
vaihtoehtoisen lainopin ajattelua, jossa keskeinen lahtokohta on oikeuden
ymmartaminen tulevaisuussuuntautuneesti mahdollisuutena. Ainoastaan
oikeudellisen todellisen systematisoinnin lisiaksi lainoppi voi etsid oikeudellisesti
mahdollisen rajoja ja myotavaikuttaa ndiden mahdollisuuksien toteutumiseen.
Wilhelmssonin ajattelussa korostuvat uuden oikeudellisen todellisuuden
mahdollisuudet, jotka kytkeytyvat konkreettiseen oikeusaineistoon ja esimerkiksi
lainsaadannossa esiintyviin poikkeuksiin, jotka voisivat muodostaa uusia paasaantoja
jayleisia oppeja.35 Ehdollisen korvattavuuden jarjestelmissa on nimenomaisesti
kysymys poikkeuksesta, joka tulevaisuudessa kehittyessian voi muodostua jopa
paasaannoksi, kun institutionaaliset puitteet kehittyvat ja toisaalta alan kehittyva

teknologia tata vaatii.

Taydennan lainopillista tutkimusta tapaustutkimuksella. Tapaustutkimuksia
suositellaan metodiksi, kun tutkimuksen paakysymykset kuuluvat "miten" tai
"miksi”, tutkijalla on vidhin tai ei lainkaan mahdollisuutta vaikuttaa tutkittavien
kaytokseen ja tutkimus keskittyy nykyisyydessa tapahtuvaan ilmioon.
Tapaustutkimuksen tarkoituksena ei ole tehda laajoja yleistyksia yksittdistapauksista,
vaan muodostaa kasittelyssa olevasta ilmiosta ja sen kaytannon ilmenemisesta
syvallinen kasitys kasittelyssa oleviin tapauksiin syvallisesti perehtymalla.s6
Tapauksina voidaan kasitella niin yksil6ita, pienia ryhmia, tapahtumia tai muita
entiteetteja kuin ihmisia. Vaikka ladhtokohtaisesti tapaustutkimukset nahdaan olevan
tutkimuksia nimenomaan kohteena olevista tapauksista, myo6s laajempia ja

teoreettisempia johtopaatoksia on mahdollista tehda analyyttisen yleistamisen avulla.

35 Wilhelmsson 1997, s. 347-349
36 Yin 2018, s. 2



Tapauksista ei voida tehda tilastollisia yleistyksid, mutta analyyttiset yleistykset, joilla

laajennetaan tai yleistetdan teorioita, ovat mahdollisia.3”

Tapaustutkimuksen avulla on tassa tutkielmassa tarkoitus taydentaa niukkaa
lainvalmistelu- ja muuta kirjallista aineistoa. Tapaustutkimuksen aineistona toimivat
viranomaisten ja lddketeollisuuden asiantuntijoiden teemahaastattelut.
Liikesalaisuuksien ja haastateltavien anonymiteetin suojaamiseksi tapauksina ei ole
mahdollista kasitelld esimerkiksi yksittaisia 1adkeyhtioita tai viranomaisia, vaan
tapauksina toimivat viranomaisten edustajat ja ladketeollisuuden edustajat
kollektiiveina. Haastatteluja lapikayvassa luvussa 4 erittelen teemoittain
viranomaisen edustajien ja teollisuuden edustajien nikemyksia ja kokemuksia,
silloin, kun ne poikkeavat toisistaan. Haastateltavilla ei ole mahdollisuutta
kommentoida yksittdisid neuvotteluprosesseja tai sopimuksia yksityiskohtaisella
tasolla, vaan tarkoitus on muodostaa yleiskuva prosessista, kasitteiden sisallosta ja

merkityksesta sekd sopimuksista.

Suomen ladkekorvausjirjestelmasta on oikeudellista kirjallisuutta vain vahan ja
ehdollisesta korvattavuudesta ei ole Suomessa julkaistu kuin pro gradu -tutkielmia.
Oikeustieteellistd 1ahdeaineistoa on siis haettava muualta, esimerkiksi
lainvalmistaluaineistosta, jotka perinteisen oikeuslahdeopin mukaan ovat heikosti
velvoittavia oikeuslahteitid. Olemassa on kolme ehdollista korvattavuutta kasittelevaa
hallituksen esitysta seka niiden eduskuntakasittelyyn liittyvat valiokuntamietinnot ja
asiantuntijalausunnot. Ensimmaisessa hallituksen esityksessa vuodelta 2016
madraaikaiseksi kokeiluksi sdddetty ehdollinen korvattavuus on osa laajempaa
sairausvakuutuslain uudistuskokonaisuutta, jonka tavoitteena oli toimeenpanna Juha
Sipilan hallituksen laakekulujen saastoohjelma. Toinen, Marinin hallituksen antama
esitys vuodelta 2019 on teknisluonteisempi, mutta sisaltaa jo alustavia kokemuksia
ensimmaisen kahden vuoden kokeilun ajalta. Kolmannessa, Orpon hallituksen
esityksessa ei tehda aineellisia muutoksia saantelyyn, vaan vakiinnutetaan
jarjestelma. Hallituksen esityksissa on kyse varsin tiiviista ja suppeasta aineistosta,
joissa lain kisitteita ei avata. Asiantuntijalausunnot toistavat esityksen perusteluja
eika ehdollisen korvattavuuden kayttoonottoon tai kokeilun jatkoon liity nakyvia

ristiriitoja. Hallituksen esityksissa ehdolliselle korvattavuudelle on kuitenkin asetettu

37 Sund-Norrgard 2016, s. 268-269



selkeita tavoitteita, joiden toteutumista on mahdollista arvioida. Silti pelkan

lainvalmisteluaineiston pohjalta arviointi jaisi pinnalliseksi.

Oikeustieteellisen tutkimuksen kannalta Hilan kotisivuillaan julkaisemat paatoslistat
ovat suppeita. Niiden pohjalta voi arvioida lahinna, etta ehdollisen korvattavuuden
jarjestelman kaytto on yleistynyt, mutta paatoksentekoprosessista, hinnoista,
kayttoonoton nopeudesta tai muista mallin kayttoonoton tavoitteiden tayttymisesta
ei paatoksentekoaineistosta voi tehda paatelmia. Aineisto ei sisilla perusteluja tai
muuta sanallista aineistoa, vaan luettelomaisuudessaan jattaa paljon kysymyksia
vastaamatta. Julkaistuja paatoslistoja taydentdmaan saatiin yhta ladkevalmistetta
koskeva Hilan paatos seka esitysmuistio, josta on poistettu liikesalaisuuksia koskevat
tiedot. Haastatteluaineistoon yhdistettyna ne auttavat vastaamaan

tutkimuskysymykseen. Paitos on tutkielman liitteena 3 ja esitysmuistio liitteena 4.

Yksi tapa tdydentia aineistoa on liittaa siihen teemaan liittyvid viranomaisraportteja
seka hintalautakunnan paatoksentekoaineistoa. Tutkielmaa varten kaytiin lapi lahes
50 sosiaali- ja terveysministerion ja muiden toimijoiden julkaisemaa raporttia tai

selvitysta, joista kymmenkunta valikoitui tutkielman aineistoon.

Koska sopimukset ovat salaisia, hintalautakunnan neuvottelut kaydaan suljettujen
ovien takana ja aihetta koskeva aineisto kaiken kaikkiaan on niukkaa, perinteisen
lainopin menetelmii on tutkimuksessa tdydennettiva muilla menetelmilla. Olen
edella kuvatusti valinnut menetelmikseni asiantuntijoille tehtavit teemahaastattelut.
Haastattelemalla hintalautakunnan ja ladkeyhtioiden neuvotteluihin osallistuneita
asiantuntijoita on mahdollista saada sellaista tietoa, joka ei lainsaadannosta ja
valmistelu- tai paatosaineistosta ilmene. Teemahaastattelujen runko on tutkielman

liitteena (Liite 1).

Haastatteluaineisto on analysoitu kayttamalla sisallonanalyysimenetelmaa.
Sisdllonanalyysissa litteroidaan aineisto, perehdytaan siihen, verrataan
samankaltaisuuksia ja erilaisuuksia, luokitellaan aineisto ja abstrahoidaan se.

Empiirisesta aineistosta edetdan kohti kasitteellisempad nikemysta ilmiosta.s8

38 Ervasti 2021, Sisédllonanalyysi: esimerkkina asumiskonfliktit
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2 Suomen laakekorvausjarjestelman yleispiirteet

2.1 Laakekorvausjarjestelma osana Suomen sairausvakuutusta

Laakekorvausjarjestelma on osa suomalaista sosiaaliturvaa. Se osaltaan
toimeenpanee perustuslain (731/1999) 19.2 § sddnnosta perustoimeentulon turvan
jarjestamisesta tyottomyyden, sairauden, tyokyvyttomyyden ja vanhuuden aikana
seka lapsen saamisen ja huoltajan menetyksen perusteella. Lidkekorvaukset ovat osa
sairausvakuutusta, joka kohdistuu nimensa mukaisesti erityisesti sairauden ja
tyokyvyttomyyden aiheuttaman turvan tarpeeseen. Sairausvakuutuksen tarkoitus on
taata, ettd Suomessa kukaan ei jaa vaille tarvitsemaansa hoitoa ja turvaa

sairastuessaan siksi, ettei sithen ole varaa.39

Laakekorvausjarjestelma otettiin Suomessa kayttoon vuonna 1967, kun
sairausvakuutuslaki yleensa oli tullut voimaan 1.4.1964. Jarjestelmaa on uudistettu
useaan kertaan tavoitteena toisaalta ladkekulujen kasvun hillitseminen, toisaalta

potilaiden omavastuuosuuksien pitiminen kohtuullisina.4°

Vuonna 2004 sdddetyn nykyisen sairausvakuutuslain (21.12.2004/1224) 1 § mukaan
vakuutetulla on oikeus korvaukseen tarpeellisista sairaudenhoidon aiheuttamista
kustannuksista seka lyhytaikaisen tyokyvyttomyyden ja raskauden ja lapsenhoidon
aiheuttamasta ansionmenetyksesti. Sairausvakuutuslain nojalla korvataan myos
hyvan tyoterveyshuoltokiaytannon mukaisia tyoterveyshuollon kuluja seka tasataan
tyonantajille vanhempainvapaista syntyvia kustannuksia.4! Viimeisia laajempia
muutoksia ladkekorvausjarjestelmaan tehtiin Juha Sipilan hallituskaudella
ladkesaastopaketin (HE 184/2016 vp) yhteydessa. Tuolloin muun muassa lisattiin
ladkeyhtioiden valista kilpailua, otettiin kayttoon ehdollinen korvattavuus ja

siirrettiin insuliinivalmisteet alempaan erityiskorvausluokkaan.

Sairausvakuutuslain mukainen vakuutettu on Suomessa tyoskenteleva, yrittajana
toimiva tai asuva henkilo. Sairausvakuutus jakautuu sairaanhoitokorvauksiin seka
sairauspdivarahaan, jolla toteutetaan ansioturvaa. Sairausvakuutuksen perusteella

maksetaan korvausta yksityisen laakarin ja hammasladkarin perimista palkkioista ja

39 Airio 2017, s. 127
40 Airio 2017, s. 134-135
41 Arajarvi 2011, s. 109-111
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heidan maaraamistaan tutkimus- ja hoitokuluista, 1aakkeista seka matkakuluista
sairaanhoitoon. Yleinen edellytys korvaukselle on, ettd hoito on tarpeellista ja johtuu
sairaudesta, raskaudesta tai synnytyksesta. Korvaustaksan enimmaismaara ja

perusteet sdadetaan valtioneuvoston asetuksella.42

Laakekorvauksista sdadetain sairausvakuutuslain 5 ja 6 luvuissa. Vakuutettujen
saamista korvauksista sdadetaan 5 luvussa ja ladkevalmisteiden korvattavuudesta ja
kohtuullisesta tukkuhinnasta 6 luvussa. Ladkekorvausjarjestelma toimii useiden
intressien ja oikeudenalojen risteyksessa. Ensisijaisesti kyse on ylla kuvatusti
sairausvakuutuksen osasta, jolla toteutetaan perustuslain turvaamia perusoikeuksia
Suomessa. Toisaalta kyse on jarjestelmasti, jolla avohoidossa kaytettavat uudet
ladkkeet paasevat kaytannossa Suomessa markkinoille. Ladke on Suomessa teoriassa
markkinoilla, kun se saa myyntiluvan Euroopan unionissa keskitetysti Euroopan
ladkevirastolta (European Medicines Agency, EMA) tai kansallisesti Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealta. Usein varsinkin uudet ladkkeet, joilla on
patentin antama suoja ovat kuitenkin niin kalliita, etta potilailla ei ole mahdollisuutta
niiden kayttoon ennen ladkkeen tulemista korvattavaksi. Siksi
ladkekorvausjarjestelma on myos laakeyhtioille tairkea kanava omien valmisteiden
kayttoon saamiselle. Oma intressinsa jarjestelmassa on myos valtiolla, joka
korvaukset rahoittaa. Se pyrkii eri tavoin lddkekorvausjarjestelman kustannusten
hillintaan samalla kuitenkin turvaten ihmisten perusoikeudet perustuslain

edellyttamalla tavalla.
2.2 Korvattavat laakkeet ja korvausten tasot

Laakekorvauksia maksetaan sairausvakuutuslain 5 luvussa sdddetyin tavoin
laakkeista ja kliinisista ravintovalmisteista, jotka laakari tai hammaslaakari on
maarannyt sairauden hoitoon, kiytannossa yleisimmin siis reseptilddkkeista. Myos
pitkaaikaisen ihotaudin hoitoon kaytettavista perusvoiteista voidaan maksaa
korvausta. Korvattavia ovat vain laakkeiden hintalautakunnan korvattavaksi
hyvaksymat lddkkeet, kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoiteet.43 Korvattavia eivat
ole perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet.

Korvausperusteena voi olla enintdian valmisteelle vahvistettu kohtuullinen

42 Arajarvi 2011, s. 115
43 Arajarvi 2011, s 116

12



tukkuhinta, johon on lisatty ladkelaissa saddetty ladketaksan mukainen apteekin
toimitusmaksun sisaltaima myyntikate ja arvonlisdvero, jotka yhdessd muodostavat
ladakkeen vahittadismyyntihinnan apteekissa. Korvausta on mahdollista saada vasta,
kun vakuutetun korvaukseen oikeuttavien valmisteiden kustannukset ylittavat
sairausvakuutuslain 5 luvun 3a §:n mukaisen 70 euron alkuomavastuu saman
kalenterivuoden aikana. Kun kustannusten yhteismaara alkuomavastuu huomioiden
ylittda 633,17 euron vuosiomavastuun, vakuutettu on oikeutettu ylittavalta maaralta
lisakorvaukseen, joka on 100 prosenttia 2,50 euron ladkekohtaisen

omavastuuosuuden ylittavalta osalta sairausvakuutuslain 5 luvun 8 § mukaan.

Laikekorvaukset on jaettu sairausvakuutuslain 4 § ja 5 § mukaisesti kolmeen
luokkaan. Peruskorvaus on 40 prosenttia ladkkeen vahittaismyyntihinnasta.
Vaikeaksi ja pitkaaikaiseksi arvioitavan sairauden hoidossa kaytettava laake voi saada
erityiskorvattavuuden. Alempi erityiskorvaus on 65 prosenttia valmisteen
vahittaismyyntihinnasta. Ylempi erityiskorvaus on 100 prosenttia 4,50 euron
ladkekohtaisen omavastuun ylittavalta osalta alkuomavastuun tayttymisen jalkeen.
Ylemman erityiskorvauksen kohteena olevan ladkkeen on oltava vaikean ja
pitkaaikaisen sairauden hoidossa kayton lisaksi vaikutustavaltaan korvaava tai
korjaava valttamaton ladke. Erityiskorvauksen kohteena olevien ladkkeiden
tarkoittamista vaikeista ja pitkaaikaisista sairauksista saddetdan valtioneuvoston
asetuksella (17.1.2013/25). Ylempaan erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat
asetuksen 1 §:n mukaan esimerkiksi diabetes insuliinihoidon osalta, kilpirauhasen
vajaatoiminta, MS-tauti, Parkinsonin tauti ja useat syovat. Alempaan
erityiskorvaukseen oikeuttavat muun muassa krooninen keuhkoastma,

verenpainetauti, sepelvaltimotauti ja vaikea ja pitkaaikainen narkolepsia.

Laakkeen korvattavuutta voidaan sairausvakuutuslain 6 luvun 5 § 3 momentin, 6 § ja
9 § 2 momentin mukaan hintalautakunnan paatoksella rajoittaa vain tiettyjen
sairauksien hoitoon. Niin toimitaan, jos ladkkeen kaytossa ja tutkimuksessa on
osoitettu merkittavaa hoidollista arvoa tietyissa sairaustiloissa ja kyse on erityisen
kalliista ladkkeest4, joka on valttamaton vakavan sairauden hoidossa ja jonka kaytto
peruskorvattuna oikeuttaisi vakuutetun yllamainittuun lisikorvaukseen tai
ladkkeesta laajassa kaytossa aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia saavutettuun

hyotyyn nahden.
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2.3 Viitehintajarjestelma ja laakevaihto

Kemiallisten ladkkeiden ladkevaihto alkoi Suomessa vuonna 2003 ja sita tukeva
viitehintajarjestelma otettiin kayttoon vuonna 2009. Ladkekustannusten
hillitsemiseksi on kaytossa viitehintajarjestelma, jossa keskenidian vaihtoehtoiset
ladkkeet maaritellaan viitehintaryhmiin, joille lasketaan ryhméan edullisimman
valmisteen myyntihinta. Apteekissa ladke voidaan vaihtaa edullisempaan
vaihtokelpoiseen valmisteeseen, jos laakari tai hammaslaakari ei ole kieltanyt
vaihtoa. Viitehintajarjestelmasta saadetdan sairausvakuutuslain 6 luvun 18-24 §:issa.
Viitehintaryhmaan kuuluvien lddkkeiden korvausperuste on viitehintaryhmalle
vahvistettu viitehinta, johon on lisatty apteekin arvonlisaverollinen toimitusmaksu.
Vakuutetulta perityn hinnan ollessa pienempi, kuin korvauksen perusteeksi

vahvistettu viitehinta korvaus maksetaan valmisteen hinnan mukaan. 44

Asiakkaan kieltaytyessa laakkeen vaihdosta ja hanen halutessaan kayttaa kalliimpaa
ladketta on hanen maksettava viitehinnan ylittava osuus itse. Ladkarin kieltdessa
ladkevaihdon tai jos viitehintaista laaketta ei ole saatavilla, potilas saa korvauksen
ladkkeen koko hinnan perusteella. Ladkkeiden hintalautakunta maarittelee

viitehinnat laakeryhmittain nelja kertaa vuodessa.45

Maaliskuusta 2023 voimaan tulleella sairausvakuutuslain muutoksella (HE 314/2022
vp) viitehintajarjestelman ja ladkevaihdon piirissi ovat olleet my0s biologiset
laakkeet ja niin sanotut biosimilaarit. Biologisella ladkkeella tarkoitetaan laaketta,
joka sisaltda yhta tai useampaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan
biologisesta ldhteesta. Biologisten ladkkeiden monimutkaisesta rakenteesta ja
tuotantotavasta johtuen niiden tuotantoerat ovat keskeniaan hieman erilaisia ja
niiden valilla esiintyy pienti vaihtelua, toisin kuin kemiallisella synteesilla

valmistetuissa ladkkeissa.

Kemiallisista ladkkeista voidaan valmistaa ladakelain 5 ¢ § 2 momentin mukainen
rinnakkaisvalmiste, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja maaran osalta
koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja jonka biologinen
samanarvoisuus vertailuvalmisteen kanssa on osoitettu asianmukaisissa

tutkimuksissa. Biologisista ladkkeista taas on mahdollista valmistaa kliinisesti

44 Arajarvi 2011, s. 116
45 Airio 2017, s. 136
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samanarvoinen ladke eli biosimilaari. Johtuen biologisten ladkkeiden valmistuksesta
biologisen alkuperdisvalmisteen ja biosimilaarin vlilli esiintyy aina pienia
eroavaisuuksia, jotka vastaavat alkuperaisvalmisteen tuotantoerien vilisia eroja.
Lakimuutoksen my6ta mahdollistettiin viitehintajarjestelmat, joihin kuuluu seka

alkuperaisia biologisia laakkeita etta biosimilaareja.

Viitehintajarjestelman tarkoituksena on lisata kilpailua ladkeyhtioiden valilla.
Laikevaihtoa laajentamalla on otettu asteittain uusia ladkeryhmiia mukaan vaihtoon
ja niin ollen pyritty saamaan mahdollisimman suuri hyoty julkisesti rahoitetulle
jarjestelmalle patenttien raukeamisesta ja kilpailevien valmisteiden tulemisesta

markkinoille.
2.4 Laakkeiden hintalautakunta

Laakkeiden hintoja sddnnellddn Suomessa sairausvakuutuksen ja ladkelain mukaan.
Hintasaantely toteutuu kiaytannossa ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistusmenettelyssa, jossa ladkkeen myyntiluvan haltija ja
hintalautakunta neuvottelevat laakkeen korvattavuudessa huomioitavasta
kohtuullisesta tukkuhinnasta. Tasta menettelysta sdddetdin sairausvakuutuslain 6
luvussa seka valtioneuvoston asetuksessa ladkkeiden hintalautakunnasta

(1337/2003, Hila-asetus).

Hilan tehtavat, kokoonpano ja paatoksenteko kasitelldan sairausvakuutuslain 6 luvun
1-3 §:ssa sekd Hila-asetuksen 1 ja 8 §:ssd. Laakkeiden hintalautakunta toimii sosiaali-
ja terveysministerion yhteydessa. Sen tehtavana on sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n
mukaan ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvattavuuden
vahvistaminen; kohtuullisen, korvausperusteeksi hyviaksyttavan tukkuhinnan
vahvistaminen; kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta paattdminen ja
korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkautuksesta paattaminen. Lisaksi lautakunta
paattaa ladkkeiden viitehintaryhmien muodostamisesta, viitehinnasta, valmisteiden
viitehintaryhmaan sisallyttamisesta seka viitehintaryhmaan kuuluvan valmisteen

korvattavuudesta ja enimmaistukkuhinnasta.

Laakkeiden hintalautakunnan ja sen yhteydessa toimivan asiantuntijatyoryhman
asettaa sosiaali- ja terveysministerio kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Hilassa tulee olla

kaksi jasenta sosiaali- ja terveysministeriosta, yksi valtiovarainministeriosta, kaksi
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Kansanelakelaitoksesta, yksi Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta ja yksi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta. Hila-asetuksen mukaan jasenista vahintaan
yhden on edustettava ladketieteellistd, yhden farmasian, yhden oikeustieteellista ja
yhden taloudellista asiantuntemusta. Asiantuntijaryhmaissa on korkeintaan
seitseman jasenta ja edustettuna on oltava ladketieteen, farmakologian ja

sairausvakuutuksen alan asiantuntemusta.

2.5 Laakevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

ja vahvistaminen hintalautakunnassa

Laakelain 58 § mukaan apteekissa tapahtuvassa laakkeen vahittaismyynnissa on
kaytettava valtioneuvoston asetuksella siadettavan ladketaksan mukaista hintaa.
Laaketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittaismyyntihinnasta, lidkkeen
toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta seka arvonlisaverosta.
Viahittaismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan ilmoittamaan
valtakunnalliseen tukkuhintaan ja taman tukkuhinnan perusteella laskettavaan
myyntikatteeseen. Ladkelain 37 a § mukaan ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille

apteekeille ja sivuapteekeille sama.

Hila paattaa sille kuuluvat asiat esittelysta ja on paatosvaltainen, kun puheenjohtajan
lisaksi ldasna on vahintdan kolme jasenta. Hintalautakunta voi delegoida johtajansa
ratkaistavaksi sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n 2 ja 3 momenteissa luetellut asiat,
esimerkiksi voimassa olevan peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan

uudelleen vahvistamisen.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 4-13 § seka Hila-asetuksen 2-7 § kisittelevat prosessia,
jolla ladkkeelle vahvistetaan korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta. Prosessi alkaa
ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan tekemasta hakemuksesta. Laki ja asetus
asettavat edellytykset hakemuksille seka perus- ja erityiskorvattavuuden
myontamiselle, korvattavuuden rajoittamiselle, ehdolliselle korvattavuudelle seka

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamiselle ja korottamiselle.

Laakkeen myyntiluvan haltijan on haettava laakkeen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista Hilalta. Hakemuksessa on
sairausvakuutuslain 6 luvun 4 § ja Hila-asetuksen 2 § mukaan esitettava yksiloity

ehdotus valmisteen peruskorvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta.
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Hakemuksessa on oltava selvitys ladkkeen kayttotarkoituksesta, hoidollisesta arvosta
ja korvattavuudella saavutettavista hyodyista verrattuna muihin saman sairauden
hoidossa kaytettaviin ladkevalmisteisiin, selvitys keskimaaraisesta
vuorokausiannoksesta ja ndin ollen muodostuvasta ladkehoidon kustannuksesta,
perusteltu arvio ladkkeen myyntimaarasta ja valmistetta kayttavien potilaiden
maarasta, selvitys ladkkeen taloudellisuudesta ja markkinaennusteesta suhteessa
muihin saman sairauden hoidossa kaytettaviin 1aakkeisiin, patenttia ja
lisdsuojatodistusta koskeva selvitys, muissa Euroopan talousalueen maissa kaytossa
olevat ladkevalmisteen kauppanimet, vahvistetut kohtuulliset myyntihinnat ja
korvausperusteet seka uutta vaikuttavaa ainetta sisaltavien valmisteiden kohdalla
terveystaloudellinen selvitys. Hakija voi liittda hakemukseensa myos muita
tarpeellisiksi katsomiaan selvityksia ja hintalautakunta voi edellyttaa tarvittaessa

my0s muita selvityksia.

Kun myyntiluvan haltija hakee lddkevalmisteelleen erityiskorvattavuutta, on
hakemuksessa esitettava sairausvakuutuslain 6 luvun 8 §:n mukaisesti samat tiedot,
kuin peruskorvattavuutta haettaessa. Lisidksi on esitettava yksiloity ja perusteltu
selvitys erityiskorvattavuudella saavutettavista hyodyista seka valttamattomyydesta
ja korjaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta, taloudellisuudesta ja
erityiskorvattavuudesta aiheutuvista kustannuksista sekd markkinaennusteesta.
Myos ladkevalmisteen kaytettavat hoitoannostukset, vahvuudet ja pakkauskoot on

tultava ilmi hakemuksesta.

Peruskorvattavuus voidaan vahvistaa sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan
myyntilupaviranomaisen ladkevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon seka
hyviaksyttyjen kayttoaiheiden mukaisessa laajuudessa. Kayttoaiheella tarkoitetaan
sairautta ja hoitolinjaa, johon laaketta voidaan kayttaa eli korvattavuus voidaan
vahvistaa myyntiluvan mukaisiin tarkoituksiin. Paatoksessa on huomioitava ladkkeen
hoidollinen arvo. Ilman reseptia myytavalle valmisteelle voidaan vahvistaa perus- tai
erityiskorvattavuus ainoastaan, jos se on ladketieteellisin perustein valttimatonta.
Peruskorvattavuutta ei vahvisteta ladkevalmisteelle, jota kiytetaan tilapaisen tai
oireiltaan lievan sairauden hoitoon, jonka hoidollinen arvo on viahiinen, jota
kaytetdan muuhun kuin sairauden hoitoon tai perinteiselle kasvirohdosvalmisteelle

tai homeopaattiselle valmisteelle.
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Hintalautakunta voi vahvistaa peruskorvattavuuden tiettyyn ladkevalmisteen tarkoin
madriteltyyn kayttoaiheeseen tilanteissa, jotka koskevat edella kiellettyja tilanteita.
Jos korvattavuutta koskevat edellytykset eivat tayty, myos kohtuullista tukkuhintaa

koskeva hakemus raukeaa.

Erityiskorvattavuus voidaan myontda sairausvakuutuslain 6 luvun 9 §:n mukaan
valtioneuvoston asetuksessa maariteltyihin vaikeisiin ja pitkaaikaisiin sairauksiin,
kun ladke on hyvaksytty ensin peruskorvattavaksi ja 1adkkeen hoidollisesta arvosta
vaikean ja pitkaaikaisen sairauden hoidossa ja hyodyllisyydesta hoitovaihtoehtoihin
verrattuna on riittavasti kiyttokokemusta ja tutkimustietoa. Erityiskorvattavuudesta
padtettdessa otetaan huomioon sairauden laatu ja ettéd ladkevalmisteen hoidollisesta
arvosta, valttamattomyydesta, korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta,
tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittavasti kayttokokemusta ja
tutkimustietoa. Paatosta tehtaessa on huomioitava myos ladkkeiden

erityiskorvauksiin kaytettavissi olevat varat.

Kun ladkkeelle on vahvistettu korvattavuus, sille voidaan vahvistaa kohtuullinen
tukkuhinta sairausvakuutuslain 6 luvun 7, 7a tai 7b §:n mukaan. Hyvaksyttavan
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon ensinniakin saman
sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien laakevalmisteiden hinnat Suomessa
lukuun ottamatta ehdollisen korvattavuuden piirissi olevia valmisteita sekd kyseisen
laakevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa. Huomioon otetaan
myo0s laakevalmisteen kayton aiheuttamat hoitokustannukset ja kaytolla
saavutettavat hyodyt potilaan seki terveyden- ja sosiaalihuollon
kokonaiskustannusten kannalta. Myos kaytettavissa olevista muista
hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyodyt ja kustannukset seki korvauksiin
kaytettavissa olevat varat on huomioitava kohtuullista tukkuhintaa vahvistettaessa.
Laakevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaan ottaa
huomioon tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustannuksista on esitetty

riittdvan yksiloityja, vertailukelpoisia ja luotettavia ladkevalmistekohtaisia tietoja.

Laakkeiden hintalautakunta voi hyviksya aiemmin vahvistettua tukkuhintaa
korkeamman tukkuhinnan ainoastaan perustellusta syysta ja edellyttaen, etta
ehdotettua tukkuhintaa voidaan edelleen pitaa kohtuullisena ottaen huomioon mita

edellad on todettu kohtuullisuuden arvioinnista.
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Myyntiluvan haltija voi hakea ladkevalmisteelle vahvistetun tukkuhinnan
korottamista. Laakkeiden hintalautakunta voi erityisesta syysta hyviaksya korotuksen
voimassa olevaan tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi hinta on edella kuvattujen
edellytysten mukaisesti kohtuullinen ja hakija osoittaa tukkuhinnan
voimassaoloaikana hinnanmuodostukseen vaikuttaneissa seikoissa tapahtuneen

olennaisia pysyvaisluonteisia muutoksia.
2.6 Hilan kasittelyajat, muutoksenhaku ja EU:n avoimuusdirektiivi

Sairausvakuutuslain 6 luvun 25 §:n mukaan Hilan paatos korvattavaudesta ja
kohtuullisesta tukkuhinnasta on toimitettava hakijalle 180 piivan kuluessa
hakemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on vain aiemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen, paitos on toimitettava 9o paivan kuluessa hakemuksen
saapumisesta. Jos hakemuksen tueksi esitetyt tiedot ovat riittamattomat, lautakunta
keskeyttaa hakemuksen kasittelyn ja ilmoittaa viipymatta hakijalle, mita lisatietoja
hakijalta edellytetaan. Hila voi pidentaa kasittelyaikaa 60 paivalla, jos
hinnankorotushakemuksia on poikkeuksellisen paljon. My6s KHO:n palautettua
paatoksen Hilan uudelleen kasiteltavaksi uusi paatos on toimitettava samassa 180
paivan tai 9o paivan kuluessa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 26 §:n mukaan Hilan paiatokseen tyytymaton saa hakea
sithen muutosta valittamalla Helsingin hallinto-oikeuteen. Hilan paatosta on
noudatettava, kunnes asia on lainvoimaisella paatoksella ratkaistu. Kyseista
saannosta muutettiin hallituksen esityksella 93/2022. Ennen muutosta Hilan
paatoksista valitettiin suoraan korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Hallituksen esityksen
mukaan valituksia oli viitena edellisena vuonna tehty vuosittain 1-3, keskimaarin 1,8
valitusta vuodessa.

Sairausvakuutuslaissa asetetut maaraajat perustuvat EU:n niin sanottuun
avoimuusdirektiiviin (89/105/ETY). Suomessa kaytossa oleva 180 paivan raja
perustuu direktiivin kahteen artiklaan. Direktiivin 2 artiklan mukaan paatos laakkeen
hinnasta on annettava 9o paivassa hakemuksen vastaanottamisesta ja 6 artiklan
mukaan paatos ladkkeen korvattavuusjarjestelmaan sisillyttimisestd on annettava
90 paivassa hakemuksen vastaanottamisesta. Koska Hila kasittelee seka hintaa etta
korvattavuutta, paatokset on annettava 180 paivassa. Samoissa artikloissa
viranomaisille asetetaan velvollisuudet esittaa paatoksilleen puolueettomat ja

todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut seki naiden
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arviointiperusteiden julkaisemisesta. Viranomaisten on direktiivin mukaan myos

julkaistava korvattavana olevat valmisteet ja niiden hinnat.
2.7 Korkeimman hallinto-oikeuden oikeuskaytantoa

Korkein hallinto-oikeus on antanut viimeisen 20 vuoden aikana joitakin
ennakkopaatoksia koskien Hilan ratkaisutoimintaa. Viidesta tapauksesta kahdessa
KHO paatyi palauttamaan paatoksen Hilan kasittelyyn. Tapaukset koskivat muun
muassa valmisteiten hoidollista arvoa ja taloudellisuutta koskeville tutkimuksille

asetettuja vaatimuksia, vertailuhoitojen valintaa ja Hilan ratkaisujen perusteluja.

Ratkaisussa KHO 2008: 49 korkein hallinto-oikeus arvioi, voidaanko kroonisen
verenpainetaudin hoidossa kaytettavan laakkeen erityiskorvattavuuden
edellytykseksi asettaa paatetapahtumiin (kuten kuolleisuus tai sairastavuus)
perustuvan tutkimusnéyton esittdmista. Hila oli hylannyt
erityiskorvattavuushakemuksen katsoen, ettei ladkkeen hyotya ollut riittavasti
osoitettu paiatetapahtumatutkimuksilla, vaikka ladkkeen vaikutus korvike- eli
surrogaatimuuttujaan eli verenpaineeseen oli osoitettu. Laake oli kuitenkin jo
hyviksytty peruskorvattavaksi ja silla oli vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta. KHO
katsoi, etta erityiskorvattavuuden edellytykseksi ei voitu asettaa paatetutkimuksen
esittdmista silloin, kun sen laatiminen olisi ilmeisen kohtuutonta ja kun ladkkeen
vaikutus ja asema hoitokaytannossa oli osoitettu riittavalla ladketieteellisella naytolla.

KHO hyviksyi valituksen ja palautti asian uudelleen kasiteltavaksi.

Ratkaisussa KHO 2011:90 korkein hallinto-oikeus kasitteli uudelleen
erityiskorvattavuuden edellytyksia, mutta koskien kolesterolilaaketta. Tapauksessa
erityiskorvattavuuden hakija vetosi korvikemuuttujatutkimuksiin, jotka osoittivat
hakemusvalmisteen alentavan kolesteroliarvoja, ja vetosi erityiskorvattavuuden

puolesta aiempaan ratkaisuun KHO 2008:49.

KHO kuitenkin hylkasi valituksen ja piti Hilan paatoksen voimassa. Kyse oli uudesta
ladkevalmisteesta, jolle ei ollut markkinoilla vertailuvalmistetta. KHO katsoi, etta
tallaisessa tilanteessa hoidollista arvoa arvioitaessa merkitysta on annettava sille,
ettei ollut olemassa tutkimusnayttoa hoidon vaikutuksesta sen varsinaiseen
tavoitteeseen, eli valtimoihin kertyvan plakin ehkaisyyn ja siita seuraavien

valtimotautien estimiseen. Erona ratkaisuun KHO 2008:49 oli erityisesti se, etta
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tassa tapauksessa hoidollisen arvon arviointia vaikeutti vertailuvalmisteen

puuttuminen ja kliinisen vaikuttavuuden naytto ei ollut riittava.

Ennakkopaatoksessaan KHO 2018:72 harvinaisten syopien hoidossa kaytettavaa
ladketta koskien KHO teki useita sairausvakuutuslain tulkintaa tarkentavia
linjauksia. Ensinnidkin KHO totesi, ettd Hilalla on sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:n 1
momentissa tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnin perusteeksi saadettyjen
arviointikriteerien puitteissa laaja harkintavalta, mutta hintaesityksen hylkaavaa
paatosta on perusteltava avoimesti siten, ettd paatoksesta ilmenee, kuinka

arviointikriteerit on otettu kohtuullisuusarvioinnissa huomioon.

Vertailuvalmisteiden maarittelyyn liittyen KHO katsoi, ettd hintavertailu on
tarkoitettu suoritettavaksi hakemuksessa ilmoitettuihin kayttoaiheisiin kaytettavien
ladkevalmisteiden kesken. Kun valmisteelle haettiin korvattavuutta ja tukkuhintaa
toiseen hoitolinjaan yhden sairauden osalta ja neljanteen hoitolinjaan toisen
sairauden osalta, ei hintavertailua voitu tehda ensimmaisen linjan hoitoon tai

palliatiiviseen tai saattohoitoon.

KHO katsoi myo0s, ettd vertailuvalmisteena voidaan pitdd saman sairauden hoidossa
sairaalassa kaytettavia hoitoja, ei siis vain korvattavuusjarjestelman piirissa olevia
ladkkeita. Edelleen KHO linjasi, etta vertailuun otetun ladkevalmisteen hinta tulee
arvioida saman sairauden hoitoon kaytetyn ladkevalmisteen annoskoon mukaisesti ja
ettd usean valmisteen yhdistelmahoidon ollessa kyseessa hinta-arviossa tulee ottaa
mukaan kaikki kaytetyt ladkevalmisteet, vaikka jokin ladkevalmiste olisikin sellainen,
ettei sen kayttotarkoitukseksi ole maaritelty tapauksessa kysymyksessa olevien

sairauksien hoitoa.

KHO:n mukaan Hilan on ollut perusteltua vertailla hakijan esittamaa tietoa
hoitokaytannoista myos kansainvalisiin suosituksiin tilanteessa, jossa kansallista
Kaypa hoito -suositusta ei ole. Muiden ETA-alueen maiden hintoihin tehdysta
vertailusta KHO totesi, etta Hilan paiatoksesta ei kaynyt riittavalla tavalla ilmi, milla
perusteilla valittajan esittamia tukkuhintoja ei ollut ehdotettujen hintojen
hyvaksymista puoltavasta vertailutuloksesta huolimatta pidetty kohtuullisina
Suomessa ja mika merkitys eurooppalaiselle hintavertailulle on Hilan

kokonaisarvioinnissa annettu.
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KHO totesi myo0s, ettda hakemuksen kohteena olevan ladkevalmisteen kaytosta ja
vertailuhoidoista aiheutuvien kustannusten ja hyo6tyjen selvittdiminen on
lahtokohtaisesti hakijan vastuulla. Tasta ei kuitenkaan johdu, etta Hila voisi
tukkuhintojen kohtuullisuuden kokonaisarvioinnissa jattaa hakijan ja potilaiden
vahingoksi kokonaan huomioon ottamatta sellaista tietoa, joka silla viranomaisena
on, tai sellaisia hakijan esille tuomia tekijoita, joista selvitysta ei ole mahdollista
esittda tai kohtuullista edellyttiaa esitettavaksi. Hila ei paatoksessaan ollut myoskaan
arvioinut, mika merkitys hakemusvalmisteen harvinaislaakestatuksella on valittajan

esittimien tukkuhintojen kohtuullisuuden arvioinnissa ollut.

KHO totesi, etta sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:n 1 momentin mukainen
kokonaisarviointi edellyttaa, etta ladkkeiden hintalautakunta ottaa kantaa
hakemuksessa ehdotettujen tukkuhintojen kohtuullisuuteen my6s korvauksiin
kaytettavissa olevien varojen riittavyyden kannalta. Nain on siitd huolimatta, etta
ehdotettujen tukkuhintojen hyviaksymisen merkitys saattaa olla potilaskohtaisesti

korkeista hoitokustannuksista huolimatta kokonaisuutena vahainen.

Ratkaisussaan KHO 2018: 98 KHO Kkatsoi, etta Hila ei ollut toiminut
kuulemisvelvollisuutensa vastaisesti, kun se oli toimivaltansa perusteella omasta
aloitteestaan rajoittanut ladkevalmisteen peruskorvattavuutta seka
erityiskorvattavuutta hakijan esittimaa tiukemmin, varaamatta hakijalle tilaisuutta
lausua rajoituksesta. Paatoksen lainmukaisuuden kannalta ratkaisevaa oli, oliko
paatoksen mukaiseen rajoitukseen esitetty riittavat hoidolliset ja taloudelliset
perusteet. Valittajalle ei ollut myoskaan voinut syntya luottamuksensuojaa Hilan
aiemmasta samaa valmistetta koskevasta paatoksesta. Hila ei ollut muun ohella
markkinatilanteen muuttuessa eli vertailuvalmisteen patentin paatyttya sidottu
aikaisemmissa paatoksissaan tekemiinsa kannanottoihin. Valmisteen kaytosta
aiheutuvia kustannuksia voitiin KHO:n mukana verrata muuhun samaa vaikuttavaa
ainetta sisialtavaan valmisteeseen ja taman biosimilaariin, joita voitiin pitaa
kysymyksessa olevaa valmistetta vastaavina. Hila oli ndin ollen voinut paatya
katsomaan, ettda valmisteen laajasta kaytosta voisi aiheutua sairausvakuutuslain 6
luvun 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuja kohtuuttomia kustannuksia verrattuna

valmisteella saavutettavaan hyotyyn.

Viimeisimmassa ennakkopaatoksessaan KHO 2018:157 koskien harvinaista lasten

lihassairautta KHO linjasi, etta hakijalla on selvittamisvastuu ladkkeen hoidollisesta
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arvosta. Viitaten hallituksen esityksen (HE 97/1995 vp) yksityiskohtaisiin
perusteluihin KHO totesi, ettd valmisteilla, joiden hoidollinen arvo on vihéinen,
tarkoitetaan valmisteita, joilla ei saataisi aikaan todellista muutosta vakuutetun
terveydentilaan. KHO katsoi, ettd sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n 2 momentin 2
kohdassa tarkoitetusta hoidollisen arvon vahaisyydesta ei ole kysymys ainoastaan
silloin, kun on varmuudella todennettavissa, etta ladkevalmisteella ei saada aikaan
todellista muutosta vakuutetun terveydentilaan. Ladkevalmisteen hoidollisen arvon
vahaisyys voi olla kysymyksessia myos silloin, kun ladkevalmisteella ei voida katsoa
sitd koskevaan tutkimustietoon liittyvan epavarmuuden vuoksi olevan vahaista
suurempaa hoidollista arvoa. KHO totesi myos, etta laakevalmisteen
peruskorvattavuutta arvioitaessa ei merkitysta anneta ladkevalmisteen kaytosta
aiheutuvien kustannusten korkeudelle. KHO katsoi, etta valmisteelle myonnetysta
ehdollisesta EU-myyntiluvasta tai harvinaisladkestatuksesta ei johdu, etta valmiste
tayttaa korvattavuuden edellytykset.

KHO totesi olevan kiistatonta, ettd hakemusvalmisteen kaltaisen uutta vaikuttavaa
ainetta sisaltavan harvinaisladkkeen hoidollisen arvon osoittaminen on haasteellista,
kallista ja aikaa vievaa ja etta harvinaislaakkeista annetussa asetuksessa (EY N:o
141/2000) asetettujen tavoitteiden mukaista olisi vaihtoehtoisen ladkityksen
puuttuessa saada valmiste hakemuksen mukaisen kohderyhman kayttoon heti, kun
sen hoidollinen arvo on varmistettu. Hilan paatoksesta ei kuitenkaan ilmennyt, etta
hoidollisen arvon selvityskynnysta olisi tahankaan nahden asetettu liian korkeaksi.

KHO paatyi hylkdamaan valituksen.
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3 Ehdollinen korvattavuus Suomen laakekorvausjarjestelmassa

3.1 Ehdollisen korvattavuuden kehitys lainsdaadannossa
3.1.1 Selvitysmies Ruskoahon raportti

Suomessa on 2000-luvun aikana tehty lukuisia tyoryhmien ja selvitysmiesten
raportteja ladkekorvausjarjestelman kehittamisesta. Niiden toimeksiannoissa ja
tavoitteissa on korostunut ensisijaisesti ladkemenojen kasvun hillinta ja toisaalta
potilaiden oikeudet ja ladkekustannukset. Innovatiivisuuden tukeminen ja uusien

ladkkeiden kayttoonotto ei ole juurikaan ollut esilla.

Suomessa ladkemenojen hillitsemiseksi on toteutettu niin korvattavuuteen ja
ladkkeiden hintakilpailuun liittyvia rakenteellisia uudistuksia kuin mekaanisempia
saastoja laakkeiden tukkuhintojen leikkausten, potilaiden saamien korvausten
pienentdmisen ja omavastuuosuuksien kasvattamisen muodossa. Rakenteellisia
muutoksia ovat olleet muun muassa 9o-luvulla ensin vapaaehtoisena ja sitten
pakollisena kayttoonotettu geneerinen substituutio eli reseptiladkkeen vaihtaminen
halvempaan samaa vaikuttavaa ainetta vastaavaan ladkkeeseen, ladkkeille
hyvaksyttyjen tukkuhintojen muuttaminen maaraaikaisiksi 1998 seka geneerisen
viitehintajarjestelman kayttoonotto vuonna 2009. Muualla Euroopassa yleinen keino
ladkemenojen kasvun hillintaan on ollut laakekorvausten piiriin padsemista

koskevien sdannosten tiukentaminen. 46

Laikkeiden riskinjakonmenettelyn kehittaminen nousi ensimmaisen kerran esiin
huhtikuussa 2016 ladkemenojen saastokeinona selvitysmies Heikki Ruskoahon
tekemassa niin sanotussa ladkesaastoraportissa. Selvitysmiehen mukaan ehdotuksen
taustalla oli, ettd uudet, pienemmille potilasryhmille kehitetyt ja yha kalliimmat
ladkkeet tulevat markkinoille yha aikaisemmassa vaiheessa. Niin ollen
innovatiivisten ladkkeiden kiaytt6on saaminen ja toisaalta terveydenhuollon rajalliset
resurssit korostavat nayttoon perustuvan paatoksenteon ja todellisten kustannus- ja
terveysvaikutusten arvioinnin merkitysta. Ruskoaho viittasi muiden Euroopan
maiden kokemuksiin riskinjakomallien kaytosta. Menettelya oli hyodynnetty

yleisimmin tilanteissa, joissa ladkkeen hoidollisesta arvosta, terveyshyodysta, kayton

46 STM 2012, s.14-16
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laajuudesta, tehosta, turvallisuudesta ja taloudellisuudesta on kaytettavissa vain
rajallisesti tietoa tai kyse on harvinaisladkkeesta. Vaikka riskinjakomallien hyodyista
ja vaikutuksista oli vain vahan systemaattista arviointitietoa, Ruskoaho paatyi
ehdottamaan, ettd uusien ladkkeiden saamiseksi potilaiden kaytt6on ja niista
aiheutuvien hallitsemiseksi tulee selvittaa ladkekorvausjarjestelmaan uutena

saantelykeinona suomalaiseen toimintaymparistoon soveltuva riskinjakomalli.47
3.1.2 Ehdollisen korvattavuuden kirjaaminen sairausvakuutuslakiin

Hallituksen esitys 184/2016 ehdollisen korvattavuuden kayttoonotosta annettiin jo
puoli vuotta Ruskoahon raportin julkistamisen jalkeen lokakuussa 2016. Esityksessa
oli kyse Sipilan hallituksen 134 miljoonan euron ladkesaistoista, jonka yhtena osana
oli ehdollisesta korvattavuudesta saataminen maariaikaisena kokeiluna kahdeksi
vuodeksi. Esityksen nykytilan kuvauksessa nostettiin esiin muun muassa
riskinjakomallien yleistyminen muissa Euroopan maissa kustannusten hillitsemiseksi
ja uusien laakkeiden kayttoonoton edistamiseksi. Esityksessa arvioitiin myos, etta
riskinjakomallin puuttuminen saattoi hidastaa uusien ladkkeiden tuloa Suomessa
kayttoon. Hallituksen ensisijaisena tavoitteena oli ladkesaastojen aikaansaaminen ja
taustana riskinjakomallin nousemiseksi esitykseen viitattiin nimenomaisesti
Ruskoahon raporttiin. Ehdollisella korvattavuudella arvioitiin saatavan 14 miljoonan
euron saasto ladkekorvausmenoihin kiaytannossa sopimuksiin sisaltyvien
palautusmaksujen muodossa. Taméan lddkekorvausjarjestelman saaston arvioitiin
vahentavan taysimaaraisesti alkuperaisladkkeiden myynnin arvoa. Ehdollinen

korvattavuus toi ladkkeiden hallittuun kayttoonottoon uuden vaihtoehdon.

Esityksessa todettiin, ettd ehdollisen korvattavuuden paatokseen liitettyjen Hilan ja
myyntiluvan haltijan valisten sopimusten julkisuus arvioitaisiin viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) nojalla. Siltd osin, kun niihin
sisaltyy ladkeyrityksen liike- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja, niita ei
voi luovuttaa kolmansille osapuolille. Sopimusten luottamuksellisuudesta johtuen
muiden maiden kokemuksista ja riskinjakomallien eduista ja haitoista oli rajoitetusti
tietoa saatavilla, mika oli perusteena ehdollisen korvattavuuden saatamiseksi aluksi
madraaikaiseksi. Samasta syysta esityksessa todettiin, ettd alkuvaiheessa ehdollisia

korvattavuuspaatoksia ei ole syyta tehda laajamittaisesti. Kokeilun myota

47 Ruskoaho 2016, s. 18
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kokemusten karttuessa viimeistaan alkuvuodesta 2019 oli esityksen mukaan
tarkoitus koota arvio toimintamallin soveltuvuudesta Suomen

ladkekorvausjarjestelmaan seka saastotavoitteen toteutumisesta.

Riskinjakomallin toimeenpano annettiin esityksessa Hilan tehtaviksi. Toimeenpanon
arvioitiin vaativan aiempaa suurempaa ladketieteellisti, terveystaloustieteellisti ja
farmaseuttista osaamista. Lisaksi mallin toimeepano vaati Kansanelakelditoksen ja

Laaketurvallisuuskeskus Fimean osallistumista ja resursseja.

Hallituksen esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa ehdollista korvattavuutta
koskevassa sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:sta kirjoitettiin, ettd uuden
toimintamallin tarkoituksena oli mahdollistaa uusien ladkehoitojen kayttoonotto
tilanteessa, jossa uuteen laakehoitoon liittyy merkittavaa epavarmuutta esimerkiksi
hoidollisen arvon, kustannusvaikuttavuuden, terveyshyotyjen tai ylipaansa
hoitokustannusten osalta. Tarve syntyi esityksen mukaan kehityksestd, jonka myota
ladkkeita kehitetaan yha useammin pienelle potilasryhmalle ja taman takia
paatoksenteon tueksi on aiempaa vihemman tutkittua tietoa tai kayttokokemuksia,
mutta hinnat ovat korkeita. Ehdollinen korvattavuus tuotiin lakiin osaksi
sairausvakuutuslain 6 luvun mukaista korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemus- ja paatoksentekomenettelya. Ehdollinen korvattavuus muodostaisi
poikkeuksen, joka tulisi sovellettavaksi vain perustellusta syysta erityistilanteissa ja
paasaantona toimisi sairausvakuutuslain 6 luvun menettely kohtuullisen

tukkuhinnan ja korvattavuuden paatoksenteosta.

Edelleen yksityiskohtaisissa perusteluissa todettiin, ettd ehdollinen korvattavuus on
riskinjakomalli, jonka tarkoituksena on jakaa uusiin ladkkeisiin liittyvista
epavarmuuksista johtuvaa taloudellista riskia maksajan ja ladkeyhtion valilla.
Uudella ladkeaineella tarkoitetaan esityksen mukaan kokonaan uuden vaikuttavan
ladkeaineen lisdksi tilanteita, joissa korvausjarjestelmassa olevalle valmisteelle
hyvaksytaan uusi kayttotarkoitus. Niin ollen ehdollinen korvattavuus ei tule
kyseeseen maaraaikaisen korvattavuuspaatoksen uusimisen yhteydessa. Ehdollisen
korvattavuuden piiriin voivat tulla vain myyntiluvalliset 1adkeaineet. Sen
edellytyksena on erityinen hoidollinen tarve uudelle hoitovaihtoehdolle eli
tyydyttymaton ladketieteellinen tarve (unmet medical need). Taman lisaksi
valmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai hotokustannuksiin

taikka muihin vastaaviin korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuteen liittyviin
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seikkoihin tulee liittya merkittavaa epavarmuutta. Talloin paatos
korvausjarjestelmain sisallyttamisesta tulee tehda ehdollisena kiyttokokemuksen tai
tutkimustiedon kerryttamiseksi. Hila arvioi mahdollisuuden hyviksya korvauksen

ehdollisena tapauskohtaisesti.

Myo0s ehdollisen korvattavuuden myontaminen perustuu hallituksen esityksen
mukaisesti hakemusmenettelyyn, jossa myyntiluvan haltija on aloitteellinen. Edella
mainittujen edellytysten tayttyessi ehdollisen korvattavuuden mahdollisuutta
voidaan selvittaa Hilan ja myyntiluvan haltijan ollessa asiassa yhta mielta. Taman
selvitystyon ajaksi hakemuksen kasittelyaika keskeytetaan. Hilan tulee arvioida
tapauskohtaisesti edellytykset ehdolliseen korvattavuuteen sekd menettelyn
tarkoituksenmukaisuus erityisesti Suomen ladkekorvausjarjestelman kannalta.

Menettelyn arvioitiin lisiavan hallinnollista tyota.

Edellytysten tayttyessa Hila paattaisi ehdollisesta korvattavuudesta siten, etta
paatokseen sisiltyisi korvattavuutta, tukkuhintaa, paatoksen voimassaoloa koskevat
tiedot sekad Hilan ja myyntiluvan haltijan valinen sopimus, jossa maaritellaan
toimenpiteet epavarmuuden hallitsemiseksi. Esimerkkitapoina hallita epavarmuutta
esityksessa mainitaan myyntiluvan haltijan hankkimat lisaselvitykset valmisteen
hoidollisesta arvosta, terveyshyodyista tai kustannusvaikuttavuudesta.
Toimenpiteiden tulee olla Suomen jarjestelmaan kaytannossa soveltuvia ja
tarkoituksenmukaisia. Lisaksi myyntiluvan haltija voi sitoutua palauttamaan osan
saamastaan myyntitulosta ladkekorvausjarjestelmaan niin sanottuna
palautusmaksuna, joka maksettaisiin Kansaneldkelaitoksen
sairausvakuutusrahastolle sopimuksessa maaritellyin perustein. Sopimuksessa
madritelladn myos velvoitteiden seurannasta ja arvioinnista sekd sopimuksen
paattymiseen liittyvat seikat. Fimean tulisi lisaksi arvioida sovittujen selvitysten

toteuttamiskelpoisuus ja niiden arvioiminen.

Hallituksen esityksen mukaan ehdollinen korvattavuauspaatos edellyttaa, etta
valmisteelle hyvaksyttavan tukkuhinnan kohtuullisuus arvioidaan
sairausvakuutuslain 6 luvun arviointikriteereiden perusteella myos silloin, kun
paatokseen sisaltyy palautusmaksu. Ehdollista korvattavuutta koskeva paatos
tehdaan tapauskohtaisen harkinnan perusteella eika ladkeyritykselle syntyisi oikeutta
ehdolliseen korvattavuuteen. Ladkeyhtitta ei myoskaan voida velvoittaa ehdolliseen

korvattavuuteen. Paiatoksen pituus arvioidaan aina tapauskohtaisesti, mutta voisi
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alkuperaiisen esityksen mukaan olla kerralla korkeintaan kolme vuotta ja
kokonaisuudessaan enintdan viisi vuotta koostuen yhdesta tai useammasta jaksosta.
Ehdollisen korvattavuuden piiriin hyvaksytty ladkeaine on kokonaisuudessaan
ehdollisesti korvattava, vaikka epavarmuus koskee vain osaa valmisteen
kayttoaiheista. Ehdollinen korvattavuus voidaan paattaa myos rajoitettuna

korvattavuutena koskemaan myyntilupaa kapeampia kayttoaiheita.

Hallituksen esityksessa otettiin kantaa myos ehdollisen korvattavuuden
paattymiseen. Jos valmisteen korvattavuuden edellytykset lakkaavat tai valmisteelle
haetaan ehdollisesta korvattavuutta laajempaa korvattavuutta esimerkiksi uuteen
kayttotarkoitukseen, aikaisempaan hoitovaiheeseen tai uudelle potilasryhmalle,
ehdollista korvattavuutta koskeva paatos voi paitya kesken paatoksen
voimassaoloajan. Samoin erityiskorvattavuuden hakeminen paattiisi ehdollisen
korvattavuuden. Ehdollinen korvattavuus ja siihen liittyva sopimus paattyvat uuden
korvattavuuspaatoksen tullessa voimaan. My0s uusi paatos voi sisaltda uuden
ehdollisen korvattavuuden lain ehtojen tayttyessa. Ehdollisesti korvattavaa
valmistetta ei hallituksen esityksen mukaan voida pitaa vertailuvalmisteena
arvioitaessa muiden saman sairauden hoidossa kaytettavien laakevalmisteiden

tukkuhintojen kohtuullisuutta.

Hallituksen esityksen pohjalta sairausvakuutuslain 6 lukuun otettiin uusi 6a §. Sen
ensimmaisessia momentissa annetaan Hilalle toimivalta ehdollisesta
korvattavuudesta paattimiseen ja maaritetaan ehdollisen korvattavuuden ehdot.
Toisessa momentissa kisitellaan Hilan ja myyntiluvan haltijan vilistd sopimusta seka
mahdollista palautusmaksua. Kolmannessa momentissa kasitellaan ehdollisen
korvattavuuden paiatoksen maaraaikaisuutta ja ehdollisen korvattavuuden

paattymista.

Kokonaisuudessaan HE 184/2016 mukaisesti 1.1.2017 voimaan tullut

sairausvakuutuslain saannos kuului seuraavasti:

6a§
Ehdollinen korvattavuus

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvéksya erityisesti syystd korvattavuuden ja
tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle 1ddkevalmisteelle, jolle on haettu
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehda
korvattavuus- ja tukkuhintapiédtdksen ehdollisena edellyttden, ettd uudelle
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ladkehoidolle on osoitettu erityinen ldéketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin,
kyseisen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin
vastaaviin ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden
korvattavuudesta paatettdessd tukkuhinnan kohtuullisuus arvioidaan siten kuin
jaljempand 7 §:ssd sdddetadn.

Ehdollista korvattavuutta koskevan pditoksen osana on ladkkeiden hintalautakunnan
ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on madritelty valmisteen
terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan
tekijéan liittyvén epdvarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen
seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden paittymisen vaikutuksista. Mikali
myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa méaritelty palautusmaksuvelvollisuus,
palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maériteltyjen perusteiden mukaisesti
Kansanelédkelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kansaneldkelaitos vastaa
palautusmaksun toimeenpanosta.

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta voidaan hyviksya
ehdollisena yhteensi enintdédn viiden vuoden ajaksi. Ehdollisen korvattavuuden ja
tukkuhinnan voimassaolon enimmaisaika voi muodostua yhdestd tai useammasta
yhdenjaksoisesta madrdaikaisesta padatoksestd. Ehdollisen korvattavuuden paittyessa,
ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen
médrdajan padttymistd hyviaksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa siten kuin tdssé laissa
sdddetddn. Jos lddkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvattavuuden
voimassaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta, ehdollinen
korvattavuus lakkaa uuden paitoksen voimaan tullessa.

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta tyytyi toteamaan ehdollisesta
korvattavuudesta hallituksen esitysta koskevassa mietinnossaan StVM 30/2016 vp
vain, ettd ladkealan toimijoiden kannalta on myonteisté, ettd ehdotettu
riskinjakomalli tuo uusien laakkeiden hallittuun kayttoonottoon uuden ja nykyista
nopeamman vaihtoehdon. Hallituksen esitys hyvaksyttiin sisalloltdan

muuttamattomana.
3.1.3 Ehdollisen korvattavuuden kokeilun jatko

Hallituksen esitys 40/2019 ehdollisen korvattavuuden kokeilun jatkamisesta
annettiin loppuvuodesta 2019. Hallituksen esityksen mukaan ensimmaiset ehdolliset
korvattavuuspaatokset tehtiin syksylla 2017 ja heindkuun 2019 loppuun mennessa
Hila oli tehnyt 33 ehdollista korvattavuuspaatosta 25 laakevalmisteesta. Paatokset
olivat keskimairin noin kahden vuoden mittaisia. Kaikkiin paatoksiin sisaltyi
taloudellinen sopimus, jossa on sovittu palautusmaksusta, jonka suuruus ja

maaraytymisperusteet ovat tapauskohtaisia. 16 ladkevalmistetta ehdollisen
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korvattavuuden piirissa oli syopalaakkeita ja immuunivasteen muuttajia. Lisaksi
ehdollisen korvattavuuden piiriin oli tullut muun muassa hermostoon vaikuttavia
ladkkeita seka sydan- ja verisuonisairauksien laakkeita. Julkisin tukkuhinnoin
laskettuna potilaskohtaiset vuosikustannukset vaihtelevat 5000 euron ja 640 000
euron valilla. Hallituksen esitysta kirjoitettaessa kaytossa olevan arvion mukaan
palautusmaksujen maara vuositasolla vastasi alunperin arvioitua 14 miljoonan euron
madrad. Myohemmin vahvistuneen Kelan ladketilaston tiedon mukaan vuonna 2019

palautusmaksuja kertyi 13,1 miljoonaa euroa.48

Hallituksen esityksessa arvioitiin, ettd ehdollisen korvattavauden avulla uusia
ladkehoitoja on saatu aikaisempaa nopeammin ja hallitummin niita tarvitsevien
kayttoon, silloin, kun ladkehoidon vaikutuksiin on liittynyt merkittavaa
epavarmuutta. Taman arvioitiin hyodyttadneen suomalaisia potilaita ja
mahdollistaneen uusien ladkehoitojen kustannusten paremman hallinnan. Ehdollisen
korvattavuuden kayttoonoton kerrottiin myos vihentaneen hintalautakunnan
hylkaavien paatosten maaraa. Ehdollisen korvattavuuden kayttoonoton seurauksena
ladkekorvausjarjestelméan lapinakyvyys on heikentynyt, kun hinnoista on sovittu

luottamuksellisilla sopimuksilla.

Ensimmaisen kahden vuoden aikana ehdollisen korvattavuuden soveltamisessa
ongelmalliseksi osoittautui se, ettei ehdollisen korvattavuuden piirissa olevaa
valmistetta voi kiaytannossa kayttaa vertailuvalmisteena arvioitaessa muiden
ladkevalmisteiden hoitokustannuksia niiden korvattavuuden vahvistamiseksi.
Ensimmaisen maariaikaisen lain voimassaolon aikana ehti kertya kohtuullisesti
kokemusta ehdollisen korvattavuuden edellytysten arvioinnista ja paatoksiin
liittyvien sopimusten tekemisestd, joiden osalta toimintamalli todettiin padosin
toimivaksi. Sopimusten seurannasta, toteutumisen arvioinnista, palautusmaksujen
toimeenpanosta ja sopimusten uusimisesta kertyi jonkin verran kokemusta.
Ehdollisen korvattavuuden paattymisesta ja valmisteen siirtymisesta tavanomaiseen
korvattavuuden hinnanvahvistusmenettelyyn seka valmisteen saatavuuden

turvaamisesta naissa tilanteissa ei kokemuksia viela ollut kertynyt.

Ehdollisen korvattavuuden lainsaadantoa jatkettiin muutettuna viiden vuoden

maaraajaksi vuoden 2025 loppuun. Vaihtoehtoina olivat menettelyn vakinaistaminen

48 Kela 2023, s. 63
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tai siitd luopuminen. Koska kokemukset ehdollisesta korvattavaudesta olivat viela
osittain vajavaisia, nahtiin perusteltuna jatkaa maaraaikaista kokeilua. Esitykseen
mennessa kertyneiden kokemusten positiivisuus puolsi kokeilun jatkamista
luopumisen sijaan. Myos kansainvilinen toimintaymparisto, jossa erilaiset
riskinjakomallit ovat laajasti kaytossa eri Euroopan maissa olisi tehnyt ehdollisesta
korvattavuudesta luopumisesta ongelmallista uusien lddkkeiden saatavuuden

kannalta.

Maaraaikaista saantelya jatkettaessa ei tehty muutoksia ehdollisen korvattavuuden
ehtoja, sitd koskevaa sopimusta seka ehdollisen korvattavuuden paattymista
koskevaan saantelyyn. Ainut muutos Kkyseiseen lainkohtaan tehtiin
sairausvakuutuslain 6 luvun 6 § 1 momentin viimeiseen lauseeseen, jossa ehdollisesti
korvattavan valmisteen tukkuhinnan kohtuullisuusarviointia koskevaan 7 §
viittaukseen lisattiin sanat ”soveltuvin osin”. Tama muutos tehtiin, koska 7 §
tarkoittama tukkuhinta ei ole ehdollisen korvattavuuden tapauksissa
palautusmaksuista johtuen ladkevalmisteen todellinen hinta. Nain ollen julkisen
tukkuhinnan kayttaminen ladkkeiden vertailussa ei ole perusteltua. Vastaava muutos
tehtiin 6 luvun 7 §:4n, johon lisattiin uusi 4 momentti, joka koskee ehdollisesti
korvattavan ladkevalmisteen kayttamista vertailuvalmisteena hintavertailussa ja

ehdollisesti korvattavan ladkevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointia.

Samalla luovuttiin viiden vuoden enimmaisajasta ehdolliselle korvattavuudelle, jotta
uusimisen edellytykset voitiin arvioida tapauskohtaisesti. Joidenkin valmisteiden
kohdalla ndhtiin mahdolliseksi, ettd viiden vuoden enimmaisajassa ei saada

riittavasti tietoa valmisteeseen liittyvaan epavarmuuteen.
Uusi saannos kirjattiin sairausvakuutuslain 6 lukuun niin:

6a Ehdollinen korvattavuus

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvéksyé erityisestd syystd korvattavuuden ja
tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle lddkevalmisteelle, jolle on haettu
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehdé
korvattavuus- ja tukkuhintapddtoksen ehdollisena edellyttden, ettd uudelle
ladkehoidolle on osoitettu erityinen ldéketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin,
kyseisen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin
vastaaviin ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden
korvattavuudesta paatettdessi ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan
noudattaen soveltuvin osin mitd 7 §:ssd sdddetiin.
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Ehdollista korvattavuutta koskevan paatoksen osana on lddkkeiden hintalautakunnan
ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on madritelty valmisteen
terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan
tekijadn liittyvén epdvarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen
seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden paittymisen vaikutuksista. Jos myyntiluvan
haltijalla on sopimuksessa médritelty palautusmaksuvelvollisuus, palautusmaksu
suoritetaan sopimuksessa médriteltyjen perusteiden mukaisesti Kansanelékelaitoksen
sairausvakuutusrahastolle. Kansaneldkelaitos vastaa palautusmaksun toimeenpanosta.
Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva pditds on voimassa maardajan.
Voimassaolosta sdddetddn 12 §:ssd. Ehdollisen korvattavuuden péaittyessa,
ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen
madrdajan paattymistd hyvéksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa. Edellytykset
ladkevalmisteen ehdolliselle korvattavuudelle arvioidaan uudelleen 1 momentissa
todetun mukaisesti, jos ladkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvattavuuden
uudistamista taikka ehdollisen korvattavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden
laajentamista tai erityiskorvattavuutta.
Ehdollisen korvattavuauden tarkein taloudellinen vaikutus nahtiin hallituksen
esityksessa olevan palautusmaksujen kertyminen. Korvattavien uusien ladkkeiden
kustannuksista ei esitetty hallituksen esityksessa arviota, mutta palautusmaksujen
suuruus arvioitiin pysyvan alkuperaisen esityksen 14 miljoonan euron luokassa.
Kotitalouksien kannalta tarkeimmaiksi vaikutukseksi arvioitiin, ettd ilman ehdollisen
korvattavuuden mallia potilaiden laakehoitovalikoima olisi todennakoisesti
Suomessa rajatumpi ja joidenkin uusien ladkkeiden kayttaminen saattaisi olla
mahdollista vain potilaille, jotka pystyvat maksamaan kustannukset kokonaan itse.
Vaikutuksena viranomaisiin todettiin, etti ehdollisen korvattavuuden prosessi vaatii
enemman tyota hintalautakunnalta kuin tavanomainen kohtuullisen tukkuhinnan ja
korvattavuuden vahvistusmenettely. Ehdollisen korvattavuuden
sopimusneuvottelujen todettiin lisdavan erityisesti terveystaloustieteen, ladketieteen
jajuridiikan osaamisen tarvetta hintalautakunnassa. Kaytannossa Hilan
lisahenkilostotarve ehdollisen korvattavuuden myo6ta oli 1-2 henkil6tyovuotta.
Jatkossa tavoitteena on esityksen mukaan tehda taloudellisten sopimusten lisaksi
vaikuttavuussopimuksia, jotka ovat seurannan ja toimeenpanon nikokulmasta
monimutkaisempia, mika tulee edellyttimaan lisaresursseja. Ehdollisen
korvattavuuden nopeutettua uusien ladkkeiden markkinoille tuloa Suomessa sen

nahtiin edistdneen ladkeyritysten toimintaedellytyksia.

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta hyvaksyi mietinnossaan StVM 9/2019 vp

hallituksen esityksen muuttamattomana. Lyhyessa mietinnossaan valiokunta piti
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tarkeana, etta kokeilun aikana ehdollisen korvattavuuden mallin toimivuutta ja sen
vaikutuksia arvioidaan huolellisesti niin ladkkeiden kayttajien,

ladkekorvausjarjestelman kuin ladkealan toimijoidenkin nakokulmasta.
3.1.4 Ehdollisen korvattavuuden vakinaistaminen

Ehdollinen korvattavuus vakinaistettiin vuoden 2025 alusta lahtien osaksi Suomen
ladkekorvausjarjestelmaa hallituksen esityksella 129/2024. Hallituksen esitykseen
sisaltyi useita apteekkien ja laakkeiden hintojen saantelyn muutoksia, joilla
tavoiteltiin yhteensia 90 miljoonan euron saast6a valtion maksamiin

laakekustannuksiin.

Hallituksen esityksen nykytilan arvioinnissa uusien, aiempaa kalliimpien laakkeiden
tuleminen korvausjarjestelmaan seka ladkkeiden kayton laajentuminen uusiin
kayttotarkoituksiin nahtiin keskeisimpina syina laakekustannusten kasvulle. Uudet
ladkkeet nahtiin mahdollistavan hoidon saamisen sellaisiin sairauksiin, joita ei
aiemmin pystytty hoitamaan, mutta haasteena niahtiin aiempaa vahaisempi

tutkimusnaytto, mika vaikeuttaa kustannusvaikuttavuuden arviointia.

Hallituksen esityksessa kerrattiin edella kerrottu ehdollisen korvattavuuden
saantelyhistoria. Ladkeyritysten Kelalle maksamat palautusmaksut olivat kasvaneet
vuosittain. Vuonna 2023 palautusmaksuja maksettiin 76 miljoonaa euroa, kun
vuonna 2022 maksuja oli kertynyt yli 59 miljoonaa euroa, 2021 noin 38 miljoonaa
euroa, 2020 32 miljoonaa euroa ja 2019 13 miljoonaa euroa. Viidessia vuodessa
palautusmaksujen maara oli viisinkertaistunut. Kehitys ylitti selvasti aiemmissa

hallituksen esityksissa tehdyt arviot palautusmaksujen suuruudesta.

Esityksessa todettiin, etta korvattavuus- ja hintapaatosten seurannasta,
sopimusehtojen tayttymisesta ja palautusmaksujen toimeenpanosta seka ehdollisten
korvattavuuksien uudelleen arvioinnista on kertynyt kokemusta, mutta sopimuksista
luopumisesta sita oli rajallisesti. Kokemuksia ehdollisesta korvattavaudesta pidettiin
padosin positiivisina. Ehdollisen korvattavuuden nihtiin parantavan uusien
innovatiivisten ladkkeiden paasya korvausjarjestelman piiriin mahdollistamalla
ladkkeen kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan
epavarmuuden hallitsemisen. Sen nahtiin parantavan uusien innovatiivisten

ladkkeiden paasya korvausjarjestelman piiriin mahdollistamalla ladkkeen
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kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epavarmuuden

hallitsemisen.

Saatujen kokemusten perusteella ehdollisen korvattavuuden nahtiin soveltuvan
ladkekorvausjarjestelmaan ja vakinaistamisella arvioitiin saatavan 20 miljoonan
euron lisasaastot sairausvakuutuksesta vuodesta 2025 alkaen. Tama lisasaasto tuli
Orpon hallituksen ohjelmassa arvioidun 40 miljoonasta euron paalle eli yhteensa
ehdollisella korvattavuudella arvioitiin sdastettdvan 60 miljoonaa euroa vuosittain.
Palautusmaksujen ollessa jo vuonna 2023 76 miljoonaa voidaan 60 miljoonan euron
arviota pitaa varovaisena. Esitysluonnoksesta annetuissa lausunnoissa
Laaketeollisuus ry piti arviota liian pienenai ja esitti ladkkeiden tukkuhintojen
leikkauksen sijaan ehdollisen korvattavuuden saastoarvion korottamista. Toisaalta
Rinnakkaisldadketeollisuus ei pitanyt ehdollista korvattavuutta sdastokeinona, koska

mahdollistaessaan uusien hoitojen kayttoonoton se lisaa laakekorvausmenoja.

Ehdollisen korvattavuuden toimintamallille nahtiin kansainvilisesta
toimintaymparistosta johtuva tarve kuten aiemmissa esityksissd. Ehdollisen
korvattavuusmenettelyn sisallollisia uudistamistarpeita todettiin arvioitavan osana
ladkkeiden arviointitoiminnan uudistamistyoryhman tyota. Vaikutusarviot vastasivat

aiempia esityksia.

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta paatyi mietinnossaan StVM 18/2024 vp
kannattamaan vakinaistamista hallituksen esityksen mukaan. Valiokunnan saamissa
asiantuntijalausunnoissa Hila toi esiin, etta lausunnon antohetkella ehdollisesti
korvattuja eri laakevalmisteita oli 73 kappaletta 37:1ta myyntiluvan haltijalta. Kelan
ladkekorvaustilastojen mukaan naista valmisteista maksettiin laakekorvauksia
yhteensa 315 miljoonaa euroa, kun palautusmaksuja maksettiin 76 miljoonaa euroa.
Sopimuksia ehdollisesta korvattavuudesta on tehty vuodesta 2017 alkaen yli 300.
Osalla valmisteista ehdollinen korvattavuus on paattynyt ja korvattavuus on jatkunut
ilman sopimusta. Hintalautakunta kannatti muiden lausunnonantajien tavoin

ehdollisen korvattavuuden vakinaistamista.

Ehdollinen korvattavuus vakinaistettiin 1.1.2025 alkaen lailla sairausvakuutuslain
muuttamisesta annetun lain voimaantulosdannoksen 2 momentin kumoamisesta.
Momentissa oli saddetty aiemmin ehdollista korvattavuutta koskevien lainkohtien

voimassaolon paittymisesta vuoden 2024 lopussa. Koska sisillollisia muutoksia ei
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tehty, ehdollinen korvattavuus vakinaistettiin muodossa, jossa se oli sdadetty

hallituksen esitykselld 40/2019.
3.2 Laakkeiden hintalautakunnan ohjeet

Laikkeiden hintalautakunta on julkaissut kotisivuillaan suuren maaran ohjeita,
joiden mukaan laakeyritysten on toimittava hakiessaan valmisteelle kohtuullisen
tukkuhinnan ja korvattavuuden vahvistamista. Ohjeissa kerrotaan muun muassa
hakemukseen liitettdvan materiaalin sisdltovaatimuksista, hoidollisen arvon
selvittamisesta Hilalle, kustannusten ja taloudellisuuden kuvaamisesta,
terveystaloudellisen selvityksen ja markkinaennusteen laatimisesta, myynti- ja
potilasmaaratietojen ilmoittamisesta, muiden ETA-maiden hintojen ja
korvattavuuden esittdmisestd seka muista tarvittavista selvityksista. Hilalla on omat
ohjeensa erilaisiin tilanteisiin kuten uuden valmisteen hakemukselle, korvattavuuden
uusinnalle tai laajennukselle, rinnakkaisvalmisteille, biosimilaareille ja niin

edelleen.49

Hilan ohjeet tismentavat sosiaali- ja terveysministerion asetusta (201/2009)
ladkkeiden hintalautakunnalle tehtavasta hakemuksesta ja hintailmoituksesta.
Asetuksessa saadetaan vaatimuksesta, joita ladkeyhtioiden on taytettava asioidessaan
Hilan kanssa. Asetuksen liitteena on ohje terveystaloudellisen selvityksen
laatimiseksi. Asetuksen 1 §:n mukaan hakemus tehdaan kirjallisesti Hilan
lomakkeella ja sen voi tehdd valmisteen myyntiluvan haltija. Korvattavuutta ja
tukkuhintaa on haettava erikseen kullekin ldikevalmisteelle siten, ettd kunkin eri
vahvuuden ja laakemuodon osalta hakemus tehdaan omalla lomakkeella. Sama

hakemus voi sisiltda eri pakkauskokoja ja -muotoja.

Terveustaloudellisen selvityksen ohjeessa todetaan valmisteen kustannusten
arvioinnista, etta kustannuslaskentaan on otettava maksajasta riippumatta mukaan
kaikki suorat terveydenhuollon ja niihin rinnastettavat sosiaalihuollon kustannukset,
jotka liittyvat vertailtaviin hoitoihin. Pelkkien laakekustannusten tarkastelu ei riita
lukuun ottamatta tilannetta, jossa hoidot eroavat vain ladkekustannuksiltaan. Jos
laskennassa huomioidaan tuotannonmenetykset, tulokset on esitettiva myos ilman

niita. Terveystaloudellisen selvityksen on perustuttava mahdollisimman

49 Hila 2025b
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ajantasaiseen suomalaiseen kustannustietoon. Ladkehoidoista on esitettava kaytetyt
annokset, annostelutiheys, antoreitti ja mahdollinen annostitraus perusteluineen ja
lahdeviitteineen. Selvitys on esitettava seka hakemus- etta vertailuvalmisteesta.
Selvitys on esitettava tarvittaessa myos muista sairauden- tai haittavaikutusten
hoitoon kaytettavista laakevalmisteista, jos on perusteltua olettaa, etta vertailtavien
hoitojen vililla on tilta osin eroja. Vertailtavien valmisteiden annostelun tulee olla
sama, jolla selvityksessa kaytetyt terveysvaikutukset on saavutettu. Vertailuhoitona
kaytettavan laakehoidon kustannukset tulee ensisijaisesti laskea kayttaen vallitsevan
hoitokaytdnnon mukaista ja kustannuksiltaan edullisinta markkinoilla olevaa
valmistetta tai kayttaja- tai kappalemaaraisen myynnin mukaan painotettua
vertailuvalmisteiden keskikustannusta. Valittu laskentatapa on perusteltava.
Laakehukka on sisallytettava kustannuksiin. Ladkekustannukset lasketaan kayttaen
vahittaismyyntihintaa ilman arvonlisaveroa. Jos ladkevalmiste annostellaan siina
julkisen terveydenhuollon polikliinisessa yksikossa, josta se myos toimitetaan,

valmisteesta tulee kayttaa tukkuhintaa.

Terveysvaikutusten arvioinnista ohjeessa todetaan, etta selvityksessa kaytettavien
terveydentilaa koskevien arvioiden tulee perustua tutkimukseen. Luotettavimpana
tutkimusasetelmana pidetdan yleisesti kontrolloituja ja sokkoutettuja kliinisia
tutkimuksia, joissa vertailtavia hoitoja on verrattu suoraan toisiinsa. Systemaattiset
katsaukset ja meta-analyysit ovat usein paras tapa yhdistaa eri tutkimusten tulokset.
Hakijan on perusteltava, miksi kaytetyt tutkimukset on valittu. Vaikuttavuutta tulee
mitata ensisijaisesti laatupainotettuina elinvuosina. Vaikuttavuutta voidaan mitata
myos esimerkiksi padtetapahtumamuuttujan, korvikemuuttujan tai sairausspesifin

elamanlaatumittarin avulla. Tehdyt valinnat on perusteltava.

Hila on julkaissut 4.3.2025 viimeisimman version ohjeesta ehdollisesta
korvattavuudesta. Ohje on padasiassa menettelykuvaus, jossa kerrotaan, miten
ehdollisen korvattavuuden menettely etenee, kun ladkevalmiste ei viela ole
ehdollisesti korvattava tai kun ehdollisesti korvattavalle valmisteelle haetaan
ehdollisen korvattavuuden uudistamista tai korvattavuuden laajentamista tai
erityiskorvattavuutta. Ohjeen aluksi esitellaan ehdollisen korvattavuuden tarkoitus

hallita uusiin ladkkeisiin liittyvia epavarmuuksia seka kdaydaan lapi
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sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n asettamat edellytykset. Edellytyksia ei tassa

yhteydessa avata lain sanamuotoa laajemmin.5°

Korvattavuuden ja tukkuhinnan kasittely kaynnistyy aina hakemuksesta. Myos
ehdollisen korvattavuuden arviointi tapahtuu hakijan aloitteesta osana
hakemusprosessia. Hakija voi ehdottaa uuden ladkevalmisteen ehdollista
korvattavuutta, kun Hila on kasitellyt hakemusta kokouksessaan ja tehnyt hylkaavan
paatosehdotuksen. Ehdotuksessa on perusteltava valmisteen erityinen
laaketieteellinen tarve seka esittaa valmisteen kayttoon liittyva keskeinen
epavarmuus ja ehdotus epavarmuuden hallinnasta. Lisdksi hakijan on pyydettava
hakemuksen kasittelyn keskeyttamist4, jolloin lain maédrdajan juokseminen
hakemuksen kasittelylle pysahtyy ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden ajaksi.

Hakijan on myos vastattava Hilan tekemaan lisaselvityspyynt6on.st

Jos hakija ehdottaa ehdollisen korvattavuuden neuvotteluja, erityinen
ladketieteellinen tarve on perusteltava kyseisen kayttoaiheen osalta. Samalla on
kuvattava valmisteen hoidollinen arvo seka sairauden nykyinen hoitokaytanto
huomioiden my6s muut kuin ladkehoidot. Hila korostaa ohjeessaan, etta ehdollinen
korvattavuus ei oikeuta korkeampia hoitokustannuksia tilanteessa, jossa sairauden
hoidossa on kaytossa jo hoidolliselta arvoltaan vastaavia valmisteita. Valmisteeseen
liittyva epavarmuus voi koskea esimerkiksi hoidollista arvoa,
kustannusvaikuttavuutta, hoitokustannuksia, potilasmaaraa, kaytettavaa annosta,
hoidon pituutta ja/tai muita korvattavuuteen ja tukkuhinnan kohtuullisuuteen
vaikuttavia tekijoitd. Ehdotuksen epidvarmuuden hallinnan keinoista on oltava
perusteltu ja konkreettinen. Ehdotuksessa on huomioitava erityisesti toimenpiteiden

tarkoituksenmukaisuus epavarmuuden hallinnassa ja toteutettavuus Suomessa.52

Hila arvioi ehdotuksen pohjalta tapauskohtaisesti, kdynnistetaanko
sopimusneuvottelut. Tieto ratkaisusta aloittaa sopimusneuvottelut julkaistaan
hintalautakunnan kotisivuilla. Jos neuvotteluja ei aloiteta tai jos neuvotteluissa ei
paasta sopimukseen, hakemus palautuu normaaliin prosessiin, jossa hakijalla on
mahdollisuus viela antaa lisaselvitys ennen lopullista paatosta. Neuvottelujen

kaytannot ja kesto ovat tapauskohtaiset. Hintalautakunnan yhteyshenkilo on asian

50 Hila 20254, s. 1
5t Hila 20254, s. 1
52 Hila 20254, s. 2
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esittelija. Jos ehdolliseen korvattavuuteen paadytaan, Hilan korvattavuus- ja
tukkuhintapaatokseen liitetdan myyntiluvan haltijan ja Hilan vilinen sopimus

ehdoista, joiden perusteella epavarmuutta seurataan ja hallitaan.53

Edellytykset ehdolliselle korvattavuudelle arvioidaan uudestaan, jos valmisteelle
haetaan ehdollisen korvattavuuden uusintaa tai jos ehdollisesti korvattavalle
valmisteelle haetaan korvattavuuden laajennusta tai erityiskorvattavuutta. Uusinta-,
laajennus- ja erityiskorvattavuushakemukset laaditaan niita koskevien ohjeiden
mukaan. Jos hakija esittda ehdollisen korvattavuuden jatkamista, on hakemukseen
liittettava myos ehdollisen korvattavuuden ehdotus ja sen perustelut. Jos hakemus
lahetetdan lausuttavaksi, tima materiaali jatetaan ulkopuolelle luottamuksellisena.
Siksi luottamuksellisia tietoja ei tule esittda muuaalla hakemusmateriaalissa.
Ehdotuksessa on myos huomioitava voimassa olevan korvattavuus- ja
tukkuhintapaatoksen aikana tapahtuneet muutokset liittyen esimerkiksi
tutkimusnayttoon, myyntiin, markkinatilanteeseen, hoitokaytant6ihin tai
vertailuhoitoihin seka niiden vaikutus ehdollisen korvattavuuden perusteisiin ja
ehdotukseen hallintakeinoista. Uusintahakemusten neuvotteluiden aloittamisesta ei
tarvita Hilan kokouspaatosta, vaan sihteeristo voi paattaa asiasta. Epaselvissa
tilanteissa asia voidaan vieda kokouksen paatettavaksi. Myos uusintahakemuksissa

lahtokohta on, ettd hakemuksen kasittely keskeytetdan neuvotteluiden ajaksi.54

Neuvotteluiden paattyessa sopimukseen Hilan sihteeristo laatii sopimusehdotuksen,
jota myyntiluvan haltija saa kommentoida. Molempien osapuolien on hyvaksyttava
sopimus ennen Hilan kokousta, jossa lopullinen paatos tukkuhinnasta ja
korvattavuudesta tehdaan. Paatoksen jalkeen sopimusasiakirjat allekirjoitetaan.
Ehdollisesta korvattavuudesta peritdin erillinen kasittelymaksu. Jos ehdollinen
korvattavuus hyvaksytaan, kasittelymaksu on 7920 euroa ja jos ehdollista
korvattavuutta ei hyviaksyta, maksu on 3960 euroa. Maksujen suuruus perustuu
sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ladkkeiden hintalautakunnan maksullisista

suoritteista.55

53 Hila 2025 a, s. 2-3
54 Hila 20254, s. 4
55 Hila 20254, s. 4-5
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3.3 Ehdollista korvattavuutta koskevat selvitykset
3.3.1 Yhtenaistetty arviointi

Samaan aikaan ehdollisen korvattavuuden kayttoonoton kanssa sosiaali- ja
terveysministeriossa laadittiin useita samaan kokonaisuuteen liittyvia
tyoryhmarapotteja niin sanotun rationaalisen laakehoidon kehittamisesta.
Hallitusohjelman kirjauksia toteuttamaan asetettiin rationaalisen lddkehoidon
ohjausryhma, jonka tehtava oli laatia toimeenpano-ohjelma rationaalisen

laakehoidon toteuttamiseksi.56

Ohjausryhman valiraportissa todettiin, etta ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointitoiminnan tulee kansainvalisten esimerkkien mukaisesti tukea
ladkkeiden hankintamenettelyja ja hallitun kayttoonoton sopimusten eli
riskinjakomallien kayttoa. Lisaksi todettiin, ettd arviointeja tulee voida taydentaa
keraamalla sote-tietovarannoista lisinayttoa arvioitujen ladkkeiden kulutuksesta,
vaikutuksista, kiayton kohdentumisesta, hoitoprosesseista ja kustannuksista.
Tavoitteeksi asetettiin ladkkeiden kayttoonottoa ja korvattavuutta liittyvaa
paatoksentekoa tukeva kansallinen riippumaton arviointitoiminta, jonka

suunnittelussa otetaan huomioon ladkealan toimintaympariston muutokset.s”

Rationaalisen ladkehoidon ohjausryhmalla oli kuusi alatyoryhmaa, jotka kukin
tuottivat oman raportin tai selvityksen.58 Ehdollisen korvattavuuden kannalta tarkein
alatyoryhma kasitteli laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia. Sen
tuottama selvitysraportti (HTA-raportti) etsi vastausta kysymykseen, miten
laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi tulisi jarjestia Suomen

sosiaali- ja terveydenhuollossa.59

Raportti nostaa nykyjarjestelmin ensimmaisena kehittimiskohteena sen, etta eri
ladkeryhmia arvioidaan eri menetelmin, arviointien sisélloin ja paatoksenteon
kriteerein. Myo0s arviointitoiminnan henkilosto on hajautettu eri organisaatioihin ja
eri ladkeryhmien kayttoonoton paatoksenteosta vastaavat eri tahot. Seurauksena voi

olla osaoptimointi eli yhden toimijan paatos ilman analyysia ladkehoidon

56 Hameen-Anttila, Narhi, Tahvanainen 2018, s. 9-10

57 Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhma 2017, s. 11
58 Hameen-Anttila, Narhi, Tahvanainen 2018, s. 33-37

59 Pelkonen, Rannanheimo ym. 2017, s. 13
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kokonaisuudesta ja vaikutuksesta muihin toimijoihin. Kehityskohteissa nostetaan
esiin, ettd Fimean tekemit arviointiraportit on tehty erityisesti sairaaloille. Niissa
arvioidaan ladkehoidon kustannuksia ja budjettivaikutuksia, mutta ei
kustannusvaikuttavuutta. Esiin nousee myos ladkkeiden kaytosta poistamisen
hajanaisuus ja poistamisarviointien epasystemaattisuus. Kansallisen riippumattoman
arviointitoiminnan nahdaan tukevan paiatoksentekoa ja arviointimenettelyja, kuten

hallitun kaytt6onoton sopimuksia.6°

Tyoryhman mukaan laakehoitojen arvioinnista tulisi Suomessa vastata vain yhden
keskitetyn tahon. Tama Fimeaan koottava kansallinen arviointiyksikko tuottaisi
HTA-raportit kaikista uusista ladkkeistda ennen niiden kayttoonottoa. Tyoryhma pitaa
myo0s perusteltuna, ettd laakehoitojen ja muiden terveydenhuollon menetelmien
arviointi jarjestetdan yhtenaisella tavalla ja pitaa todennikoisena, ettd raja
laakehoitojen, laakinnallisten laitteiden ja muiden terveysteknologioiden valilla tulee
hamartymaan. Siksi erilaisten hoitomuotojen arviointiin tulisi rakentaa yhteinen
toimintamalli ja arviointi tulisi toteuttaa samankaltaisin periaattein.
Yhdenvertaisuuden ja taloudellisen kestavyyden edistimiseksi arvoinnit tulee kytkea
aikaisempaa tiiviimmin osaksi kayttoonottopaatoksia. Hallitun kayttoonoton
sopimukset nahddan yhtena tapana edistaa taloudellisuutta, mutta myo6s edellyttavan
arviointitoiminnan kehittamista seka ladkehankintojen ja ladkkeiden rahoituksen

selkiyttamista sote-uudistuksen jalkeen.6!

Arviointi- ja kayttoonottopaatosten keskittamista esittavat myos selvityshenkilot
Heikki Ruskoaho ja Sinikka Rajaniemi omissa raporteissaan. Ruskoaho ehdottaa
loppuraportissaan avo- ja sairaalalaakkeiden arvioinnin ja paatoksenteon
yhdistamista samaan yksikkoon, joka toimisi ladkevirastoksi muutettavassa
Fimeassa. Laakevirastoon koottaisiin osaaminen tutkimusnayton kriittisesta
arvioinnista, tutkimusmenetelmista ja mallintamisesta seka taloudellisesta
arvioinnista.®2 Fimean emerita ylijohtaja Sinikka Rajaniemi ehdottaa Ruskoahon
tyohon viitaten, etta paatoksentekoa ja arviointitoimintaa keskitettaisiin siten, etta
paatoksenteko perustuu yhden HTA-viranomaisen sekid yhden kansallisen hinnoista

neuvottelevan toimijan kokoamaan nayttoon ja vaikutuksiin. Rajaniemi korostaa

60 Pelkonen, Rannanheimo ym. 2017, s. 19-20, 22
61 Pelkonen, Rannanheimo ym. 2017, s. 23-24
62 Ruskoaho 2018, s. 48-49
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myo0s seurannan ja kustannusvaikuttavuuden merkitysta ja ehdottaa, ettd Suomessa
luodaan edellytykset hallittuun ladkkeiden kayttoonottoon ja kayton kohdentamisen
jatkokehittamiseen siten, etta kansallisen viranomaisen tukemana on mahdollista

arvioida ladkevalikoiman vaikutuksia, hoidon kohdennusta ja kustannuksia.®3

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisemassa Ladkehoidon ohjaus ja rahoitus -
kehittamisen suuntaviivat -tyoryhmaraportissa todettiin jalleen laakkeiden
arviointitoiminnan ja paatoksenteon hajanaisuus ja laadittiin lista hyvan
arviointijarjestelman ominaisuuksista. Niihin kuuluivat muun muassa
arviointitoiminnan kansallinen yhteen kokoaminen, arvioinnin ja paatoksenteon
erillisyys, vaikka ne tapahtuisivat samassa yksikossa, kaikkien terveydenhuollon
menetelmien arviointi mahdollisimman samanlaisin kriteerein ja yhdenmukaisin
menettelyin seka ratkaisujen yhdenmukaisuus ja mahdollisimman suuri sitovuus.
Arvioinnissa on myos hyodynnettava terveydenhuollon rekistereista saatavia tietoja,
ratkaisuja on voitava paivittaa ja uudelleenarvioida tarpeen mukaan ja

arviointitoiminnan vaikuttavuutta on seurattava siannollisesti.o4

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 13.5.2024 laakkeiden arviointitoiminnan
uudistamista valmistelevan tyoryhman. Tyoryhman tehtavana on laatia ehdotus
laakkeiden arviointi- ja paatoksentekojarjestelmasta siten, etta yhtenaistetaan ja
uudistetaan avohoidon ja laitoshoidon osalta ladkkeiden kayttoonottoon liittyvat
arviointiprosessit ja -kriteerit, jotta ne olisivat riippumattomat laakkeen
annostelumuodosta. Samalla tyoryhméan on tehtava ehdotus ehdollista
korvattavuutta koskevan saantelyn kehittamistarpeista. Tyoryhméan toimikausi

paattyy 30.9.2025 ja sen tyota johtaa Hilan pitkaaikainen johtaja Lauri Pelkonen.®5
3.3.2 Lisanayton keraaminen ja hallitun kayttdonoton sopimusmallit

Rationaalisen laakehoidon HTA-alatyoryhma korostaa raportissaan myos arvioinnin
jalkeisen lisanayton keraamisen tiarkeytta ladkkeiden tullessa yha aikaisemmin ja
epavarmemmalla naytolla markkinoille. Siksi se ehdottaa, etta uusista

kayttoonotettavista ladkkeista kootaan rutiinisti ja raportoidaan standardimuotoisesti

63 Rajaniemi 2023, s. 31, 38

64 Ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen koordinaatioryhmain alainen ladkehoidon ohjaus- ja
rahoitusjaos 2023, s. 48
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esimerkiksi tiedot hoidon kohdentumisesta ja toteutumisesta, keskeisesti hoitoon ja
sen valintaan vaikuttavista laboratoriotuloksista seka hoidon vasteesta. Tata tietoa
voitaisiin kayttaa ehdollisten korvattavuuspaatosten tekemiseen ja kehittimiseen
sekd niihin mahdollisesti liittyvien tiedontuottamisvelvoitteiden tayttymiseen.
Jatkopohdittavaksi tyoryhma esittaa kysymyksen, tulisiko Fimean myos antaa
lausuntonsa hallitun kayttoonoton sopimusten sisillosta ja toteutettavuudesta seka

seuraisi sopimusten toteutumista.

Raportin liitteessa 2 on kasitelty tarkemmin hallitun kiayttoonoton sopimuksia ja
niiden kehitysmahdollisuuksia. Sopimukset arvioidaan kansainvalisten esimerkkien
valossa tehokkaiksi tavoiksi hillita ladkkeiden kustannuksia ja uusien ladkkeiden
kayttoonottoon liittyvia epavarmuuksia. Raportissa esitetadn, ettd hallitun
kayttoonoton sopimuksia otetaan Suomessa kayttoon asteittain arvioinnin,
tietovarantojen ja kannanottojen kehittyessa. Ensin kayttoon otetaan yksinkertaisia
taloudellisia sopimuksia, sitten lisandyton kerddmisvelvoitteeseen kytkettyna. Taman
jalkeen voidaan edeta potilaskohtaisiin taloudellisiin sopimuksiin ja lopulta hoidon
lopputuloksiin perustuvia sopimusmalleja. Kehityksessa on huomioitava

hallinnollinen taakka ja lisaresurssien tarve, joka saattaa olla huomattava.6¢

Raportissa esitellaan 12 erilaista hallitun kayttoonoton mallia, jotka jaetaan hinnan
alennuksiin perustuviin ja lisinayton kerddmiseen perustuviin sopimuksiin. Hinnan
alennuksiin perustuvat sopimukset on jaettu edelleen yksinkertaisempiin

taloudellisiin sopimuksiin sekd hoidon lopputulokseen perustuviin sopimuksiin.

Viestotasoisina taloudellisina sopimuksina esitellaan alennus (A), kustannuskatto
(B) ja volyymiin perustuva (C) hinnoittelumalli. Potilastasoiset taloudelliset
sopimukset on jaettu kiintedn hinnan (D), alennetulla hinnalla aloitetun hoidon (E)
ja kayttokaton sopimusmalleihin (F). Niistd E:ssd hoidon alkuvaihe korvataan
alemmalla hinnalla ja F:ssi hinta alenee, kun maaratty hoidon kesto on ylitetty.
Hoidon lopputulokseen perustuvina sopimuksina esitelldan palautusmenettely (G),
ehdollisuus hoidon vasteelle (H) ja lopputuloksesta riippuvainen hinnoittelu (I).
G:ssa ladkeyhtio palauttaa maksun niiden potilaiden osalta, jotka eivit saavuta
asetettua tavoitetta. H:ssa taas korvaus jatkuu niiden osalta, jotka saavuttavat

tavoitteen eli palautusta ei valttimatta sisally sopimukseen lainkaan. 1:ssi taas

66 Pelkonen, Rannanheimo ym. 2017, s. 32
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parempi lopputulos johtaa korkeampaan hintaan ja korvaus maksetaan
lopputuloksen myo6ta. Lisdndyton keradamiselle ehdollisina sopimuksina esitelldan
korvaus (J), maksun palautus (K) ja ehdollinen joustava hinnoittelusopimus (L).
J:ssda maksaja korvaa hoidon, kun lisanaytt6a kerataan sovitusti. K:ssa maksaja
korvaa hoidon, mutta saa palautuksen, jos hoidollinen arvo on oletettua pienempi.
L:ssa maksaja korvaa hoidon, mutta hinta tarkistetaan vilianalyysin tulosten

perusteella.6”
3.3.3 Tiedonhallinta ja arkivaikuttavuustiedon kaytto

Riskinjakomallien ja ehdollisen korvattavuuden kehittdmisen olennainen osa on
ladkkeiden kayton seurannan jarjestaiminen. Tama edellyttaa toimivia
tietojarjestelmia ja helposti kiytettavaa tietoa, jotta sopimusten toimeenpanosta ei

tule hallinnollisesti liian raskasta.

Rationaalisen ladkehoidon tietohallinnan kehittaminen -raportin mukaan uusien
ladkkeiden kulutuksesta, vaikutuksista, kiyton kohdentumisesta, hoitoprosesseista ja
kustannuksista tarvitaan tietoa esimerkiksi terveydenhuollon menetelmien
arviointiin seka korvaus- ja kiyttoonottopaatoksiin. Raportti tunnistaa olemassa
olevia tietolahteita ja niiden ongelmia. Ehdollisiin korvauspaatoksiin todetaan voivan
liittya tiedontuottamisvelvollisuuksia teollisuudelle. Tiedonhallinnan tyoryhma
ehdotti uusien ladkkeiden kayttoonoton seurannan tehostamiseen liittyen
selvitettavan, mita tietoja tarvitaan, kuka tietoja tarvitsee ja mitka ovat tietojen
kayton edellytykset sekd mahdollisuudet kansallisten sote-tietovarantojen
sisaltamien tietojen hyodyntamisessa ja siihen liittyvan infrastruktuurin

kehittamisessa.o8

Tilanteissa, joissa uuden terveydenhuollon menetelméan vaikutuksiin tai
kustannuksiin liittyy merkittavaa epavarmuutta, voi olla tarkoituksenmukaista kerata
reaalimaailman dataan perustuvaa lisitietoa sen kliinisen kiyton yhteydessa.
Tallaista lisatietoa voidaan STM:n julkaiseman arkivaikuttavuusraportin mukaan
kerata esimerkiksi menetelman kaytosta, hoitotuloksista, turvallisuudesta tai

vaikutuksista palvelujen ja voimavarojen kayttoon. Tietoa voidaan hyodyntaa

67 Pelkonen, Rannanheimo ym. 2017, s. 33
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esimerkiksi paatosten ja suositusten uudelleen arvioinnissa tai ladkkeiden hallitun
kayttoonoton sopimuksissa. Hoitojen taloudellinen arviointi on yksi
arkivaikuttavuustiedon keskeisista hyodyntamiskohteista. Sita voidaan kayttaa
esimerkiksi kustannusvaikuttavuuden arviointiin tarkoitettujen mallien
rakentamisessa ja parametrisoinnissa. Kustannusvaikuttavuusmalleissa
arkivaikuttavuustietoa voidaan kayttaa esimerkiksi potilasjoukon maarittelyssa seka

kustannusten ja terveysvaikutusten arvioinnissa.®9

Kayttoonoton jalkeen kerattya arkivaikuttavuustietoa voidaan kayttaa
korvauspaatosten uudelleen arvioinnissa. Hila kayttaa nykyisin Kelan tietoaineistoja
paatosten uudelleen arvioinnissa korvattavuuden méairdaajan umpeutuessa ja
myyntiluvan haltijan hakiessa korvattavuuden uusintaa. Raportissa kaytetaan
esimerkkina Britannian Cancer Drug Fundia. Sen kautta kayttoon otetuille kalliille
syopalaakkeille, joihin liittyy merkittavaa epavarmuutta, tehdaan hintasopimuksen
lisaksi hallitun kaytt6onoton sopimus, jossa sovitaan arkivaikuttavuustiedon
keraamisesta lisanayton hankkimiseksi. Raportissa viitataan myos Italian ja Ranskan
ehdollisen korvattavuuden prosesseihin, joissa lisatietojen keraamisen prosessi
sisaltdd muun muassa epavarmuuden lahteiden tunnistamisen, myyntiluvan haltijan
tuottaman tutkimussuunnitelman seka suunnitelman riippumattoman arvioinnin.
Italian ladkeviranomaista AIFA:a kaytetdan esimerkkina viranomaisesta, joka
hyodyntaa arkivaikuttavuustietoa hintaneuvotteluissa ja ladkkeiden hallitussa
kayttoonotossa. ATFA kayttad arkivaikuttavuustietoa muun muassa
indikaatiokohtaisessa hinnoittelussa, yhdistelmahoitojen hinnoittelussa ja hoidon
vasteen mukaisessa hinnoittelussa. Tata varten Italiassa on yli sata tuotekohtaista
monitorointirekisteria, joiden yllapitoa myyntiluvan haltijat tukevat. Tuotekohtaisten
rekistereiden sijaan monet toimijat kuitenkin pitavat parempana esimerkiksi
potilasryhméakohtaisia rekistereita seka potilastietojarjestelmiin keratyn datan

hyodyntamista.7o

Arkivaikuttavuusraportissa on kasitelty arkivaikuttavuustiedon mahdollisuuksia
myo0s ladkkeiden hallitun kiayttoonoton sopimusten kannalta. Arkivaikuttavuustiedon
nahdaan mahdollistavan hoidon lopputulokseen perustuvat sopimukset, joiden

malleja esiteltiin edelld luvussa 3.3.2. Raporttia kirjoitettaessa, kuten edelleen, kaikki

69 Rannaheimo, Jauhonen 2018, s. 36-37
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hintalautakunnan ehdolliset sopimukset olivat taloudellisia sopimuksia. Raportissa
tunnistettiin, ettd sopimuksiin liittyva keskeinen haaste julkishallinnon
organisaatioissa on riittavat resurssit ja osaaminen sopimuksiin liittyvaan

toimintaan.”!

Arkivaikuttavuusraportin toimenpide-ehdotuksissa kirjoittajat tekevit
prosessiehdotuksen uusien laakkeiden lisatiedon keraamisesta. Prosessi alkaa HTA-
arvioinnissa tehtavaan hoidon kliiniseen vaikuttavuuteen tai kustannuksiin liittyvan
epavarmuuden maarittamisesta. Myos myyntiluvan haltija voi tehda ehdotuksen
kerattavista lisatiedoista, esimerkiksi hallitun kiayttoonoton sopimusten ollessa
kyseessa. Toisessa vaiheessa ladkkeen kayttoonotosta tai korvattavuudesta paattava
toimielin linjaa HTA-raportin ehdotuksen pohjalta, mita lisitietoja kyseisesta
hoidosta on kerattava. Tietoja kerdtaan ensisijaisesti hyvinvointialueiden toimesta tai
avohoidon ladkkeista Kelan tietovarannosta. Hallitun kayttoonoton sopimuksissa
sovitaan erikseen datan keradmisesta, kayttoluvista, datan analysoinnista ja
rahoituksesta. Tietojen kokoamisesta ja yhdistamisesta ilman tunnistetietoja vastaa
kansallinen palveluoperaattori. Myyntiluvan haltija toimittaa analyysin tulokset

viranomaiselle suosituksen uudelleen arviointia varten.72

Selvityksessa ladkehoidon ja ladkkeiden kayton dataperusteisesta ohjauksesta on

kehitetty ehdollisen korvattavuuden kehittimisen kannalta tarkea toimintamalli.
Laakkeiden hallittua kayttoonottoa, kayttoa ja kaytosta luopumista koskevan
toimintamallin kuvaus alkaa uusiin ladkkeisiin liittyvien epavarmuuksien ja niihin
vastaavien hallitun kayttoonoton mallien yleiskuvailulla. Datan entista
tehokkaamman hyodyntamisen ja uudenlaisten hallitun kayttoonoton
toimintamallien niahtiin mahdollistuvan tiedonhallinnan ja analytiikan nopean
kehityksen ansiosta. Viitaten arkivaikuttavuusraporttiin selvityksessa todettiin, etta
tuolloin ehdotettua kansallista prosessia lisatiedon kerdamiselle uusista laakkeista ei
toistaiseksi ollut kehitetty Suomessa. Hila ei ole selvityksen mukaan edellyttanyt

paatoksissidan vaikuttavuustiedon tai muun lisdnayton keraamista.zs

Selvityksessa ehdotetaan kahta toimintamallia lisinayton tuottamiseen uusista

laakehoidoista tukemaan nayttoon perustuvaa paatoksentekoa uuden laakkeen

7t Rannaheimo, Jauhonen 2018, s. 40-41
72 Rannaheimo, Jauhonen 2018, s. 96
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kayttoonoton jalkeen datan ja kokemuksen kertyessa ja niista esitetdan Fimean
valmistelemia pilotteja. Lisdnaytto on tarkoitettu uusien ladkkeiden
kayttoonottopaatoksia tekevien viranomaisten kayttoon uusintahakemusten
kasittelyssa, suositusten paivityksissa sekd hinta- ja sopimusneuvotteluissa
esimerkiksi ehdollisesta korvattavuudesta hintalautakunnassa. Tavoitteena on

vahentad paatosepavarmuutta, joka uusiin hoitoihin liittyy.74

Seuraa ja maksa -mallissa seurataan ennalta sovittuja hoidon tuloksia ja valmisteen
hinnoittelu on kytketty lisanayttoon. Laakeyritys vastaa sovitun lisanayton
tuottamisesta, raportoinnista ja tiedon toimittamisesta tietoa tarvitseville
viranomaisille. Seuraa ja maksa -mallissa kdytetaan lahtokohtaisesti yksilotason
aineistoa, kun opi ja optimoi -mallissa kaytetadn laajempaa tilastotasoista
anonymisoitua aineistoa. Opi ja optimoi -mallissa tuotettua lisinayttoa jaetaan
laajemmin eri toimijoiden kayttoon ja viranomaisten rooli on keskeisempi.7s
Raportissa esitellaan myos tiekartta toimintamallien kayttoonotolle sekd koonti Hilan
laakeyrityksilta pyytamista lisatiedoista uusintahakemusten yhteydessa vuosien
2017-2022 aikana. Yleisimpia pyydettyja lisatietoja olivat toteutunut hoidon kesto ja
annostus (16 tapauksessa), paivitettya tutkimusnayttoa tehosta / kokonaiselinajasta
(9), terveydenhuollon resurssien kaytto ja kustannukset sekd muiden ladkkeiden
kaytto (9) seka paivitetty terveystaloustieteellinen selvitys / tietoa

kustannusvaikuttavuudesta (8)76.

OMOP-konsortion (Observational Medical Outcomes Partnership) pilottiprojektin
loppuraportissa esiteltiin kolmen yliopistosairaanhoitopiirin ja Fimean
yhteishankkeessa kehitetty toimintamalli hajautettujen analyysien tuottamiseen eri
tietokannoista, jotka on harmonisoitu ilman, ettd henkilotietoja joudutaan
yhdistamaan. Pilotissa maariteltiin tietotarpeet kolmen eri hoidon kayttoonotosta ja
kaytosta seka arvioitiin, miten tietotarpeisiin voidaan parhaiten vastata sairaaloiden
OMOP-tietokantoja hyodyntamalla. Toimintamallien avulla kokeiltiin ensimmaista
kertaa systemaattista tapaa koota ja tuottaa seurantatietoa sairaalakayttoon

tarkoitetuita uusista ladkehoidoista. Pilotissa maariteltiin lisdselvitysta ja

74 Rannanheimo ym. 2023 s. 49-51
75 Rannanheimo ym. 2023 s. 55, 58
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kehittamista vaativat asiat. Suurimmat kehittamistarpeet havaittiin sopimuksiin ja

lupiin liittyvissa asioissa.””

Helmikuussa 2025 sosiaali- ja terveysministerio tiedotti kansallisen keskitetyn
ladketietovarannon rakentamisen kiaynnistamisesta. Tietovarantoon kootaan yhteen
keskeiset tiedot ladkevalmisteista ja vihennetdan tarvetta ladketiedon manuaaliseen
kasittelyyn. Sen arvioidaan myos helpottavan laakkeiden kayton seka ladkehoitojen
vaikutusten ja kustannusten seurantaa. Tietovarannon valmistelun aloittamista edelsi

laaja selvitysty0.78
3.4 Ehdollisen korvattavuuden kaytto ja vaikutukset

Heinakuussa 2025 ldakkeiden hintalautakunnalla oli voimassa 203 valmiste-eraa
koskevaa myonteista ehdollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan paatosta 84
kauppanimen valmisteelle. Puolet ehdollisesti korvattavista valmisteista on
syopalaakkeita. Kaikki ehdollisesti korvatut valmisteet ovat myos rajoitetusti
korvattavia ja kaikki sopimukset ovat taloudellisia sopimuksia. Yhtaan

vaikuttavuussopimusta ei ole viela tehty Suomessa avohoidon laakkeille.79

Uusimman laaketilaston mukaan ehdollisen korvattavuuden sopimusten perusteella
maksetut palautusmaksut olivat vuonna 2024 109 miljoonaa euroa. Vuonna 2023
palautusmaksut olivat 76 miljoonaa euroa. Palautusmaksujen maara on kasvanut

vuosi vuodelta.8o

Kansainvailisessa terveystaloustieteen ISPOR-seuran (International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research) Yhdysvaltojen seminaarissa esiteltiin
vuonna 2022 kaksi posteria Suomen ehdollisen korvattavuuden kayttoonoton
vaikutuksista. Posterit rahoitti 1aakeyhtio Janssen. Ensimmaisen posterin
tutkimuskysymys oli selvittda, miten ehdollinen korvattavuus on vaikuttanut
potilaiden syopalddkkeiden saatavuuteen. Aineistona olivat kaikki avohoidon
(onkologiset ja hematologiset) syopalaakkeet, joille oli haettu korvattavuutta Hilasta
tammikuun 2012 ja marraskuun 2021 vililla. Aineisto kattoi 50 syopalaaketta. Niista

oli tehty 237 hakemusta, joista 209 oli saanut paatoksen, 24 oli kasittelyssa ja 4 oli

77 Sitra 2024, s. 3-4

78 STM 2025

79 Ladkkeiden hintalautakunta 2025¢
80 Fimea 20254, S. 55
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peruutettu. Posterissa vertailtiin ajanjaksoja ennen ehdollisen korvattavuuden
voimaantuloa vuosina 2012-2016 sekia ehdollisen korvattavuuden voimaantulon
jalkeen vuosina 2018-2021. Vuosi 2017 jatettiin siirtymavuotena vertailun
ulkopuolelle. Aineistoldhteena olivat ladkkeiden hintalautakunnan tilastot ja

paatokset.8t

Posterin tulosten mukaan ehdollisen korvattavuuden jalkeen ensimmaisen
kayttoaiheen eli uusien ladkeaineiden hakemusten hyviaksymisaste nousi 154
prosenttia ehdollisen korvattavuuden myota. Ajanjaksolla 2012-2016 Hila hyvaksyi
keskimaarin 35,1 prosenttia uusien lddkeaineiden hakemuksista, joita oli yhteensa 37
ja ajanjaksolla 2018-2021 keskimairin 89,3 prosenttia, kun hakemuksia oli yhteensa
36. Uudet ladkkeet tulivat ehdollisen korvattavuuden jalkeen keskiméaarin 1,2 vuotta
nopeammin myyntiluvan hyvaksymisesta peruskorvattavuuden piiriin, mika oli 53
prosenttia lyhyempi aika kuin ennen ehdollista korvattavuutta. Verrattuna vuosiin
2015-2016 uudet laakkeet tulivat 1,9 vuotta nopeammin kayttoon ehdollisen
korvattavuuden kaytt6onoton myota, mika oli 65 prosenttia lyhyempi aika.
Ehdollisen korvattavuuden myota hylattyjen hakemusten osuus tippui selvasti, silla
ensimmaisen hakemusten hyvaksyminen lisaantyi 167 prosenttia. Ennen ehdollista
korvattavuutta uusi ladkeaine tarvitsi keskimaarin kaksi hakemusta hajonnan ollessa
yhdesta neljaan, mutta ehdollisen korvattavuuden kayttoonoton jalkeen uudet

ladkkeet on saatu korvattavaksi keskimaarin yhdella hakemuksella.82

Uusien laakkeiden kayttoonotto nayttaa siis nopeutuneen huomattavasti ehdollisen
korvattavuuden myo6ta. Ennen ehdollista korvattavuutta uusien ladkkeiden
korvattavuus oli hidastumassa ja hylattyjen hakemusten osuus oli kasvussa. Aineistoa
saattaa vaaristaa jonkin verran se, ettd vuonna 2016 yhtiot tiesivit ehdollisen
korvattavuuden olevan tulossa kayttoon seuraavan vuoden alusta, minka takia ne
saattoivat lykata hakemusten jattamista. Tasta syystd myos vuoden 2016 jattiminen
aineiston ulkopuolelle siirtymavuotena olisi voinut olla perusteltua. Tama ei
kuitenkaan muuttaisi tuloksia merkittavasti. Tuloksista nikee myos, ettid ehdollisen
korvattavuuden myo6ta avohoidon syopaladkkeista valtaosa tulee kayttoon ehdollisen

korvattavuuden kautta.

81 ISPOR 20223, s. 1-4
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Toisessa posterissa hyodynnettiin edellisen posterin aineistoa ja analyysia
nopeutuneesta syopalaakkeiden kiyttoonotosta ja yhdistettiin se Kelalta saatuihin
tietoihin niiden ladkkeiden kaytosta seka Britannian NICE:n julkisia komitea-
asiakirjoja, joissa arvioitiin kunkin valmisteen kaytolla saatavia lisaelinvuosia
lyhentyneen korvattavuusviipeen ansiosta. Lidkkeen aiempaa nopeammin saaneiden

potilaiden maara kerrottiin NICE:n arvioinneissa todetuilla lisdelinvuosilla.83

Tulosten mukaan ehdollinen korvattavuus oli vaikuttanut vuoden 2021
ensimmaiseen neljannekseen mennessa 26 laakkeen korvattavuuteen 13 eri
syopasairaudessa. Naiden ladkkeiden kaytolla oli Suomessa saatu laskennallisesti
3780-5299 elinvuotta, riippuen kontrollijakson pituudesta. Alaryhmista leukemian,
rintasyovan ja eturauhassyovan hoidossa saatiin suurimmat elinvuosien lisaykset,
minka arveltiin johtuneen uusien ladkkeiden maarasta ja potilaspopulaatioiden
koosta. Kirjoittajien mukaan arviot ovat konservatiivisia erityisesti osan sairauksien
kohdalla. Metodi ei heiddn mukaansa myoskaian huomioi ladkkeiden korvattavaksi
paasyn korkeampaa todennakoisyytta eika joidenkin ladkkeiden myynnin huippua,

joka ajoittaa vuoden 2021 ensimmaisen neljanneksen jalkeiseen aikaan.84

Posterit on tehty ladkeyhtioiden rahoittamina, mutta niissd molemmissa kaytetaan
Suomen ja Englannin viranomaisten dataa ja raportteja ja ne on esitelty
vertaisarvioituina postereina alan tieteellisessa seminaarissa. Kriittisesti voi todeta,
etta postereissa ei tuoda esiin, millainen vaikutus laakkeiden kayttoonotolla 1-2
vuotta nopeammin on yritysten myyntiin ja tulokseen. Jokainen vuosi patentin
voimassaoloaikana on yrityksille arvokas. Vaikka Suomi on pieni markkina, ladkkeen
kayttoonottoa yhdessa maassa kaytetaan referenssina muiden maiden
kayttoonottoprosesseissa ja niin Suomen nopeammilla paatoksilla voi olla myos
laajempi vaikutus. Joka tapauksessa ehdollisella korvattavuudella nayttaa olleen
merkittava vaikutus varsinkin uusien avohoidon syopaladkkeiden kayttoonotossa.
Lahes jokainen posterien ajanjaksolla kayttoon otetuista syopalaakkeista tuli
ehdollisesti korvattavaksi. Syopalaakkeiden aikaisempi kayttoon saaminen on
positiivinen asia syopaa sairastavien kannalta. Samalla tulokset heijastavat

ladkkeiden hinnan nousua, johon osaltaan vaikuttaa syovan hoidon yksilollistyminen,

83 ISPOR 2022b
84 JSPOR 2022b
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silla uudet hoidot kohdennetaan usein tarkasti tiettyihin geneettisiin mutaatioihin ja

pienille potilasryhmille.
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4 Viranomaisten ja laaketeollisuuden edustajien kokemuksia

ehdollisesta korvattavuudesta Suomessa

4.1 Aineisto

Tata tutkielmaa varten tehtiin 12 haastattelua Suomen laakekorvausjarjestelman
ehdollisesta korvattavuudesta tammi-helmikuussa 2024. Haastattelut tehtiin
teemahaastatteluina, jotka oli jaettu kolmeen osioon, joissa oli yhteensa yhdeksan
kysymysta. Haastatteluiden paatarkoituksena oli tutkimuskysymyksen mukaisesti
madritella sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n keskeiset kasitteet sekd ymmartaa
ehdollisen korvattavuuden prosessia ja sopimuksia. Haastateltavat saivat ennen
haastattelua haastattelukysymykset seki ehdollista korvattavuutta koskevan
sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n, jossa oli tummennettu etukateen keskeisiksi
arvioidut kasitteet. Keskusteluissa tummennettujen kasitteiden lisaksi keskeiseksi
nousi myos 1 momentin toisen lauseen “uuden ladkehoidon” -kasite. Haastateltavan
asiantuntemuksen perusteella keskustelut painottuivat eri teemoihin, mutta

haastattelurunko pysyi kaikille samana. Haastattelurunko on liitteena 1.

Haastateltavista kolme oli 1adkkeiden hintalautakunnan toiminnassa mukana olevia
henkiloita ja yhdeksan edusti ladketeollisuutta yrityksen tai jarjeston asiantuntijana.
Monella haastateltavalla oli kokemusta "molemmilta puolilta poytaa” eli
tyoskentelysta niin Hilasta ja sosiaali- ja terveysministeriosta kuin teollisuudesta.
Teollisuuden haastateltavien tyotehtavat liittyivat uusien valmisteiden markkinoille
tuontiin ja hintaneuvotteluihin, yhteiskuntasuhteisiin ja terveystaloudellisiin
malleihin. Koulutustaustaltaan haastateltavat olivat muun muassa juristeja,
farmaseutteja, proviisoreita, biokemisteja ja terveystaloustieteilijoitd. Haastateltavat
on tutkielmassa anonymisoitu. Liitteessa 2 on lueteltu haastateltavien roolit.
Tekstissi ei viitata suoraan yksittaisiin haastateltaviin, vaan haastatteluissa tehtyja
havaintoja on koottu yhteen ja alaviitteessa on kerrottu, mihin haastatteluihin kukin
kohta perustuu. Tekstissa viitataan yleisesti viranomaisten ja ladketeollisuuden

edustajiin, kun nakemys on tullut selvasti vain jommalta kummalta.

Taydentavana kirjallisena aineistona kayttoon saatiin hintalautakunnan erasta
valmistetta koskeva ladkkeiden hintalautakunnan paatos (liite 3) seka paatosta
koskeva esitysmuistio (liite 4). Myos ehdollisen korvattavuuden sopimuksia

pyydettiin kiayttoon, mutta niita ei saatu. Yhdessa viranomaisen edustajan
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haastattelussa saatiin nahtavaksi Hilan ehdollisen korvattavuuden

standardisopimuspohja, mutta muuten tutkielman kayttoon siti ei saatu.

4.2 Hintalautakunnan hakemusprosessi korvattavuuden ja kohtuullisen

tukkuhinnan vahvistamiseksi
4.2.1 Hakemusprosessin vaiheet

Hilan prosessi maarittyy sairausvakuutuslain 6 luvun saannosten mukaan ja alkaa
myyntiluvan haltijan hakemuksesta. Hakemusperusteisuus pohjautuu viranomaisen
edustajan mukaan Euroopan unionin tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen. Ennen
Suomen jasenyytta unionissa myyntilupa- ja hinta-arviointi tehtiin samassa
viranomaisessa. Tavaroiden vapaan liikkuvuuden myota hinta ei kuitenkaan enaa
voinut olla este 1adkkeen myynnille jasenmaassa, joten myyntilupa erotettiin
yhteiskunnan tuesta eli korvattavuudesta ja sen perusteena toimivan kohtuullisen
tukkuhinnan maarittelysta. Ladkeyhtiolla on unionissa oikeus paattad, miten se
hinnoittelee laakkeensa, mutta jasenvaltiot paattavat, minka hintaisten ladkkeiden
kustannuksiin ne ovat valmiita osallistumaan. Poikkeuksena hakijalahtoisyyteen on
sairausvakuutuslain 6 luvun 17 §:n mukainen Hilan aloitteesta tehtava
erityiskorvattavuusprosessi, jota kiytetaan vain erityisluvallisiin eli potilaskohtaisesti
kayttoon otettuihin ei-myyntiluvallisiin valmisteisiin. My0s korvattavaan
valmisteeseen liittyvien muutosten yhteydessa Hila voi kaynnistaa korvattavauden
lakkautusprosessin, jossa yhtiolla on mahdollisuus ehdottaa korvattavauden

jatkamista esimerkiksi matalammalla hinnalla.85

Laakeyhtio toimittaa hakemuksen Hilalle, kun se arvioi saaneensa riittavan nayton
potilasjoukon maarittamiseksi korvattavuudelle. Hakemuksen saapumisen jialkeen
Hilan sihteeristo saattaa pyytaa hakemuksen taydentamista ennen kuin se laitetaan
vireille. Hilan normaalissa hakemusprosessissa on kyse pitkalti kirjallisesta
menettelysti, jossa muuta yhteydenpitoa on vahan ja Hilalla on arvioijan rooli. Hilan
arvioidessa uusia ladkeaineita koskevia hakemuksia se pyytaa useimmiten lausunnon
Kelalta ja asiantuntijatyoryhmaltdan. Kela arvioi lausunnossaan valmisteen
hoidollista arvoa ja kustannusvaikuttavuutta ja ladkeyhtiolla on mahdollisuus antaa

vastineensa Kelan ja asiantuntijatyoryhman lausuntoihin. Myos potilasjarjest6illa on

85 Viranomaisen edustajat Bja G
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mahdollisuus oma-aloitteisesti jattaa lausunto Hilan kasittelyssa olevasta
hakemuksesta, mutta teollisuuden edustaja koki potilasjarjestojen lausunnoilla
olevan vain pieni merkitys Hilan paatoksenteossa. Hakija myos konsultoi usein
kyseista sairautta Suomessa hoitavaa erikoislaikaria, joka antaa
asiantuntijalausunnon ladkkeen sijoittumisesta suomalaiseen hoitokaytant6on.
Yhtiot keraavat erikoisladkareiden lausuntoja yhdesta viiteen prosessia kohden ja
hakevat tukea hakemukselleen. Yleensa yhtit maksavat erikoisladkareille palkkion
lausuntojen kirjoittamisesta. Yksittaistapauksissa myos Hila on pyytanyt

ulkopuolisilta erikoisladkareilta asiantuntijalausuntoja.86

Esittelija valmistelee hakemuksen ja lausuntojen pohjalta asian Hilan ensimmaiseen
kokoukseen, jossa lautakunnan jasenet kasittelevit asiaa ensimmaisen kerran.
Lautakunnan késittely tapahtuu kussakin asiassa esitysmuistion pohjalta. Jos Hila ei
ole valmis ensimmaisessa kokouksessa hyvaksymaan hakemusta, kuten selva
padsaanto on, hakijalle annetaan palaute lisdselvityspyynnon muodossa seka
mahdollisuus muokata hakemusta ja ehdottaa esimerkiksi korvattavuuden rajausta,
hinnan alentamista tai ehdollisen korvattavuuden neuvottelua. Lisdselvityspyynnolla
pyritaan luomaan hakijalle ennakoitavuutta, mutta myos valttamaan turhia
hylkaamispaatoksia, jotka tuottavat osapuolille ylimaaraista tyota. Hila pyrkii
paattimaan asiat kahdessa kokouksessa, mutta useampikin kasittely on tarpeen
mukaan mahdollinen, jos nakopiirissa on ratkaisun 16ytyminen. Hilan toimintaa

hakemusmenettelyssa kuvataan yleisesti sihteeristovetoiseksi.8”

Paatokset ja esitysmuistiot ovat Hilan padtoksenteon tarkeimmat asiakirjat. Itse
paatoksissa on kuvattu suppeasti hakemuksen perustiedot seka hintalautakunnan
ratkaisu. Esitysmuistioihin sen sijaan on koottu kaikki hakemusvalmistetta koskevat
tiedot, korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan arviointia koskevat tiedot,
asiassa annetut lausunnot ja Hilan ratkaisun perustelut. Kussakin esitysmuistion
kohdassa viitataan jarjestelmallisesti tapauksen kannalta relevantteihin
sairausvakuutuslain pykaliin, joihin nojaten argumentoidaan paatosehdotus.
Esitysmuistiot eivit ole kokonaan julkisia, koska ne sisaltavit liikesalaisuuksia, mutta
pyydettaessd muistioita on mahdollista saada redaktoituna. Laakeyhtio Pfizerin

Vydura-valmistetta koskeva paitos ja esitysmuistio ovat tutkielman liitteina 3 ja 4.

86 Viranomaisen edustajat B, G ja K, lddketeollisuuden edustajat D ja H
87 Viranomaisen edustajat B ja K, 1ddketeollisuuden edustajat D ja H
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Varsinkin esitysmuistion avulla saa hyvan kasityksen lautakunnan prosessin

etenemisesti ja arvioinnin kohteista.

Laakeyhtio pyytaa hakemuksensa kasittelyn keskeyttamista ehdollisen
korvattavuuden neuvotteluiden lisidksi esimerkiksi, jos silla on tarkea toisen maan
hintaneuvottelu kdaynnissa tai uutta tutkimustietoa valmistumassa lahiaikoina.
Talloin Hilan lakisaateinen kuuden kuukauden maaraajan kuluminen pysahtyy. Myos
Hilalla on mahdollisuus tietyissa tapauksissa keskeyttaa kisittely, mutta

tyypillisempaa on, etta hakija pyytaa keskeytysta.ss8

Laaketeollisuuden edustajat pitavat Hilan prosessia yleisesti selkedna, lapinakyvana
ja ennakoitavana. Prosessin vahvuus on lakiperusteisuus ja Hilan koetaan kuvanneen
selkeasti ohjeissaan, mita se hakemuksilta edellyttaa, joskin hakemusten kokoaminen
vaatii myos kokemusperdista tietoa. Erdan teollisuuden edustajan mukaan Hila on
“tiukka, mutta reilu”. Toisaalta hilan hakemusprosessia kuvataan myos jaykaksi ja
byrokraattiseksi sekd Hilan sihteeristod varovaiseksi kiymaan keskusteluja hakijan
edustajan kanssa hakemusprosessin aikana. Hilan henkil6ston osaamista
ladkeasioissa pidetaan vahvana ja toimintaa pienilla resursseilla tehokkaana. Erona
sairaalahankintoihin Hila nayttaytyy prosessiltaan ja paatoksenteoltaan avoimelta,
ymmarrettivana ja ennakoitavana. Hintalautakunnan toiminnassa nahdaan

korostuvan hakijoiden yhdenvertainen kohtelu.89
4.2.2 Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edellytykset hakemusprosessissa

Hilan normaalin hakemusprosessin arvioinnin paakohteina on valmisteen
hoidollinen arvo seka tukkuhinnan kohtuullisuus. Ensin arvioidaan valmisteen
hoidollista arvoa, joka on korvattavuuden tarkein edellytys. Sitd mitataan ladkeaineen
teholla, jolla tarkoitetaan lddkkeen kliinisissa kokeissa osoitettua vaikutusta. Teho
osoitetaan parhaassa tapauksessa verrattuna lumelaakkeeseen tai aktiiviseen
vertailuhoitoon eli toiseen lddkkeeseen. Hila arvioi myos, miten kliinisen kokeen
asetelma ja tulokset ovat sovellettavissa Suomeen. Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n
asettaa kynnykseksi hoidolliselle arvolle, etta sen on oltava vahaista suurempi.

Toinen saannoksen asettama edellytys on, etti valmistetta on kiytettava sairauden

88 Ladketeollisuuden edustaja A
89 Ladketeollisuuden edustajat A, C,D, E, H, I, J, L
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hoitoon, ei esimerkiksi sairauden ehkaisyyn. Hoidollista arvoa voidaan mitata
esimerkiksi lisdelinvuosina tai parantuneena eliméanlaatuna, mutta myos
korvikemuuttuyjilla kuten verenpaineen, verensokeriarvojen tai kolesterolin tason
muutoksina. Viranomaisen edustajat pitaviat hoidollisen arvon kynnysta kaytannossa
matalana ja nakevat, etta myyntiluvan saaneet valmisteet, joilla on ylipaataan
sairautta hoitava vaikutus verrattuna hoidon puuttumiseen, tayttavat yleensa

kriteerin.o°

Tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnin edellytykset tulevat sairausvakuutuslain 6
luvun 7 §:sta ja niista keskeisina viranomaisen edustaja pitda saman sairauden
hoidossa kaytettavien lddkkeiden hintoja, muiden ETA-maiden hintoja seka
kustannusvaikuttavuutta eli ladkkeen kaytosta aiheutuvia kustannuksia suhteessa
saavutettuihin hy6tyihin. Kustannusvaikuttavuuden kohdalla hoidollinen arvo
arvioidaan suhteessa Suomessa kaytossa oleviin hoitoihin ja hoidon aiheuttamiin
lisakustannuksiin sosiaali- ja terveydenhuollossa. Kustannusvaikuttavuuden
laskemiselle ei ole kaytossa tarkkaa kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoa eika yhta
matemaattista kaavaa sen laskemiselle. Kyse on kokonaisarvioinnista, johon
vaikuttavat hoidollisen lisaarvon ja lisakustannusten rinnalla muun muassa
tutkimusnaytto ja sen vahvuus. Osa ladketeollisuuden edustajista koki

kustannusvaikuttavuuden arvioinnin epaselvana.ot

Kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa kaytettavia menetelmia ovat esimerkiksi
kustannusutiliteettianalyysi, kustannusten minimointianalyysi ja
kustannusvaikuttavuusanalyysi. Uusien lddkeaineiden hakemuksissa Hila edellyttaa
terveystaloustieteellisen ohjeensa mukaisesti yleisimmin
kustannusutiliteettianalyysin kaytt6a. Talloin kustannusvaikuttavuutta mitataan
esimerkiksi laatupainotetuilla lisaelinvuosilla (quality adjusted life years, QALY) ja
inkrementaalisella kustannusvaikuttavuussuhteella (incremental cost effectiveness
ratio, ICER), jossa laatupainotetulle lisaelinvuodelle maaritetaan lisakustannus
suhteessa vertailuhoitoihin. Kustannusten minimointianalyysia kaytetdan, kun
verrataan kahden hoidolliselta arvoltaan samanlaisen hoidon kustannuksia toisiinsa.
Kustannusvaikuttavuusanalyysissa arvioidaan lisdaelinvuoden tai jonkin valillisen

mittarin arvon parantumisen taloudellista arvoa. Eri hoitojen arvottaminen suhteessa

90 Viranomaisen edustajat B, G ja K, ladketeollisuuden edustajat D, E, F, H jaJ
91 Viranomaisen edustaja B, ladketeollisuuden edustajat C, E ja H
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toisiinsa voi olla vaikeaa, koska esimerkiksi verenpaineen ja kolesterin alenemisen
arvottaminen suhteessa toisiinsa tai laatupainotettuun lisaelinvuoteen on vaikeaa.
Laaketeollisuuden edustaja nosti esiin, etta kustannusutiliteettianalyysin ja QALY:n
korostaminen voivat aiheuttaa joidenkin vihemman vakavien tai hitaammin
kuolemaan johtavien hoitojen jadmisen korvausjarjestelman ulkopuolelle, jos niiden

kohdalla QALY:n mairittiminen ei onnistu.92

Kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa terveystaloudellisella mallilla mallinnetaan
potilaan koko hoitopolku ja vaikutukset jopa koko elinajaksi, eika keskityta vain
kyseisen hoidon kustannuksiin. Ndin voidaan huomioida vaikutukset esimerkiksi
ihmisen elaméanlaatuun ja muiden hoitojen kayttoon. Osa ladketeollisuuden
edustajista piti kustannusvaikuttavuusarvioinnin keskittymista sosiaali- ja
terveydenhuollon suoriin kustannuksiin kapea-alaisena ja nakivat, ettd esimerkiksi
tyokyvyttomyyden kustannukset ja veromenetykset muille yhteiskunnan toimijoille
olisi huomioitava nykyista laajemmin vaikuttavuutta arvioitaessa. Yhtiot pyrkivat
usein omissa kustannusvaikuttavuusmalleissaan kuvaamaan kustannuksia myos
laajemmin, mutta niissa kiytettyjen oletusten ja suuren epavarmuuden takia Hila on

hyvaksynyt niita kayttoon rajallisesti.o3

Niin hoidollisen arvon kuin erityisesti kustannusvaikuttavuuden kannalta olennaista
on, miten ladkkeen vertailuvalmisteet valitaan. Aiheesta on ollut joissain tapauksissa
erimielisyytta Hilan ja hakijan valilla. Ratkaisussa KHO:2018:72 maaritettiin, etta
vertailuhoidot ovat saman sairauden saman hoitolinjan hoitoja ja etta
yhdistelméahoitojen ollessa kyseessa kustannuksina huomioidaan kaikki
yhdistelmahoitoon kuuluvat hoidot, ei vain kyseiseen kayttoaiheeseen nimettya
valmistetta. Vertailuvalmisteiden ollessa sairaalalaakkeita voi vertailua vaikeuttaa
sairaaloiden tekemat luottamukselliset sopimukset, joiden hintoja ei ole Hilan eika

hakijan tiedossa.94

Hila voi myontaa sairausvakuutuslain 6 luvun 6 §:n mukaan korvattavauden
rajattuna, jos kyse on erityisen kalliista 1aakkeesta, joka on valttamaton vakavan
sairauden hoidossa tai jos ladkkeen laajasta kaytosta aiheutuisi kohtuuttomia

kustannuksia. Erityisen kallis tarkoittaa kaytannossa tassa tapauksessa, etta ladakkeen

92 Ladketeollisuuden edustajat A, D, E, H ja J viranomaisen edustaja B
93 Viranomaisen edustaja B, lddketeollisuuden edustajat C ja D
94 Viranomaisen edustajat B ja K, 1adketeollisuuden edustaja I jaJ
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vuosikustannukset potilaalle ylittavat ladkekorvausten vuosiomavastuun rajan. Kyse
ei siis ole erityisen korkeista kustannuksista ja viranomaisten mukaan tidma lainkohta

alkaa olla ajastaan jaljessa.os

Erityiskorvattavien ladkkeiden tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa Hilan on
huomioitava myo6s korvauksiin kaytettavissa olevat varat eli niin sanottu
budjettivaikutus. Tama tarkoittaa kaytannossa, etta uusien erityiskorvattavien
ladkkeiden aiheuttamat lisikustannukset sairausvakuutukselle saavat olla
korkeintaan 8,4 miljoonaa euroa vuodessa. Summaa ei ole tarkistettu koskaan, mutta
se ei ole aiheuttanut ongelmia kuin parina vuonna, jolloin tarkoitukseen on haettu
lisdrahoitusta. Syyna on se, ettd 8,4 miljoonan summaa kerryttaa kaytannossa myytya
ladketta kohti vain peruskorvattavien laakkeiden vuosiomavastuuosuutta vastaava
summa, joka on 633,17 euroa vuonna 2025. Niin ollen erityiskorvattavuuden piiriin
laakkeita voidaan karkeasti arvioiden ottaa hieman yli 13 000 potilaalle vuosittain.o®
Laaketeollisuudessakaan asiaa ei ole koettu ongelmaksi, mutta siihen liittyen
huomautettiin, etta vain erityiskorvattavien laakkeiden sairausvakuutukselle
aiheutuneen budjettivaikutuksen mittaaminen irrallaan ladkkeista saadusta
terveydenhuollon tai laajemmasta yhteiskunnallisesta hyodysta on kapea-alaista.
Myos velvollisuus hakea peruskorvattavuus ennen erityiskorvattavuutta nahtiin
haastatteluissa vanhentuneena edellytyksena. Toisaalta teollisuudessa oli myos
kokemusta, etta budjettivaikutuksilla on kaytannossa suurempi rooli

peruskorvattavuusprosessissa kuin erityiskorvattavuudessa.9”

Laakkeen kohtuullinen tukkuhinta maaraytyy kaytannossa ladkeyhtion tekeméan
ehdotuksen ja Hilan nakemyksen valisena kompromissina. Kaikki ladkeyhtiot
toimivat kansainvalisesti ja kidyvit neuvottelua myos sisdisesti siitd, millaisia hintoja
kussakin maassa voidaan ehdottaa ja hyvaksya. Yhtioille laakemyynti on
liiketoimintaa, jolla on katettava ladkekehityksen kustannukset ja jolla tavoitellaan
voittoa. Yhtiot eivat halua heikentiaa neuvotteluasemaansa suurissa maissa
vaestoltaan ja markkinaltaan pienen Suomen julkisilla hinnoilla. Tama nostaa
Suomen julkisia hintoja. Suomen halutessa olla kiarkimaa uusien ladkkeiden

kayttoonotossa tarkoittaa tama ladketeollisuuden edustajien mukaan joko julkisten

95 Viranomaisen edustaja G, lddketeollisuuden edustaja D
96 Viranomaisen edustaja B
97 Ladketeollisuuden edustajat C, D ja J
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hintojen korkeampaa tasoa tai luottamuksellisia hintoja, joita ehdollinen

korvattavuus tarjoaa.s8

Valmisteen hoidollinen arvo ja kustannustehokkuus osoitetaan lahtokohtaisesti
kliinisilla tutkimuksilla, mutta myyntiluvan haltija voi toimittaa Hilalle myo6s
reaalimaailman dataa, joka kertoo vaikuttavuudesta kliinisten tutkimusten
ulkopuolella. Reaalimaailman datan huomiointi paatoksenteossa koetaan kuitenkin
harvinaiseksi ja epaselviksi. Toistaiseksi Hilan koetaan toimineen konservatiivisesti

reaalimaailman datan huomioimisesti verrattuna joihinkin muihin maihin.99

Laaketeollisuuden edustajat pitavat olennaisena Hilan kanssa neuvoteltaessa, etta
nykyaan myyntiluvat myonnetaan aiempaa varhaisemmin ja heikommalla naytolla.
Osana tata on laakehoitojen kehittyminen yha yksilollisemmiksi esimerkiksi tietyn
geenin mutaation hoitoon. T4lloin tehon osoittaminen suorilla vertailevilla
tutkimuksilla on hankalaa, eika tallaisen tutkimusasetelman jarjestamista koeta
varsinkaan harvinaislaiakkeilla eettisesti mahdolliseksi, koska se edellyttiisi joillekin
hengenvaarallista tautia sairastavalle lumelaikkeen antamista. Taman takia
paatoksenteossa tulisi kliinisten ladketutkimusten rinnalla ladketeollisuuden
edustajien mielestd huomioida paremmin myo6s reaalimaailman kaytosta kertynytta

dataa, jota hyodynnettaisiin paatoksenteossa.100

Laaketeollisuuden edustajien niakokulmasta Hila korostaa arviointikaytannossaan
sairausvakuutuslain 6 luvun mukaisesti ladkehoitojen tehoa ja
kustannusvaikuttavuutta seka laaketieteellista tarvetta ja vertailuhoitoja. Myos
muiden ETA-maiden hintojen vertailulla on rooli, mutta se koetaan ajoittain
epaselvaksi. Suomalaiseen vertailuhoitoon perustuvan datan saaminen on usein
vaikeaa, koska hoidot kehittyvat nopeasti eikd aikanaan kliinisessa tutkimuksessa
kaytetty vertailuvalmiste ole enda relevantti Suomessa tai koska aiempaa hoitoa ei
laaketta kehitettaessa ole ollut ylipaataan. Kustannusvaikuttavuauskynnyksen koetaan
vaihtelevan terapia-alueen mukaan. Esimerkiksi syopa- tai harvinaislaakkeille
voidaan hyviaksya korkeampi hinta suhteessa hyotyyn, kun kyse on vakavasta

sairaudesta tai jos potilaita on hyvin vahan, mutta my6s heidan hoitoonsa halutaan

98 Ladketeollisuuden edustaja A, Dja E
99 Ladketeollisuuden edustaja A
100 [idketeollisuuden edustaja A ja J
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sitoutua. Potilaiden maaran kasvaessa potilaskohtainen hinta ei voi olla enda yhta

korkea ja kustannustehokkuuden on oltava parempi. o1
4.2.3 Muuta Hilan hakemusprosessista

Hila saa runsaasti kiitosta toimintansa avoimuudesta. Ladketeollisuudessa pidetaan
erittain hyvana, ettd Hila mahdollistaa tyoskentelynsa seuraamisen julkaisemalla
kokousaikataulunsa ja paatoksensa. Tata pidettiin myos tarkedna erona verrattuna

sairaalahankintojen prosessiin.1o2

Useissa haastatteluissa Hilan prosessia verrattiin sairaaloiden laakehankinta- ja
mini-HTA-prosesseihin seki palveluvalikoimaneuvosto Palkon prosessiin. Hila
koettiin naihin verrattuna ymmarrettavaksi, ennakoitavaksi, avoimeksi ja
vuorovaikutukselliseksi prosessiksi siind missa sairaaloiden ja Palkon toimintaa
pidettiin vaikeasti ennakoitavana ja prosessien lapinakyvyytta heikkona. Palkon
prosessi koettiin paallekidisena myyntilupaviranomaisen kanssa, koska se keskittyy
vain hoidollisen arvon arviointiin, mutta Palkon seula on huomattavasti tiukempi
laaketutkimuksille asetettujen vaatimusten osalta. Myos Palkon arvioinnissa
puhutaan vaikuttavuudesta, mutta kustannusvaikuttavauden sijaan sen koettiin
keskittyvan talloinkin vain kliinisissa tutkimuksissa osoitetun tehon arviointiin. Siina
missa Hilan prosessi on lakisditeinen ja paatokset avoimusdirektiivin mukaisia ja
muutoksenhakukelpoisia, Palkon ja sairaaloiden prosessin ja paatosten juridinen

luonne koettiin hyvin epamaaraisiksi.1o3
4.3 Ehdollisen korvattavuuden prosessi

Kaikkien laakeaineiden prosessi alkaa edella kuvatulla Hilan normaalilla
hakemusprosessilla ja niiden arvioinnin lahtokohta on sairausvakuutuslain asettamat
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edellytykset. Uuden laakehoidon
ehdollisen korvattavuuden prosessi alkaa, kun Hilan ensimmaisessa kokouksessa on
annettu hylkaava paatosehdotus ja lisaselvityspyynto. Talloin hakija voi ehdottaa
ehdollisen korvattavuuden neuvottelujen kaynnistamista ja hakemuksen kasittelyn

keskeyttamista. Kirjallisessa neuvotteluehdotuksessaan hakija esittaa perusteet,

101 L jiketeollisuuden edustaja A ja D ja J, viranomaisen edustaja K
102 T iiketeollisuuden edustaja A
103 Lidketeollisuuden edustajat A, D, H ja L
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miksi neuvottelut olisi kaytava, miten ehdollisen korvattavuuden ehdot tayttyvat ja
miten valmisteeseen liittyvai epavarmuutta voitaisiin hallita. Neuvotteluehdotus
tuodaan Hilan kokoukseen ja lautakunta paattaa, voidaanko neuvottelut aloittaa.
Haastattelussa viranomaisen edustajat pitiviat todennidkoisena, etta sihteeriston
toimivalta kaynnistaa neuvottelut ilman lautakunnan paatosta kasvaa kokemuksen
karttuessa. Lautakunnan paatokset ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden
aloittamisesta julkaistaan muiden kokouspaatosten mukana. Jos kyseessa on
uusintahakemus tai Hilan aiemmin hylkdamaéan ladkeaineen uusi hakemus, voidaan

ehdollisen korvattavuuden neuvotteluihin paittaa siirtyd nopeammin. 104

Ehdollisen korvattavuuden neuvottelut ovat hakemusprosessia joustavammat ja
keskustelevammat kaytannoiltadn ja yhteydenpidoltaan. Téta eri osapuolet pitavat
haastatteluissa erittdin hyvana ja tarkedna. Neuvotteluissa on mahdollisuus
hakemusprosessia runsaampaan vuoropuheluun hakijan ja Hilan esittelijan valilla
myo0s virallisten neuvottelukokousten ulkopuolella. Niin ollen hakemuksen
kipukohdat ja epavarmuudet on hakemusprosessia helpompi tunnistaa ja
teollisuuden edustajien mukaan ratkaisuja etsitdan yhdessa. Viranomaisen edustaja
kuvaa, etta arvioijan rooli muuttuu neuvottelijan rooliksi ja neuvotteluissa osapuolet
ovat tasa-arvoisia. Hakijalla on ensimmaisessa neuvottelussa mahdollisuus esitella
hakemustaan ja neuvottelun ldhtokohtia, esimerkiksi mahdollisia hinnoittelumalleja.
Laaketeollisuuden edustajan mukaan tassa vaiheessa Hilan edustajat "ryopyttavat”
eli esittavat laajasti kysymyksia ja kritiikkid hakemusta kohtaan ja yhtion edustajien

tehtava on vastata esitettyihin kysymyksiin. 105

Yhtiota neuvotteluissa edustaa joko yhtion oma tai konsulttina palkattu markkinoille
paasysta vastaava henkilo sekid asiantuntijat tarpeen mukaan. Yhti6illa on erilaisia
kaytantoja kokoonpanojen suhteen.10¢ Hilasta ensimmaisiin neuvotteluihin
osallistuivat lautakunnan puheenjohtaja, Hilan johtaja, esittelija, asiantuntijalaakari,
terveystaloustieteilija ja juristi.1o” Jatkoneuvotteluihin osallistuu johtajan tai hanen
sijaisensa ja esittelijan lisdksi kasiteltavien aiheiden kannalta olennainen
kokoonpano. Neuvottelukokouksissa pyritaian keskittymaan valmisteeseen liittyvaan

epavarmuuteen ja sen hallintaan sekd muihin epaselviin tai kiistanalaisiin aiheisiin.

104 Viranomaisen edustaja B, G ja K, ladketeollisuuden edustaja E

105 Ladketeollisuuden edustajat A, C, H ja I, viranomaisen edustajat B ja G
106 Ladketeollisuuden edustaja A ja C

107 Viranomaisen edustajat B ja G
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Selvit asiat kidsitelladan mahdollisimman pitkalle valmiiksi neuvotteluita ennen ja

niiden valilla.108

Hakijoiden nakokulmasta neuvottelutilanne koetaan ajoittain epasymmetriseksi.
Esimerkiksi joissain tilanteissa Hilan edustajalla on tietoa muiden hakijoiden saman
sairauden hoitoon kaytettavien vertailuvalmisteiden hinnoista, jota hakijalla ei voi
olla. Neuvottelukierroksia on yhdesta kolmeen tapauksesta riippuen, mutta pyrkimys
on 10ytaa ratkaisu nopeasti. Pitkittymista voivat aiheuttaa esimerkiksi tietopuutteet,
joiden taydentaminen vie aikaa. Ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden myota
ladkeyhtioilla on myos esiintynyt tarvetta saada lisdaikaa omien sisdisten
paatoksenteko- ja neuvotteluprosessiensa vuoksi. Myos Hilan kokouksesta asia
saatetaan palauttaa neuvotteluun, mutta kaytanto on harvinainen. Ladketeollisuuden
edustaja pitda positiivisena, ettd Hila voi palauttaa asian neuvotteluun sen sijaan, etta

hylkaamalla hakemuksen prosessi joudutaan aloittamaan alusta.09

Kun neuvottelut on saatu paatokseen, esitys tulee lautakuntaan paatettavaksi. Hila
paattaa joko korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta tai hylkaa
esityksen. Sopimus ehdollisesta korvattavuudesta tulee paatoksen liitteeksi ja
sopimus on juridisesti sidottu voimaan tulevaksi vasta Hilan hyvaksyvan paatoksen ja
sita seuraavien allekirjoitusten myota. Kaytannossa hakijoita on teollisuuden
edustajien mukaan pyydetty allekirjoittamaan sopimuksia jo ennen Hilan kokousta,
mutta viranomaisen edustajat eivat tata vahvista. Hila julkaisee pian kokouksen
jalkeen paatoksen ja julkiseksi tulee tieto korvattavuuden ja tukkuhinnan
ehdollisuudesta seki onko kyseessa taloudellinen vai vaikuttavuuteen perustuva
sopimus. Kohtuullisena tukkuhintana julkaistaan ladkkeen julkinen listahinta, mutta
koska palautusmaksun ehtoja ja maaraytymista ei julkisteta, kyseessa ei ole
valmisteen todellinen hinta sairausvakuutusjarjestelmalle. Valmisteen
palautusmaksu maksetaan tukkuhintaisesta myynnista ja potilaan ladkekorvaus
maksetaan verollisesta vahittaismyyntihinnasta, joka sisaltaa tukkuhinnan lisaksi

arvonlisdveron ja apteekin marginaalin.1©

Hilan edustajan kokemuksen mukaan ehdollisen korvattavuuden prosessi on

saannelty sopivan valjasti niin, etta se antaa Hilalle harkintavaltaa menettelytavoista

108 Lasketeollisuuden edustajat A, Cja E
109 Ladketeollisuuden edustajat A ja F, viranomaisen edustajat B ja G
10 Viranomaisen edustaja B, 1ddketeollisuuden edustajat D ja I
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ja yksilollisista ratkaisuista. Vuosikymmenten kuluessa hakemusprosessin saantelya
on toistuvasti tiukennettu ja viranomaisen harkintavaltaa vihennetty. Myos
teollisuuden edustajat pitavat joustavuutta tarkeana ja nakevat sen olevan myos

viranomaisen etu, kun yhtion tarjouksesta paastaan aidosti neuvottelemaan.t
4.4 Ehdollisen korvattavuuden edellytykset

Ehdollisen korvattavuuden edellytykset asetetaan sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n
1 momentissa. Ehdollisen korvattavuuden edellytykset taydentavat normaalin
hakemusprosessin korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan arviointikriteereja
tilanteessa, jossa kohtuullista tukkuhintaa ei pystyta sopimaan hakijan julkisella
listahinnalla. Euroopan ladkeviraston hyvaksyessa yha aikaisemmassa vaiheessa
valmisteille myyntilupia ja myontaessa ehdollisia myyntilupia jo kliinisten
ladketutkimusten II-vaiheessa oleville laakkeille Hila joutuu punnitsemaan yha
enemman, miten paljon epavarmuutta tutkimusnaytossa siedetddn suhteessa
kustannuksiin. Epavarmuuden lisaksi ehdollisen korvattavuuden arvioinnissa
edellytetaan, etta valmisteelle on erityinen ladketieteellinen tarve ja etti kyse on

uudesta hoidosta.112

Laaketeollisuudessa koetaan, etta kasitteiden maaritelmat ovat hintalautakunnan
edustajille selvid, mutta maaritelmia ei ole julkaistu, vaan niiden sisilto on opittava
kaytannon myota. Kasitteita pidetaan yleisesti tulkinnanvaraisina, mutta samalla
ymmarretaan Hilan kayttavan kokonaisharkintaa ilman, etta yksittdinen kriteeri
madrittelee paitosta. Ladketeollisuuden edustajat kokevat, ettd sairausvakuutuslaissa
mainitut erityinen ladketieteellinen tarve ja epavarmuus ovat keskeisimmat

vaatimukset ehdolliselle korvattavuudelle ja tima parantaa ennakoitavuutta.!3
4.4.1 Erityinen syy

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n 1 momentin ensimmaisen lauseen mukaan Hila
voi hyvaksya ehdollisen korvattavuuden erityisestda syystd. Talla on viranomaisen
edustajan mukaan haluttu osoittaa lainsaatajan tahto, etta ehdollinen korvattavuus ja

siihen liittyvat luottamukselliset hinnat ovat poikkeus paasaantona toimivaan Hilan

m Viranomaisen edustaja B, lddketeollisuuden edustajat I ja L
12 Viranomaisen edustaja B, lddketeollisuuden edustajat C, D, E ja J
13 Viranomaisen edustajat A ja C
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hakemusprosessiin. Erityinen syy yhdistettiin haastatteluissa yleisesti ehdollisen
korvattavuuden muihin edellytyksiin ja siihen, ettd valmiste tayttda monilta osin
korvattavuuden ja tukkuhinnan kriteerit, mutta ei kuitenkaan menestyisi normaalissa
hakemusmenettelyssa esimerkiksi liian korkean hinnan tai liian suuren
epavarmuuden takia. Ladketeollisuuden edustajan mukaan erityisella syylla viitataan
erityisen laaketieteellisen tarpeen asettamaan vaatimukseen tarkasta

potilasryhmarajauksesta varsinkin laajojen kansansairauksien ollessa kyseessa. 14

Viranomaisen edustaja korostaa haastattelussa erityisen syyn kasitteeseen liittyen,
etta ehdollista korvattavuutta ei ole otettu kayttoon Suomessa hintapeittelyn
mahdollistamiseksi, vaan uusien lddkkeiden kayttoonoton nopeuttamiseksi ja
mahdollistamiseksi ylipadtaan. Hilassa suhtauduttiin pitkaan kriittisesti
luottamuksellisten hintojen kaytt6onottoon, mutta Euroopan muiden maiden lisattya
niiden kayttoa Suomi oli pakotettu luottamuksellisiin sopimuksiin, koska niiden
puute alkoi vaikeuttaa uusien ladkkeiden kayttoon saamista. Taustalla vaikuttavat

EMA:n myyntilupakynnyksen aleneminen ja laakkeiden hintojen voimakas nousu.15
4.4.2 Erityinen laaketieteellinen tarve

Erityinen lddketieteellinen tarve on viranomaisten edustajien mukaan tarkein
edellytys ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden aloittamiseksi ja sopimuksen
aikaansaamiseksi. Hakijan ja Hilan valilla esiintyy ajoittain erimielisyytta
hakemusvalmisteen erityisesta ladketieteellisesta tarpeesta. Erityinen
ladketieteellinen tarve vastaa viranomaisten ja useimpien teollisuuden edustajien
mukaan kansainvalista kasitettd unmet medical need. Talloin kyse on hoidosta
sairauteen, johon joko ei ole parantavaa hoitoa lainkaan, jollekin potilasryhmalle
sopiva hoito puuttuu, kiaytossa olevan hoidon teho ei ole riittava tai sen
haittavaikutukset ovat liian suuria. Erityinen ladketieteellinen tarve voi siis tayttya
myos tilanteessa, jossa muita hoitovaihtoehtoja on, mutta ne ovat teholtaan
heikompia. Joidenkin teollisuuden edustajien kokemusten mukaan erityinen
ladketieteellinen tarve asettaa kynnyksen korkeammalle, kuin unmet medical need,

koska Hila on pyrkinyt neuvotteluissa loytamaan tarkkaan rajatun potilasryhman,

114 Viranomaisen edustajat B, G ja K, lddketeollisuuden edustajat C, D, E, F, H,I,Jja L
115 Viranomaisen edustaja B ja K
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jolle valmisteesta on erityinen, muita ryhmia suurempi hyoty sekd vahvempi

tutkimusnaytto.116

Teollisuuden edustajien mukaan erityisen laaketieteellisen tarpeen arvioinnissa
auttaa, jos kilpailija on saanut vastaavalle vaikuttavalle aineelle ehdollisen
korvattavuuden, jolloin erityinen ladketieteellinen tarve on paiteltavissa kyseisella
terapia-alueella. Myo0s viranomaisen edustaja toi haastattelussa esiin, etta erityisen
ladketieteellisen tarpeen tiukasta vaatimisesta voidaan joustaa, jos toimijoiden
tasapuolinen kohtelu tata edellyttaa. Uudella terapia-alueella sen sijaan voi olla
epaselvai, nakeeko Hila tarvetta riittdvan merkittavana, jotta erityinen
ladketieteellinen tarve tayttyy. Viranomaisen edustaja korostaa erityisen
ladketieteellisen tarpeen arvioinnissa potilaan asemaa. Jos ladke tuo uuden ratkaisun

potilaan hoitoon, erityinen ladketieteellinen tarve lahtokohtaisesti tayttyy.117
4.4.3 Laakevalmisteeseen liittyva epavarmuus

Laikevalmisteeseen liittyva epavarmuus on haastateltavien mielesta selkeammin
maariteltavissa, koska sita esiintyy varsinkin uusissa valmisteissa kaytannossa aina
esimerkiksi potilaiden maaran osalta. Ennusteiden tekeminen kliinisten kokeiden
perusteella on vaikeaa erityisesti uusilla terapia-alueilla. Moni haastateltu toi esiin,
etta epadvarmuus hoidollisessa arvossa, hoitokustannuksissa ja kustannus-
vaikuttavuudessa ovat usein sidoksissa toisiinsa. Kustannusvaikuttavuuteen liittyy
epavarmuutta kaytannossa aina ja se voi johtua hoidolliseen arvoon tai
hoitokustannuksiin liittyvasta epadvarmuudesta seki aina jossain maarin

terveystaloudellisen mallin oletuksiin liittyvasta epavarmuudesta.t8

Laakevalmisteen hoidolliseen arvoon liittyva epavarmuus tarkoittaa kliinisten
ladketutkimusten osoittamaa valmisteen tehon epavarmuutta. Ihannetilanteessa
ladkevalmiste tulee markkinoille III-vaiheen kliinisten tutkimusten jalkeen niin, etta
uutta hoitoa on vertailtu myos Suomessa kaytossa olevaan standardihoitoon kyseisen
sairauden hoidossa. Tall6in tutkimuksen luotettavuus on korkea. Jos tutkimuksen
vertailuhoitoa ei kaytetd Suomessa, joudutaan tekeméaan epasuoria vertailuja muihin

Kkliinisiin tutkimuksiin, mika kasvattaa epavarmuutta. Epasuorassa vertailussa

16 [ 3saketeollisuuden edustajat A, C ja I, viranomaisen edustajat B, G, Kja L
17 Ladketeollisuuden edustajat A, C ja E viranomaisen edustajat B ja G
u8 T idketeollisuuden edustajat A ja D, viranomaisen edustajat B ja G
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voidaan esimerkiksi kayttad hakemusvalmisteen kliinisessa tutkimuksessa kaytettya
vertailuvalmistetta koskevia muita tutkimuksia, joissa on mukana my06s muita
valmisteita. Talloin saattaa olla suurempi mahdollisuus l1oytda myos Suomessa

kaytossa olevia hoitoja koskevia vertailuja.119

Epavarmuus kliinisen nayton vahvuudesta ja niin ollen hoidollisesta arvosta on
aiempaa suurempaa, koska laakkeita kehitetaan yha pienemmille potilasryhmille.
Silti néille uusille 1adkkeille koetaan niin suuri lddketieteellinen tarve, etta EMA
myontaa niille myyntiluvan jo II-vaiheen kliinisen tutkimuksen perusteella ilman
vertailuhaaraa. Talloin vaikuttavuuden osoittaminen suhteessa vertailuhoitoihin on
vaikeaa. Suomessa Fimea on tehnyt virtuaalivertailuhaaroja eli yhdistanyt
reaalimaailman dataa kaytossa olevista hoidoista ja mahdollistanut vertailun uuteen
valmisteeseen. Viranomaisen edustajat kokevat, ettd myyntilupaviranomainen on
siirtanyt paatoksentekovastuuta itseltaan kansallisille hintaviranomaisille.
Laaketutkimuksia ei myoskaan pystyta valttamatta tekemaan ennen
korvaushakemusta niin pitkaan, etta kaikki vaikutukset tulisivat todennetuksi
riittavalla varmuudella. Epavarmuus hoidollisessa arvossa saattaa johtua myos
esimerkiksi tutkimuksen potilaspopulaation poikkeamisesta laaketta lopulta
kayttavasta vaestostd, lumeladkkeen kaytosta tai vertailuvalmisteen puuttumisesta

ladketutkimuksessa.120

Hoitokustannusten epdvarmuudella tarkoitetaan hakijan Hilalle toimittamaan
hoitokustannusvertailuun liittyvaa epavarmuutta. Hoitokustannusvertailussa
arvioidaan, paljonko hakemuksen kohteena oleva valmiste maksaa potilaan
hoitopaivaa kohden tai vuodessa tukkuhinnoin ja arvonlisaverollisin
vahittdismyyntihinnoin seka kuinka paljon vertailuvalmisteet maksavat.
Hoitokustannusten epavarmuus saattaa liittya esimerkiksi potilaiden maaraan ja
potilasjoukon ominaisuuksiin (ika, paino, perintotekijit), hoitojakson pituuteen tai
annostelutiheyden ja annoskoon vaihteluun. Epavarmuuden taustatekijana saattavat
olla esimerkiksi kliinisen tutkimuksen laatu potilasjoukon rajoittuneisuuden ja
arkielamasta poikkeavien tutkimusolosuhteiden vuoksi, potilasvaeston
geeniperimasta johtuvasta hoitovasteen vaihtelusta tai kliinisista tutkimuksista

poikkeavista hoitokaytanteistd johtuen. Ladketeollisuuden edustaja kokee, etta

19 Viranomaisten edustaja B, 1asdketeollisuuden edustaja J
120 T 33keteollisuuden edustajat A, D, E, H ja L viranomaisen edustajat B ja G
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hoitokustannusten vertailu hoitopaiva- tai vuositasolla ei aina anna koko kuvaa
vertailtavien valmisteiden eroista, kun valmisteita kaytetaan yli vuoden, mutta
hakemusvalmistetta lyhyemman ajan kuin vertailuvalmistetta. Tapauskohtaisesti

tulisi talloin vertailla hoitokustannuksia koko hoidon ajalta.t2:

Kustannusvaikuttavuuteen liittyvd epdvarmuus liittyy hakijan toimittamaan
terveystaloudelliseen malliin ja siihen sisaltyviin oletuksiin, joita Hilan edustaja
saattaa pitda eparealistisina tai epauskottavina esimerkiksi sen osalta, miten potilaita
Suomessa hoidetaan. Kustannusvaikuttavuudella tarkoitetaan valmisteella saatavan
hoidollisen lisdaarvon suhdetta siitd aiheutuviin lisikustannuksiin ja sitd kuvataan
useimmiten ICER-arvolla (incremental cost effectiveness ratio, inkrementaalinen
kustannusvaikuttavuussuhde). Kustannusvaikuttavuuteen liittyvaa epavarmuutta
hallitaan valmisteen nettohinnalla eli kaytdnnossa valmisteen palautusmaksun
suuruudella. Kansainvaliset yhtiot tuottavat terveystaloudelliset mallinsa globaalilla
tasolla tai suuria maita koskien ja lokalisoivat ne Suomeen, jolloin malliin saattaa
jaada Suomen hoitokaytantojen nakokulmasta Hilan mielesta epaolennaisia tai

epauskottavia asioita.!22

Epavarmuus johtuu usein myos siit, ettd kliininen tutkimus on kestanyt kuukausia
ja terveystaloudellisella mallilla vaikutuksia extrapoloidaan hyvinkin pitkalle
aikavilille. Hakijan tuottamat terveystaloudelliset mallit ovat taysin avoimesti Hilan
kaytettavissa ja niita tyostetdan Hilan ja hakijan asiantuntijoiden yhteistyossa
mahdollisimman pitkélle niin, ettad vain varsinaiset epdvarmuudet ja niiden hallinta
jaavat neuvottelupoytaan. Ladketeollisuuden edustajat kuvaavat, ettda korostaessaan
kustannusvaikuttavuutta Hilan edustajat pyrkivat etsimaan kaikki heikkoudet yhtion
terveystaloudellisesta mallista. Toisaalta toiset lddketeollisuuden edustajat pitavat
hyvana, ettei Hila ole kiinnittynyt liian tarkkaan kustannusvaikuttavuusrajaan, koska
terveystaloudellisiin malleihin ja niiden oletuksiin liittyy suuria epavarmuuksia ja jos
raja asetettaisiin, se saattaisi muodostua yhtioita ohjaavaksi, niin etta hinta aina
asetettaisiin mahdollisimman korkeaksi, kunhan se alittaa asetetun

kustannusvaikuttavuusrajan.123

121 [ jdketeollisuuden edustajat A, C, E, H, I, J ja L, viranomaisen edustajat B, G jaK
122 T jiketeollisuuden edustajat A, D, F, J ja L, viranomaisen edustajat B ja G
123 Ladketeollisuuden edustajat A, D, F, H, I, J ja L, viranomaisen edustajat B ja G
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Niin viranomaisen kuin ladketeollisuuden edustaja korostavat haastattelussa, etta
terveystaloudellinen malli on yhta vahva, kuin sen taustalta 16ytyva tutkimusdata,
eika hyvakaan malli ole arvokas, jos se rakentuu vain erilaisten oletusten varaan.
Kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa huomioidaan lahtokohtaisesti suorat
kustannukset sosiaali- ja terveydenhuollolle, mutta hakija voi esittia myos epasuoria
kustannuksia kuten matkakustannuksia, omaishoitajien kustannuksia tai
tyopoissaoloja ja tapauskohtaisesti Hila on niita paatoksenteossaan huomioinut,
tutkittu vahan ja toisaalta suhteita on vaikea arvioida ja todentaa. Toisaalta kyse on
yhdenvertaisuudesta ja eettisesta kysymyksestd, tuleeko esimerkiksi tyoikdisen hoitoa
arvottaa eri tavalla kuin eldkelaisen tai lapsen hoitoa. Haastateltavilla oli osittain

erilaisia kasityksia siita, mita Hila pitaa suorina ja mita epasuorina kustannuksina.124

Muuhun kuin edella mainittuihin asioihin liittyvaa epavarmuutta ei viranomaisten
edustajien mukaan juuri ole, mutta ladketeollisuuden edustajan mukaan tillainen voi
liittya esimerkiksi muihin valmisteisiin liittyviin Hilan prosesseihin, jolloin
yhdenvertaisuus edellyttda samankaltaisten epavarmuuden hallintakeinojen ja
kustannusvaikuttavuuden arviointia. Toinen nimetty muu mahdollinen epavarmuus
on jo korvattavan vertailuvalmisteen patentin paattyminen ja sen vaikutus hintoihin.
Haastateltavat kokivat laissa luetellut epavarmuudet yleisesti hyvin kattavina ja
muun merkitsevan vain, ettd mahdolliset epavarmuudet eivit tyhjene hoidolliseen

arvoon, hoitokustannuksiin tai kustannusvaikuttavuuteen.25
4.4.4 Uusilaakehoito

Uudella ladkehoidolla tarkoitetaan uutta ladkeainetta, jolla ei aiemmin ole
korvattavuutta seka uutta merkittavaa indikaatiota eli laakkeen kayttoaihetta. Kyse
on kaytannossa oltava alkuperiaisvalmisteesta, vaikka geneerisia valmisteita ei
lainsdddannossa ole rajattu ehdollisen korvattavuuden ulkopuolelle. Esimerkiksi
aiemmin normaalisti korvattavana ollut syopaladke on paatynyt ehdollisesti
korvattavaksi uuden kayttoaiheen myota. Ladketeollisuuden edustajan mukaan myos

uusi annostelumuoto voi tayttaa uuden ladkehoidon kriteerin, mutta asiaa ei mainittu

124 L jdketeollisuuden edustaja C, F ja L viranomaisen edustajat B, G ja K
125 Ladketeollisuuden edustaja A ja E, viranomaisen edustaja B
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viranomaisten toimesta.!26 Toisten ladketeollisuuden edustajien mukaan uuden

indikaation kynnys paasta ehdollisen korvattavuuden piiriin on korkea.27

Indikaatiokohtaista hintaa tai ehdollista korvattavuutta ei ole Suomessa mahdollista
saada, mutta ehdollisen korvattavuuden sopimuksen sisilla eri indikaatioille voidaan
sopia erilaisista ehdoista esimerkiksi niin, ettd vahvemman nayton perusteella
indikaatiokohtainen palautusmaksu on pienempi. Tama edellyttaa, etta
kayttotarkoitukseen on helposti eroteltavissa dataa erilaisten potilaiden ladkkeen
kaytosta. =8

4.5 Sopimukset ehdollisesta korvattavuudesta
4.5.1 Sopimuksen rakenne ja sisaltd

Ehdollisen korvattavuuden sopimusneuvotteluissa kiytetaan Hilan standardi-
sopimuspohjaa. Sopimuksessa maaritellddn sopimuksen osapuolet, sopimuksen
kohde, sovellettava lainsaadanto, salassapitoon liittyvat saannokset, sopimuksen
voimassaolo, paattyminen ja irtisanominen seka riidanratkaisu. Sopimuksen
kaytannossa ainoassa muuttuvassa kohdassa “ehdollinen korvattavuus” maaritetaan
lyhyesti hinnoittelumalli ja palautusmaksun ehdot eli valmisteeseen liittyvan
epavarmuuden hallinta ja seuranta.'29 Sopimuspohjaa on kehitetty yhteistyossa
ladketeollisuuden kanssa ja yritykset pitavat standardipohjan kayttoa positiivisena,
tyomaaraa pienentavana asiana. Osa yrityksista on yrittanyt ehdottaa sopimukseen

muutoksia, mutta niitd on tehty erittdin vahan.1so

Viranomaisen edustaja kuvaa sopimuksia yksilollisiksi standardimuotoisiksi
sopimuksiksi. Eradassa viranomaisen haastattelussa sopimuspohjaan oli mahdollista
tutustua, mutta sita ei ollut mahdollista saada tutkielmaan liitettavaksi.
Ensimmaisten neuvotteluiden ja hakijan hinnoittelumalli- ja epdvarmuuden
hallintaehdotuksen jialkeen sopimusluonnoksen valmistelee Hilan sihteeristo.
Paasaantoisesti valmiiksi sovitut sopimukset hyviaksytaan lautakunnassa, mutta

yksittaistapauksissa Hila on myos paattanyt olla hyvaksymatta valmiin

126 Viranomaisen edustajat B ja G, lddketeollisuuden edustaja C, I ja L

127 Ladketeollisuuden edustaja A ja F

128 Viranomaisen edustajat B, ladketeollisuuden edustaja D

129 Lidketeollisuuden edustajat A, D, E, F, I ja L, viranomaisen edustaja B
130 Viranomaisen edustaja B, lddketeollisuuden edustajat C, F ja J
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sopimuksen.13! Ladketeollisuuden edustajat kuvaavat sopimuksia selkeiksi ja
yksinkertaisiksi. Neuvottelujen paiasioita eli erityista lddketieteellista tarvetta ja
epavarmuuksia ei sopimuksessa maaritella yksityiskohtaisesti vaan hyvin yleisella

tasolla. Yksityiskohdat ilmenevait esitysmuistiosta.!32

Valmisteeseen liittyvaa epavarmuutta hallitaan tihan mennessa kaytossa olleissa
taloudellisissa sopimuksissa kaytannossa palautusmaksulla laskemalla laakkeesta
maksettu hinta tasolle, jolla sen kaytto on Hilan arvion mukaan
kustannusvaikuttavaa epavarmuudet huomioiden. Sen maarittaminen on
sopimuksen ja neuvotteluiden ydinasia ja kaytannossa ainoita asioita, jotka
sopimuksissa vaihtuvat. Palautusmaksu pyritdan maarittimaan mahdollisimman
yksinkertaisesti, jotta hallinnollinen taakka sopimuksesta on mahdollisimman pieni.
Ladkevalmisteeseen liittyva epavarmuus vaikuttaa siihen, millainen hinnoittelumalli
on tapauksessa mielekas ja toteutuskelpoinen. Palautusmaksu voi haastattelujen
perusteella taloudellisissa sopimuksissa maaraytya esimerkiksi prosentuaalisena tai
euromaaraisena alennuksena tukkuhinnasta, indikaatiokohtaisesti tai sovittuna
nettohintana, joka on riippumaton tukkuhinnasta. On myos mahdollista, etta
palautusmaksu ja ladkkeen nettohinta porrastetaan potilaiden maaran mukaan tai
potilaskohtaisille hoitokustannuksille asetetaan katto, jonka ylittyessa ladkeyhtio
vastaa kustannuksista osittain tai kokonaan. Ehdoksi voidaan asettaa myos
lisaselvityksen toimittaminen jatkokasittelyn yhteydessa esimerkiksi

hoitokaytantojen muotoutumisesta ja hoidon asemoitumisesta lddkehoitokentissa.133

Palautusmaksun ehdot eivit ole julkisia eiviatka kay yksityiskohtaisesti ilmi
sopimuksesta. Osapuolten pyrkimys on ollut mahdollisimman yksinkertaiseen,
lyhyeen ja selkedan sopimukseen. Luottamukselliset, neuvotteluissa sovitut
palautusmaksun ehdot kirjataan sopimukseen hyvin yleisella tasolla. Sen sijaan Hilan
esitysmuistiossa kisitellaan yksityiskohtaisemmin lain edellytysten tayttymista,
epavarmuutta, sen hallintaa ja palautusmaksun maaraytymista ja sopimusta on
kokonaiskuvan saamiseksi luettava yhdessa esitysmuistion kanssa. Esitysmuistio on
liikesalaisuuksia sisaltava valmisteluasiakirja, joka ei ole Hilan paatoksen liitteena,

mutta on paatoksen jalkeen hakijan kaytettavissa ja pyynnosta julkisesti saatavilla

131 Viranomaisen edustaja K
132 Ladketeollisuuden edustaja A, D, FjaH
133 Ladketeollisuuden edustajat A, C, F ja H, viranomaisen edustajat B ja G
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ilman liikesalaisuuksia sisdltavia tietoja. Sopimus tulee voimaan vain osana Hilan

paatosta.1s34

Haastattelujen tekoaikaan kaikki ehdollisen korvattavuuden sopimukset ovat olleet
taloudellisia sopimuksia. Lainsdaddanté mahdollistaa Suomessa my6s niin sanottujen
vaikuttavuussopimusten laatimisen, mutta Suomen runsaasta terveysdatasta
huolimatta datan muoto ja laatu eivat ole riittavan hyvia, jotta ehdollisen
korvattavuuden vaikuttavuussopimuksia olisi pystytty solmimaan. Osassa kaytossa
olevista taloudellisista sopimuksista, varsinkin hoitoaikaan sidotuissa
hinnoittelumalleissa voidaan haastateltujen mukaan ajatella olevan
vaikuttavuussopimusten elementteja. Talloin maksaja saattaa maksaa esimerkiksi
vain tietyn ennalta sovitun ajan hoidosta ja hoidon tarpeen jatkuessa valmistaja

vastaa ylimaaraisista kustannuksista.135
4.5.2 Sopimusten luottamuksellisuus

Ehdollisen korvattavuauden piirissa oleville lddkevalmisteille paitetdan ja julkaistaan
kohtuullinen tukkuhinta. Sopimusten ja palautusmaksujen luottamuksellisuuden
my6ta vain Hilan ja hakijan edustajat tietavat 1adkevalmisteen todellisen hinnan
Suomessa. Viranomaisten edustajat kertovat koko ehdollisen korvattavuuden
tavoitteena olevan uusien ladkkeiden aikaisempi kayttoon saaminen ja tassa sen
nahdaan onnistuneen luottamuksellisten hintojen ansiosta. Luottamuksellisuuden
myota ladkeyhtiot voivat tarjota ladkkeita Suomessa julkista listahintaa
edullisemmin, mika tuottaa sairausvakuutusjarjestelmalle sadst6ja. Samalla
aikaisempi kayttoonotto johtaa siihen, etta tutkimusnaytto ja kokemukset muista

maista ovat ohuempia ja epavarmuus suurempaa, kun hakemus jatetaan.136

Salatuilla hinnoilla on haastateltujen mukaan vaikutusta rationaalisen ladkehoidon
toteuttamiseen, koska laakari ei ladketta maaratessaan tieda sen todellista hintaa ja
joutuu luottamaan Hilan paatoksentekoon. Haastatteluissa niin viranomaisten kuin
laaketeollisuuden edustajat epailivat, etta kaikki laakarit eivat tunne riittavan hyvin
ehdollisen korvattavuuden jarjestelmaa, vaan vertailevat ehdollisesti korvattujen

ladkkeiden hintoja julkisten tukkuhintojen mukaan. Haastatteluissa viitattiin myos

134 Ladketeollisuuden edustajat A, H, I ja J, viranomaisen edustajat B ja G
135 Viranomaisen edustajat B ja G, ladketeollisuuden edustaja H
136 Viranomaisen edustajat B, G ja K, ladketeollisuuden edustajat D, Fjal
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sosiaali- ja terveysministerion laakkeiden maaraamisasetuksen (1088/2010) 10 §:4n,
jonka 2 momentin mukaan laakkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittaa
erityista huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin

vaikutuksiin. Hintojen ollessa luottamuksellisia tima ei ole mahdollista.137

Todellisten hintojen salaamisella koetaan my6s ladkeyhtioiden taholta olevan seka
hyvia, etta huonoja puolia. Yhtaalta hintojen luottamuksellisuus vaikeuttaa myos
yhtididen omaa hinnoittelua ja neuvottelua Hilan kanssa. Toisaalta yhtioiden
edustajat kokevat, etta luottamuksellisten hintojen ansiosta hoidot saadaan
Suomessa nopeammin kayttoon ja ilman luottamuksellisia hintoja monia laakkeita ei
Suomessa olisi saatu markkinoille ja potilaiden kayttoon ylipdataan tai niista
maksettaisiin liikaa. Ladketeollisuuden edustajat uskovat ehdollisen korvattavuuden
kehittamiselld voitavan saada suuria sdastoja terveydenhuollon kustannuksista
pienilla resursseilla neuvottelutoimintaan. Ehdollisen korvattavuuden
palautusmaksujen koettiin olevan vain osa jarjestelméan tuottamia siaastoja ja hyotyja
laskettaessa tulisi huomioida myo6s vaihtoehtoinen tilanne, jossa hoitoja ei saataisi
lainkaan kayttoon. Luottamukselliset hinnat ovat luottamuksellisia my6s yhtioiden
sisalla, eika toisen maan nettohintoja kerrota kollegalle, joka neuvottelee muualla

hinnoista.138
4.6 Sopimusten seuranta

Haastatteluhetkella kaikki tehdyt ehdollisen korvattavuuden sopimukset olivat
taloudellisia sopimuksia, joissa sovitaan sairausvakuutusrahastoon maksettavasta

palautusmaksusta.

Suomen jarjestelmin tarkea ominaisuus on ehdollisen korvattavuuden
madraaikaisuus. Useissa muissa maissa luottamukselliset sopimukset voivat olla
toistaiseksi voimassa. Haastatteluhetkella uusien valmisteiden sopimukset kestivat
yleisimmin 2 vuotta. Kun ladke on otettu ehdollisen korvattavuuden piiriin, se voi
uusia ehdollisen korvattavuuden uusintahakemuksella. Talloin hoidolta ei siis
edellytetd enda uutuutta samaan tapaan kuin ensimmaisessa hakemuksessa.

Uusintahakemusten kisittely on tarkein kohta ehdollisesti korvattavien valmisteiden

137 Viranomaisen edustaja B, 1didketeollisuuden edustajat A, D ja I
138 Lidketeollisuuden edustajat A, C,E, H, I jaJ
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seurantaan ja sopimuksessa ennakoitujen vaikutusten toteutumisen arviointiin.
Uusinnassa kdydaan 1api ensimmaisessa sopimuksessa tunnistettu epavarmuus ja
sen hallintamekanismin toiminta, sopimuksen voimassaolon aikana kertynyt uusi
tieto ja naytto, joiden pohjalta jatkosta ja sopimuksen ehdoista neuvotellaan.!39
Teollisuuden edustajien kokemuksen mukaan tietojen paivittyminen johtaa
saannonmukaisesti hintojen laskemiseen, mutta viranomaisen edustaja nosti esiin
myo0s tilanteita, jossa lddkkeen hoidollisen arvon ollessa odotettua suurempi

kohtuullista tukkuhintaa on uusintaneuvotteluissa nostettu.14o

Sopimuskaudella seuranta tapahtuu palautusmaksujen toimeenpanon myo6ta paaosin

yhtididen raportoidessa edellisen vuoden toteutuneet myynnit. Tyypillisesti
palautukset maksetaan vuoden tai puolen vuoden valein myynnin mukaan. Kelan
rekistereista yhtiot saavat tietoa hoidon kustannuksista ja potilasmairista, mutta
kliinista tietoa hoidosta ja sen vaikutuksista niista ei saa. Yhti6illa on myos
velvollisuus ilmoittaa valmisteyhteenvetoon tulevista muutoksista esimerkiksi
turvallisuuteen, kayttoaiheeseen tai annosteluun liittyen, jolloin viranomaiselle on
aina mahdollisuus kdaynnistiaa korvattavuuden lakkauttamisprosessi. Hila julkistaa
vuosittain kertyneiden palautusmaksujen maaran ja se julkaistaan osana

laaketilastoa.14t
4.7 Jarjestelman kehittaminen
4.7.1 Suomen jarjestelman kanvainvaliset verrokit

Suomen mallia ehdollisesta korvattavuudesta on kehitetty alun perin puhtaalta
poydalta kansalliseen jarjestelmaan sopivaksi eikd minkaan yksittdisen maan
jarjestelmaa ole kaytetty esikuvana kehitykselle. Lihimmaéat Suomen vertailumaat
ladkkeiden korvausjarjestelmassa ovat muut Pohjoismaat, mutta niissakin on omat
piirteensa, jotka eroavat Suomesta suurestikin. Suurin muiden maiden vaikutus
Suomeen on ollut ehdollisen korvattavuuden jarjestelman kayttoonotto ylipaataan.
Yleisesti muihin maihin verraten Hila toimii lddketeollisuuden edustajien mukaan

pienilla resursseilla, mutta tehokkaasti.42

139 Ladketeollisuuden edustajat A, D, I, J, H ja L viranomaisen edustajat B ja G
140 Viranomaisen edustaja B, 1adketeollisuuden edustajat C, D ja H

141 Ladketeollisuuden edustajat A, H ja I, viranomaisen edustaja B ja G

142 Viranomaisen edustaja B ja G, lddketeollisuuden edustaja C, D, Eja L
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Monet haastatellut kertoivat tuntevansa muiden maiden jarjestelmia vain yleisella tai
yksittaisten ominaisuuksien tasolla. Esiin nousivat vaikuttavuussopimusten kaytto
Italiassa, Englanti terveystaloudellisten analyysien ja HTA-arvioiden edellakavijana
ja kiintean kustannusvaikuttavuauskynnysarvon kayttdajana seka Belgia, jossa
mahdollisuudet luottamuksellisista hinnanalennuksista neuvotteluun annetaan
kaikille l1aakkeille. Moni haastatelluista mainitsi Saksan esimerkkini maasta, jossa
uusien hoitojen kayttoonotto tapahtuu nopeasti myyntiluvan jalkeen ja
hintaneuvottelut kiydaan vasta, kun kokemusta kaytosta on kertynyt jonkin verran.
Varsinkin viranomaiset korostivat Saksan suuren markkinan antamaa vahvempaa
neuvotteluasemaa verrattuna Suomeen ja siksi eivat pitineet maata relevanttina

verrokkina.143
4.7.2 Prosessin ja kasitteiden kehittaminen

Hintalautakunnan ehdollisen korvattavuuden prosessi koetaan lahtokohtaisesti
erittain toimivaksi ja erityisesti Hilan aiempi johtaja Lauri Pelkonen nauttii suurta
arvostusta ja luottamusta. Neuvottelumenettelyn ansiosta laaketeollisuuden edustajat
kokevat, etta tarve hylkayspaatosten jalkeisille uusille hakemuksille ja
muutoksenhaulle on vihentynyt. Ehdollisen korvattavuuden voimaantulon jialkeen ei
ole tiedossa korkeimpaan hallinto-oikeuteen paatyneita valituksia Hilan paatoksista.
Yleisena laaketeollisuuden toiveena esiintyi, ettd neuvottelumenettely laajenisi
kayttoon myos normaalin hakemusmenettelyn puolelle. Jonkin verran koetaan, etta
esittelijan henkilolla on merkitysta neuvotteluiden etenemiselle ja toivotaan, etta
hintalautakunnan kannanottoja saataisiin jo varhaisemmassa vaiheessa. Yhtio vastaa
ehdollisen korvattavuuden hintamallin ehdottamisesta, mutta teollisuudesta

toivotaan, ettd Hilan edustajat toisivat aktiivisemmin ratkaisuja neuvotteluihin.44

Paatosten perusteet ja Hilan neuvotteluissa ilmaisemat lisaselvityspyynnot koetaan
yleisesti ottaen selkeiksi ja avoimiksi, mutta kasitteiden maaritelmista ilmenee
erimielisyyksia. Esimerkiksi erityisen ladketieteellisen tarpeen epéselvyys on johtanut
tilanteeseen, jossa yhtiot jattavat samasta valmisteesta useita hakemuksia erilaisilla
potilasryhmarajauksilla. Ladketeollisuuden edustajat toivovatkin, etta Hila olisi

aktiivisempi ja avoimempi erityisen ladketieteellisen tarpeen maarittelyssa.

143 Viranomaisen edustaja B ja G, ladketeollisuuden edustaja C, D, E, F ja H
144 Ladketeollisuuden edustajat A,H ja L
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Kustannusvaikuttavuuden ja terveystaloudellisten mallien arvioinnin osalta usea
haastateltava toivoi, ettd Hila huomioisi enemmain epasuoria kustannuksia, kuten
tyokyvyttomyyselakkeiden ja sairauspaivarahojen kertymista tai jopa tyollistymisesta
tulevia hy6tyja. Myos viranomaisen edustajat suhtautuvat ajatukseen myonteisesti,
mutta tuovat esiin nayttovaikeudet, koska tutkimustietoa epasuorista vaikutuksista

on usein heikosti saatavilla.145

Ladketeollisuuden edustajat kokevat, ettd Hilan tulkinta uuden ladkehoidon
maaritelmasta on tarpeettoman kirea. Osa teollisuuden edustajista koki, ettd uuden
ladkehoidon koetaan tarkoittavan kdytannossa vain uusia ladkeaineita ja uuden
kayttoaiheen saaminen ehdollisen korvattavuuden piiriin koetaan liian vaikeaksi.
Laaketeollisuuden edustaja tiesi useita esimerkkeja, jossa pidempaan markkinoilla
olleen valmisteen uutta kayttoaihetta ei ole hyviksytty ehdollisen korvattavuuden
neuvotteluun, koska Hila on pitanyt ehdollista korvattavuutta rajattuna vain uusille
ladkeaineille, mutta toisaalta myos kokemuksia uusien kayttoaiheiden saamisesta
ehdollisen korvattavuuden piiriin on. Talloin valmiste siirtyy ehdollisen
korvattavuuden piiriin kaikkien kiyttoaiheiden osalta ja vaihtoehtona on
kayttoaihekohtaiset ehdot palautusmaksuille, mika kaytannossa mahdollistaa
kayttoaihekohtaiset hinnat. Kayttoaihekohtaista korvattavuutta toivottiin
teollisuuden osalta myos muiden kuin ehdollisen korvattavuuden piirissa oleville

valmisteille.146

Ehdollinen korvattavuus lakkaa periaatteessa, kun ehdollisuuden peruste eli
kaytannossa valmisteeseen liittyva epavarmuus poistuu. Ndin on myos joidenkin
valmisteiden tapauksissa kaynyt. Talloin valmiste on tismentyneen nayton myota
osoittautunut kustannustehokkaaksi valmisteen julkisella listahinnalla. Alun perin
laissa ollut viiden vuoden enimmaisaika koettiin liian jaykaksi ja lyhyeksi, jotta
epavarmuuksiin voitaisiin saada riittavasti lisinayttoa tai ladkkeet muuten kaytt6on
normaalin korvattavuuden kautta. Tosiasiassa epavarmuuden poistuttuakin laake
saattaa jaada ehdollisen korvattavuuden piiriin, jotta ladke on potilaiden saatavilla,
koska normaalin hakemusprosessin ja julkisen hinnan myo6ta hinta nousisi ja
aiheuttaisi riskin, ettei 1aakkeelle saataisi vahvistettua kohtuullista tukkuhintaa ja

ladkkeen korvattavuus lakkaisi. Viranomaisten edustajien mukaan ehdollisen

145 Viranomaisen edustajat B ja G, lddketeollisuuden edustajat A, C, D, H,Ija L
146 T idketeollisuuden edustajat A, Cjal
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korvattavuuden sopimuksen lakkaaminen on vaikein ja eniten kehitysta vaativa osa-
alue. My0s lainsdadannon tasmentamista on pohdittava téltd osin. Samalla on

huomoitava potilaan asema jarjestelmasta poistuvien valmisteiden osalta.147

Yllattava ja kehitysta vaativa tilanne on ollut valmisteen geneeristyminen eli
patenttisuojan paattyminen kesken sopimuskauden. Téllaisessa tilanteessa on
olemassa mahdollisuus, etta ladkkeen tullessa hintakilpailun ja viitehintajarjestelman
piiriin hinta nousee, koska ehdollisen korvattavuuden mahdollistama alennus

paattyy.148
4.7.3 Datan parempaa hyodyntamista ja vaikuttavuussopimuksia

Laaketeollisuuden edustajat toivovat reaalimaailman datan hyodyntamista nykyista
enemman paatoksenteon tukena. Tama edellyttaa datan nykyista parempaa
saatavuutta ja hyodynnettavyytta esimerkiksi hyvinvointialueiden tietoaltaista ja
Kelan rekistereista. Talloin vaikuttavuuden arviointi olisi mahdollista paremmin.
Myo6s THL:n kehittamat kansalliset laaturekisterit nihdaan mahdollisuutena
vaikuttavuustiedon kehittamiseen. Datan hyodyntamisen tulisi olla nykyista
nopeampaa, hallinnollisesti kevytta, keskitettya ja avointa. Julkishallinnon
dataharmonisointihankkeista ollaan tietoisia ja niita seurataan tiiviisti. Datan
parempi hyodyntaminen mahdollistaisi lddketeollisuuden edustajien mukaan
vaikuttavuussopimusten kayttoonoton ehdollisessa korvattavuudessa ja muutenkin
nopeampaa uusimpien ladkehoitojen kayttoonottoa.149 Vanha malli, jossa kliininen
ladketutkimus ja vertailu toiseen valmisteeseen tai lumeladkkeeseen toimii nayttona,
koetaan ajoittain jaykaksi ja vanhentuneeksi ladketutkimuksen ja teknologian
kehittyessa. Taman rinnalla toivotaan mahdollisuuksia arvioida reaalimaailman
dataa osana epavarmuuden hallintaa varsinkin, kun on kyse pienille potilasryhmille

kehitetyista laakkeista.1s0

Vaikuttavuussopimusmallien kayttoa toivotaan ladketeollisuudessa yleisesti.
Viranomaiset suhtautuvat niihin varauksellisen positiivisesti erityisesti niiden

tyOmaaran ja toteutettavuuden takia. Viranomaisen edustajat nakevat, etta

147 Viranomaisen edustajat B, G ja K, ladketeollisuuden edustajat H, Ija J
148 Viranomaisen edustajat B, ladketeollisuuden edustajat H

149 Ladketeollisuuden edustajat A, C, E, I ja L

150 Lidketeollisuuden edustajat A, E ja D
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rekisteritietojen varassa toimiessa vaikuttavaussopimusten ja niiden seurannan
aikaan saaminen tulee olemaan vaikeaa. Riskina vaikuttavuussopimuksissa on myos
sopimusten pidentyminen ja juridinen monimutkaisuus, jolloin sopimusten
tulkinnasta ja tulosten mittaamisesta voi aiheuta riitoja. Jos hyvinvointialueiden
tietoaltaiden data koottaisiin Findatasta haettavaksi, tulisi Hilan todennakoisesti
toimia rekisterinpitdjana. Nama vastuut olisivat Hilan resursseihin suhteutettuna
niin suuria, etteivit he nykyisellaan niista selviytyisi, vaan ladkeyhtioiden tulisi
vastata kustannuksista. Ladketeollisuudesta nahtiin myos, etta Fimea voisi olla
vaikuttavuuden seurannassa mukana rekistereiden kehittdjana ja yllapitajana.
Vaikuttavuussopimukset todennakoisesti vaatisivat myos nykyista pidempikestoisia
sopimuksia, jotta vaikuttavuustietoa ehtii kertya riittavasti. Pidemman aikavalin
visiona laaketeollisuuden edustaja esitti, etta sairausvakuutus maksaisi tehosta eika

ladkkeesta. st

Laaketeollisuuden edustaja nosti haastattelussa esiin, etta yhtena ehdollisen
korvattavuuden jarjestelman hyotyna tulisi huomioida palautusmaksujen lisaksi
hyodyt niista ladkkeista, joita palautusmaksujen avulla saadaan kayttoon. Toisaalta
palautusmaksujen palautuessa sairausvakuutusrahastoon, jolla on useita

kayttotarkoituksia, ndin suoraviivaista vaikutusta on vaikea osoittaa.52
4.7.4 Ehdollisen korvattavuuden tulevaisuus

Niin viranomaisten kuin ladketeollisuuden edustajien mukaan ehdollisen
korvattavuuden lainsdadannon mairaaikaisuudesta huolimatta Suomen ei ole
mahdollista poistaa jarjestelmaa kaytosta, koska muut maat kayttavat
luottamuksellisia hintoja laajasti. Jarjestelman vakinaistaminen nahtiin lahes
yksimielisesti parhaana vaihtoehtona riippumatta siita, pitiko haastateltava hintojen
luottamuksellisuudesta vai ei. Ainut ajatus jarjestelmasta luopumiseen liittyen
eraassa haastattelussa oli hintaneuvottelujen siirtaminen Euroopan unionin

toimivaltaan myyntilupien tavoin.153

Ladketeollisuudesta annetaan tukea selvityksissa usein esilla olleelle ajatukselle

ladkkeiden arvioinnin ja kayttoonoton yksikanavaistamisesta ja toivotaan Hilan

151 Ladketeollisuuden edustajat A, C, F, H, I ja J, viranomaisen edustajat B, G ja K
152 Ladketeollisuuden edustaja I
153 Ladketeollisuuden edustajat A, C, D ja F, viranomaisen edustajat B ja K
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asiantuntemuksen ja osaamisen hyodyntamista uutta jarjestelmaa luotaessa.
Erityisen tarkedna koetaan, ettd riippumatta lddkkeen annostelumuodosta seka
rahoitus- ja jakelukanavasta arviointikriteerit ja nayttovaatimukset olisivat
samanlaiset ja mahdollisuus ehdollisen korvattavuuden kaltaiseen
vuorovaikutukselliseen ja luottamukselliseen neuvotteluun olisi kaytettavissa. Tahan
suuntaan Suomea ajaa myos Euroopan unionin HTA-lainsdadanto, joka keskittaa
ladkkeiden Kliinista arviointia eikd tunnista Suomen jakoa sairaala- ja avohoidon
ladkkeisiin. Myos keskitetyn paatoksenteon myota luottamuksellinen ja

neuvotteluihin perustuva jarjestelma koetaan tarkeaksi sailyttas.154

154 Ladketeollisuuden edustajat A, Djal
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5 Johtopaatokset

5.1 Ehdollisen korvattavuuden prosessi osana ladkkeiden arviointia ja

kayttoonottoa Suomessa

Ehdollinen korvattavuus on vakiinnuttanut paikkansa Suomen lainsaadannossa seka
Hilan ja ladketeollisuuden toiminnassa. Osapuolet tuntuvat olevan jarjestelmaan

tyytyvaisia, mutta myos odotukset tulevalle kehitykselle ovat suuria.

Suomen viranomaiset eivit varmasti koskaan tule olemaan resursseiltaan ja
neuvotteluasemaltaan suurten maiden kaltaisessa tilanteessa. Silti
tietovarannoiltamme rikkaana ja julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyohon
positiivisesti suhtautuvana maana meidan kannattaa suhtautua avoimesti

riskinjakomallien kehittamiseen.

Samankaltaisia malleja keskitetysta laakkeiden arvioinnista Suomessa visioidaan
raporteissa toisensa peraan. Yhtenaistetty, eri annostelumuotoihin ja jakelukanaviin
neutraalisti suhtautuva arviointijarjestelma on monessa Suomea suuremmassa
maassa kiytossa, joten Suomessa ei luulisi olevan tarvetta hajautettuun toimintaan.
Keskitetty arviointi- ja hintaneuvottelu lisdisi viranomaisten neuvotteluvoimaa,
mutta my0s vahentiisi luottamuksellisten hintojen luomia ongelmia, jotka syntyvat
sairaala- ja avopuolen lddkkeiden vertailun mahdottomuudesta. Haastatteluissa
avohoidon ladkkeiden kayttoonotosta tehtiin jopa yllattavan paljon vertailua
sairaalaladkkeiden kayttoonottoon. Syyna lienee sairaalalddkkeiden kayttoonotossa

tapahtuneet muutokset viime vuosina.

Palkon kaytannot eroavat Hilasta ja ovat ladketeollisuudelle vieraita. Thmetysta
herattaa avohoidon arvioinnista poikkeavat ja vaikeasti ennakoitavat kriteerit uusien
sairaalalaakkeiden kayttoonotossa. Ladkkeiden arvioinnin ja kayttoonoton
monikanavaisuus ei vaikuta enaa kestavalta ratkaisulta ja lainsaatajan tulisi
hyvinvointialueiden autonomian heikentamisen uhallakin pyrkia yhtenaistamaan
kansallinen ladkkeiden arviointi ja kayttoonotto. Jos Palkon toiminta jatkuu
nykyiselldan, siita olisi syyta saataa tarkemmin. Palkoa koskeva saantely ja toiminnan
suhde siihen ei ole juurikaan ollut esilla sosiaali- ja terveysministerion raporteissa,

mutta siita saisi kiinnostavan lisatutkimuksen aiheen.
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5.2 Kasitteista paasaantoisesti jaettu ymmarrys

Haastattelujen perusteella Hilan ehdollisen korvattavuuden prosessissa noudatetaan
ammattitaitoisesti ja tarkasti sairausvakuutuslain 6 luvun sadnnoksia. Hilan pitkaan

jatkunut toiminta nakyy johdonmukaisuutena ja hakijoiden tasapuolisena kohteluna,
joka nauttii teollisuuden edustajien laajaa arvostusta. Ennakoitavuus luo pohjan sille,

ettd ladketeollisuus voi tuoda ladkkeet Suomeen varhaisessa vaiheessa.

Ehdollisen korvattavuuden neuvotteluihin paaseminen ja neuvotteluissa
menestyminen edellyttaa vankkaa Hilan normaalin hakemusprosessin perusteiden
seka ehdollisen korvattavuuden kasitteiden tuntemista. Korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan edellytykset eli erityisesti hoidollisen arvon ja
kustannusvaikuttavuuden maaritelmien tunteminen on valttamatonta. Niista onkin
haastattelujen perusteella varsin laajasti jaettu viranomaisten ja teollisuuden
yhteinen kasitys. Substanssiosaamisen rinnalla haastatteluissa korostuu

neuvotteluiden sosiaalinen puoli ja vuorovaikutustaitojen tarkeys.

Ehdollisen korvattavuuden edellytykset noudattavat myos kdytannossa lain
sanamuotoa. Kisitteet saavat sisaltonsa kaytannon paatostoiminnassa ja Hilan
ohjeissa. Keskeiset vaatimukset ovat erityinen ladketieteellinen tarve seka
ladkevalmisteeseen liittyva epavarmuus. Neuvotteluissa eniten kasityksia jakaa
erityisen laaketieteellisen tarpeen kasite. Siindkaan erot eivit vaikuta kovin suurilta,
mutta ladketeollisuuden edustajia kuunnellessa nousee ajatus, etta jossain
tapauksessa Hilan paatyessa kieltaytyméaan hakijan neuvotteluehdotuksesta ja
paatymaian hakemuksen hylkdamiseen, osa yhtioista voisi olla valmis tarkistamaan
erityisen laaketieteellisen tarpeen tulkintaa korkeimman hallinto-oikeuden
kasittelyssa. Lain esityot eivat tarjoa juurikaan tulkinta-apua, joten kysymys on
kiinnostavasta oikeudellisesta ongelmasta. Tulkintaongelman voisi ratkaista myos
osana kaynnissa olevaa Lauri Pelkosen johtamaa tyoryhmatyota ja sitd mahdollisesti
seuraavaa ehdollisen korvattavuuden lainsaadannon tasmentamista kirjaamalla joko
sairausvakuutuslakiin tai esitoihin tarkemmin erityisen ladketieteellisen tarpeen
sisallon. Toisaalta tarkempi méarittely kaventavaa Hilan harkintavaltaa, joka on yksi

ehdollisen korvattavuuden prosessin vahvuus.

Laakevalmisteeseen liittyvat epavarmuudet ovat kisitteind osapuolille selkeita ja ne

ymmarretaan samalla tavalla. Laissa nimetyt epavarmuuden kohteet ovat kattavat,
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vaikka lista ei ole tyhjentava. Ladketeollisuudelle innovatiivisena toimialana on
luonteenomaista, ettd uusien ladkkeiden markkinoille tuomiseen liittyy aina riskeja.
Riskit ovat ennen kaikkea taloudellisia, minka takia riskinjako ja hallinta tapahtuu
ymmarrettavasti hintaneuvotteluiden ja palautusmaksujen muodossa. Uusiin
ladkevalmisteisiin liittyvat epavarmuudet luovat tarpeen ehdollisen korvattavuuden
kaltaiselle riskinjakomallille. Sopimusmallien kehittiminen ja uusien
riskinhallintamallien kayttoonotto voi tuoda vilineitd epavarmuuksien parempaan
hallintaan, mutta tima on tapahduttava kustannustehokkaasti ilman kohtuutonta
tyOmaaraa viranomaisille tai sosiaali- ja terveydenhuollon tyontekijoille.
Reaalimaailman datan parempi hyodyntaminen voi tuoda uusia tehokkaampia tapoja

epavarmuuksien poistamiseen.

Haastatteluissa esiin noussut uuden ladkehoidon kasite ymmarretian myos varsin
yhdenmukaisesti. Kyseessa on kokonaan uusi ladkevalmiste tai aiemmin
korvattavana olleen valmisteen uusi kayttoaihe. Ehdollista korvattavuutta ei ole laissa
rajattu alkuperaisvalmisteisiin, mutta kaytannossa kaikki valmisteet ovat olleet niita.
Osa ladketeollisuuden edustajista piti kynnysta uuden kayttéaiheen hyviaksymiselle
ehdollisen korvattavuuden neuvotteluun liian korkeana. Kun uusi kayttoaihe tulee
ehdollisen korvattavuuden piiriin, kaikki valmisteen kayttoaiheet ovat ehdollisesti
korvattavia, mutta palautusmaksun ehdoista voidaan sopia kayttoaihekohtaisesti.
Palautusmaksujen ja nain ollen kiaytannossa nettohintojen kayttoaihekohtaisuus
olikin suurin haastatteluista noussut yllatys. Saantelysta tai lain esitoista ei kdy ilmi,
ettd kayttoaihekohtaisen hinnoittelu ja muut ehdot ovat tulleet Suomen jarjestelmaan
ehdollisen korvattavuuden mukana. Teema ei ollut mukana haastattelurungossa,
joten siita ei kysytty kaikilta haastateltavilta, mutta keskusteluiden perusteella asia on
vieras osalle teollisuuden edustajista. Yllattavyydesta heradkin kysymys, tulisiko
kayttoaihekohtaisuudesta sdatiaa sairausvakuutuslaissa tai kertoa avoimemmin ja

selkeammin Hilan ohjeissa.
5.3 Hintojen luottamuksellisuudesta johtuvia ongelmia voidaan ratkaista

Sopimusten ja erityisesti hintojen luottamuksellisuus on ehdollisen korvattavuuden
eniten kritiikkia saava ominaisuus. Suomen kaltainen pieni maa ei voi yksin muuttaa
kansainvalista tai edes eurooppalaista ladkemarkkinaa. Niin kauan, kun muut

kayttavat luottamuksellisia hintoja niista on vaikea paasta eroon ilman, etta uusien
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ladkkeiden saatavuus heikkenee tai hinnat nousevat kestimattomasti. Kehityksen
kaantyminen ei nayta tilla hetkelld kovin todennakoiselta, silla se vaatisi suuria
muutoksia eurooppalaiseen ladkesaantelyyn ja markkinaan. Muutokset voisivat olla
korvattavuuspaatosten ja hintaneuvotteluiden siirtiminen Euroopan unionin tasolle
tai suurempi julkinen vastuu laakekehityksesta. Kumpikaan ei nayta talla hetkella

todennakoiselta.

Kansallisesti tulee silti pohtia, miten hintatietoa voitaisiin saada avoimemmin
vertailtavaksi luottamuksellisista hinnoista riippumatta. Keskitetty arviointi ja
hintaneuvottelu, jossa luottamuksellisista hinnoista sopisi Suomessa vain yksi taho,
olisi jo iso askel pois nykyisesta jarjestelmasti, jossa avohoidon ja sairaaloiden
ladkkeiden luottamuksellisten hintojen vertailu ei ole mahdollista. Jos keskitettya
jarjestelmaa ei saada aikaan, vaihtoehtona voisi olla hintatietojen
ilmoitusvelvollisuus kansalliselle hintavertailua tekeville viranomaiselle. Ladkareiden
paatoksentekoa tukemaan voitaisiin kehittaa esimerkiksi ladkkeiden
hintavertailujarjestelma, joka voisi pohjautua joko hoitokustannuksiin tai
kustannusvaikuttavuuteen. Luokittelun vaihtoehtona voisi olla, etta ladkarit saisivat
tiedon saman sairauden hoidossa kaytettavien ladkkeiden hintajarjestyksesta.
Toisaalta kustannusvertailu on keskeinen osa Hilan prosessia ja vaikuttaa siihen,
miten ladkkeiden korvattavuutta rajataan pienemmille potilasryhmille ja
myohempiin hoitolinjoihin. Vastuu kustannusvaikuttavauden arvioinnista on oltava
kayttoonotosta paattiavalla viranomaisella ja 1adkarin arvioinnissa on korostuttava

potilaan laaketieteellinen tarve.

Myyntilupien ja korvattavuuden ehdollisuuden seka hintojen luottamuksellisuuden
taustalla oleva kehitys kohti yha pienemmille potilasryhmille kehitettyja ja
yksilollisempia ladkkeita on tuskin kaantymassa. Saantelyn eri tasoilla kannustetaan
nimenomaan harvinaissairauksien hoitojen kehittimiseen. Mahdotonta tuskin
kuitenkaan on, ettd kannusteita myos laajempien kansansairauksien hoitojen
kehittamiseen lisataan saantelylla, mihin EU:n ladkepaketin antibioottiresistenssin
torjuntaan ja uusien antibioottien kehittdmiseen tahtaavat kannusteet pyrkivat

ohjaamaan.
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5.4 Varovaisesti kohti vaikuttavuutta

Suomessa on mahdollisuus ottaa merkittavii askelia haastatteluissa ja raporteissakin
laajasti kasitellyssa arkivaikuttavuustiedon hyodyntamisessa. Arkivaikuttavuustiedon
kaytto, vaikuttavuussopimusten kayttoonotto ja epasuorien kustannusten
huomioiminen kustannusvaikuttavuuslaskennassa nayttavat vaikeilta, mutta
mahdollisilta ja tavoittelemisen arvoisilta askelilta ehdollisen korvattavuuden
kehittamiseksi. Arviointitoiminnan keskittaminen helpottaisi myos tassa. Osittain
kysymys on varmasti myos sdantelysta. Oma kiinnostava tutkimuskysymyksensa
liittyisi datan kayttotarpeiden ja tietosuojasaantelyn konflikteihin. Tekoalylla on
varmasti tulevaisuudessa useita mahdollisuuksia parantaa terveysdatan laatua ja
mahdollistaa uusien sopimusmallien kayttiminen. Vaikuttavuaussopimusten
kehityksesta nousee myos kysymys, onko korvattavuuden rajaaminen
sairausvakutuuslaissa vain sairauden hoitoon valttamatonta, vai voisivatko
vaikuttavuussopimukset avata mahdollisuuden myos sairauksien ennaltaehkaisevaan
tai jopa terveytta edistavaan korvaamiseen myos muiden kuin rokotteiden osalta.
Muutamissa haastatteluissa esille noussee uudet laihdutuslaakkeet saattavat nostaa

kysymyksen esiin nopeastikin.

Viranomaisten voimakkaimmin esiin nostama kehitystarve on ehdollisen
korvattavuuden sopimusten paattyminen ja sen vaikutukset erityisesti laakkeita
kayttaviin potilaisiin. Kysymys kytkeytyy laajempaan keskusteluun vanhentuneista
tai vaikuttavuudeltaan heikoiksi todetuista hoidoista luopumisesta sosiaali- ja
terveyspalveluissa. Yksi mahdollinen ratkaisutapa olisi malli, jossa Hilan todetessa,
ettei hoito tayta korvattavuauden kriteereja sen korvattavuus uusille potilaille lakkaisi,
mutta laaketta kayttavat potilaat saisivat korvaukset niin kauan, kun potilaan laakari
pitaa sitd ladketieteellisesti perusteltuna. Ladkkeiden yksilolliset erot hoitovasteissa
voivat johtaa tilanteeseen, jossa yksittiisille potilaille toimiva ja tarkea ladke ei
vaestotasolla ole kustannustehokas. Tallainen malli tulisi arvioida tarkemmin
perustuslain ja ihmisten yhdenvertaisen kohtelun kannalta. Toinen vaihtoehto olisi,
etta korvattavuuden lakatessa laaketta kayttaville potilaille saadettaisiin
mahdollisuus henkilokohtaiseen korvaukseen hieman samalla tavoin kuin Hila oma-
aloitteisesti kaynnistaa erityiskorvattavuusprosessin erityisluvallisten eli
potilaskohtaisesti kayttoon otettujen ei-myyntiluvallisiin valmisteiden tavoin. Tama

olisi hallinnollisesti selvasti raskaampi tapa.
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Haastatteluissa nostettiin yllattadvan vahan esiin sosiaali- ja terveydenhuollon
monikanavarahoituksen vaikutusta arviointijarjestelmén taustatekijana. Ladkareiden
kustannusvastuuseen ja ladkkeen maaraamiskaytantoihin liittyvat kommentit
haastatteluissa saivat pohtimaan, kenen tehtiva kustannusten hillinta sosiaali- ja
terveyspalveluissa on ja kenella siihen on parhaat edellytykset. Ainakin
paatoksenteko vaatii kaiken saatavilla olevan tiedon ja sita ehdollinen korvattavuus ja

hintojen luottamuksellisuus osalta paatoksentekijoista viahentaa.
5.5 Vakiintuneesta poikkeuksesta kohti paasaant6a?

Ehdollisen korvattavuuden yleistyminen ja palautusmaksujen nousu jo yli 100
miljoonaan euroon vuonna 2024 tekee jarjestelmasta jo julkisen talouden kannalta
merkittavan. Ladketilastossa ei ole erikseen kerrottu, paljonko ehdollisesti
korvattavista laakkeista maksetaan ladkekorvauksia vuosittain, mutta tieto olisi
kiinnostava palautusmaksujen rinnalla. Jos hintojen luottamuksellisuus sen
mahdollistaa, olisi kiinnostavaa myos nahda arvioita tai laskelmia ehdollisen
korvattavuuden piirissa olevien ladkkeiden toteutuneesta
kustannusvaikuttavuudesta. Yksityisen ja julkisen sektorin sopiminen riskinjaosta on
kiinnostava tapa innovaatioiden kayttoonottoon ja ehdollisen korvattavuuden malli
voisi toimia esimerkkina myos muilla aloilla tehtaville vaikuttavuusinvestoinneille tai
ehdollisille kayttoonottopaatoksille. Esimerkiksi energia- tai hiilivarastomarkkinoilla

tallaisille elementeille voisi olla tarvetta.

Lopulta ehdollisen korvattavuuden sopimusten yleistyminen johtaa myos
kysymykseen, voidaanko enaa puhua poikkeuksesta. Wilhelmssonin teoriaa
mukaillen kasilla saattaa olla poikkeus, joka on muodostamassa uuden padasaannon.
Haastatteluissa viranomaisten edustajat korostivat mallin poikkeusluonnetta ja
teollisuuden edustajat toivoivat mahdollisuutta sopia luottamuksellisista hinnoista
kaikille valmisteille. Erityisesti avohoidon syopalaakkeissa ehdollinen korvattavuus
on muodostunut kdytdnnossa jo padsaannoksi. Muuttuminen poikkeuksesta
paasaannoksi kyseenalaistaa sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n 1 momentin
erityinen syy -kasitteen merkityksen ja tarpeellisuuden. Vaikka neuvotteluja
luottamuksellisista hinnoista ei avattaisi kaikille valmisteille, ehdollisen
korvattavuuden prosessin vuorovaikutuksellisuutta ja avoimuutta kannattaisi

laajentaa resurssien puitteissa myos Hilan normaaliin hakemusprosessiin. Hilan
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asiantuntijoiden osaamista arvostetaan ja silla on asema, joka mahdollistaisi
jarjestelman kehittdmisen luottamus siilyttden niin tehottomista hoidoista

luopumisen kuin vaikuttavuuden mittaamisen yleistyessa.
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Liitteet

Liite 1. Haastattelurunko - teemahaastattelu ladkkeiden ehdollisesta

korvattavuudesta

Prosessi ja kisitteet:

1. Miten luonnehtisit ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullisen tukkuhinnan ja
ladkevalmisteen korvattavuuden yleista vahvistusprosessia?

2. Mihin asioihin lddkkeiden arvioinnissa kiinnitetdan huomiota? Mita eri arvioinnissa
kaytettavia kasitteita (esim. vaikuttavuus, kustannus-vaikuttavuus) on ja miten ne
madaritellaan?

3. Miten prosessi ja kisitteet eroavat “normaalista”, kun hakemus koskee ehdollista
korvattavuutta?

4. Mika rooli kdaytannon arvioinissa ja neuvottelussa on sairausvakuutuslain 6 luvun 6a
§:n kasitteilla (keskeiset kasitteet tummennettu alla)? Miten maarittelisitte kasitteet?

Sopimukset:

5. Miten luonnehtisitte sopimuksia, jotka ehdollisesta korvattavuudesta tehdaan
myyntiluvan haltijan ja hintalautakunnan valilla? Millaisista osista sopimus koostuu?
Mika on olennaisinta?

6. Miten arvioitte sopimusten salaamisen vaikuttavan prosessin lopputulokseen ja
tavoitteisiin?

7. Miten sopimusten toteutumista ja ladkeaineiden vaikuttavuutta seurataan?

Jarjestelméan kehittiminen:

8.

Millaisia muiden maiden ehdollisen korvattavuuden malleja tai 1adkkeiden
kayttoonoton riskinjakomalleja nostaisitte esimerkeiksi suomalaisen jarjestelman

kehittamiselle?

Miten kehittaisitte ladkkeiden ehdollisen korvattavuuden jarjestelmia, neuvotteluja,

sopimuksia, seurantaa jne.? Millaisia muutoksia tarvittaisiin esim. lainsaddantoon?

o1



Sairausvakuutuslaki
6 a § (4.12.2019/1221) Ehdollinen korvattavuus

Laakkeiden hintalautakunta voi hyviaksya erityisesta syysta korvattavuuden ja
tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle ladkevalmisteelle, jolle on haettu
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi
tehda korvattavuus- ja tukkuhintapaatoksen ehdollisena edellyttiaen, etta uudelle
ladkehoidolle on osoitettu erityinen ladketieteellinen tarve ja
hoitokustannuksiin, kyseisen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon,
kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin ldidkevalmisteen
korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin
vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkittaviaa epavarmuutta. Ehdollisesta
korvattavuudesta paitettaessa ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan

noudattaen soveltuvin osin mité 7 §:ssia saadetaan.

Ehdollista korvattavuutta koskevan paatoksen osana on ladkkeiden hintalautakunnan
ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on maaritelty valmisteen
terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan
tekijaan liittyvan epavarmuuden vastuunjaosta seka sopimuksen toteutumisen
seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden paattymisen vaikutuksista. Jos
myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa maaritelty palautusmaksuvelvollisuus,
palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maariteltyjen perusteiden mukaisesti
Kansanelikelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kansanelakelaitos vastaa

palautusmaksun toimeenpanosta.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva paatos on voimassa maaraajan.

Voimassaolosta saadetaan 12 §:ssa.

Ehdollisen korvattavuuden paattyessa, ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen mairiajan paattymista hyvaksytty
korvattavuutta ja tukkuhintaa. Edellytykset laakevalmisteen ehdolliselle
korvattavuudelle arvioidaan uudelleen 1 momentissa todetun mukaisesti, jos
ladkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvattavuuden uudistamista taikka ehdollisen
korvattavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai

erityiskorvattavuutta.
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Liite 2. Haastateltavat

Ladketeollisuuden edustaja A
Viranomaisen edustaja B
Ladketeollisuuden edustaja C
Laaketeollisuuden edustaja D
Laaketeollisuuden edustaja E
Laaketeollisuuden edustaja F
Viranomaisen edustaja G
Laaketeollisuuden edustaja H
Ladketeollisuuden edustaja I
Laaketeollisuuden edustaja J
Viranomaisen edustaja K

Laaketeollisuuden edustaja L
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Liite 3. Laakkeiden hintalautakunnan paatos
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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNNAN PAATOS 5.10.2023 Asianro 01550/2022

Pfizer Europe MAEEIG
c/o Pfizer Oy

as as

Myyntiluvallisen |adkevalmisteen ehdollinen korvattavuusja tuk-
kuhinta

Hakemus

Pfizer Europe MA EEIG on hakenut korvattavuutta ja tukkuhinnan vahvistamista seuraavalle valmisteelle:

Myyntiluvan Valmiste Vnr Tukkuhinta, €
numero

EU/1/22/1645/001 VYDURA 75 mg | tabletti, kylmakuivattu | 2x 1 534961 37,80
EU/1/22/1645/002 VYDURA 75 mg | tabletti, kylmakuivattu | 8x 1 444921 151,20
EU/1/22/1645/003 VYDURA 75 mg | tabletti, kylmakuivattu | 16x 1 587729 302,40

Vaikuttava aine: rimegepantti
Haettu korvattavuus: rajoitettu peruskorvattavuus
Haettu korvattavuuden rajaus:

« aikuistenaurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon

o potilaille, joilla on kokeiltu vahintain kahta triptaanivalmistetta, eika niista ole saatu riittdvai vastettatai
ne eivatole siedettyja, tai

o potilaille, joille triptaanit ovat vasta-aiheisia.

« episodisen migreenin ennaltaehkaisevaan hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskimaarin vahint3an 8 mig-
reenipdivad kuukaudessa, ja on kokeiltuvdhint3an kahta migreenin estohoitoladketts, eiki niilld ole saatu
aikaanriittdvad vastetta, ne ovat vasta-aiheisiatai ne eivit ole siedettyja.

o Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jalkeen jauudelleen ainavahintdan
kerranvuodessahoidon aloittamisen jdlkeen, jolloin arvioidaan myds tarve jatkohoidolle. Hoidon jatkami-
sen kannaltariittdvana hoitovasteenavoidaan pitaasita, etta potilaan migreenipaivien esiintyminen kuu-
kaudessavidhenee vahintdan 50% |ahtotilanteeseen verrattuna.

Vireilletulopaiv: 21.12.2022

Posticsoke: L 13, 00023 VALTIONEUVDSTO Postadeess: PH 35, 00025 STATSRAOET Poats addrma: PORax 35, 1100023 COVERNMENT
Pubein: c29%18002 Tebelon: 029518001 Tebphone: 43529516001
Askirtosote: Ritarikatu 28, 00170 Hedunki Adeess for Niddarmpatan 2 8,00170 Contact addrens:  Nitaricstu 28, 00170 Hehink
Incemet: noip s fwww nila i aImning av Heksinglors
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Lausunnot
Kansanelakelzitoksenlausunto 16.2. 2023

Lidkkeiden hintalautakunnan asiantuntijarybmidn lausunto 9.2. 2023,

Ratkaisu

LiZkkeiden hintalautakunta vahvistaa ylla mainitun valmisteen ehdollisen korvattavuuden ja tukkuhinnat.
Téhan paatikzeen liittyy hakijan jalddkkeiden hintalautakunnan tekema sopimus. Paat dksenvoimaantulo
edellyttda, ettd molemmat sopijapuoclet allekirjoittavat sopimuksen.

Wahvistettu korvattavuus: rajoitettu peruskorvattavuus
Vahwvistettu korvattavuuden rajaus:

= aikuistenaurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon

o potilaille, joilla on kokeiltu vihintddn kahta triptaanivalmistetta, eiké niistd ole saatu rilttévii vastettatai
ne eivit ole siedettyja, tai

o potilaille, joille triptaanit ovatvasta-aiheisia.

= ppisodisen migreenin ennaltaehkdisevian hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskimadnn vahintagn Emig-
reenipéivai kuukaudessa, ja on kokeiltu vihintiEn kahta migreenin estohoitoladketts, eiki niilld ole saatu
aikaan riittéviid vastetta, ne ovat vasta-aiheisiatai ne eiviit ole siedettyji.

o Hoidon teho arvicidaan ensimméisen kerran 12viikon hoitokokelun jélkeen ja uudelleen ainavahintian
kerranvuodessa hoidon aloittamisen jdlkeen, jolloin arvicidaan myds tarve jatkohoidolle. Hoidon jatkami-
sen kannalta riittévana hoitovasteena voidaan pit#a sitd, etta potilaan migreenipdivien esiintyminen kuu-
kaudessavihenee vihintian 50% |ahtotilanteeseen verrattuna.

Paatiksen voimassacloaika: 1.12.2023-30,11. 2025,

Sairausvakuutuslain Sluvun 1 &n 1 moementin mukaan potilas voi saada korvausta sairauden hoitoon mai-
rétyn |dd@kkeen kustannuksista.

Kansanelakelzitos paatta3a tarkemmin korvaamisen edellytyksist3 ja tarvittavista selityksista.

Mikali hakija haluaa valmisteen kuuluvan korvausj@rjestelmaan vahvistetussa laajuudessa taman padtdksen
voimassaolon jalkeen, hakemus tul ee toimittaa viimeistian uusintahakemuksen madrdpdivina. Hake muk-
sen tueksi tulee |iittd3 sairausvakuutus|aiss ja sosiaali- ja terveysministerin asetuksessa lddkkeiden hinta-
lautakunnalle tehtavistd hakemuksesta ja hintailmaoituksesta (201/2009) edellytetyt selvitykset.

Uusintahakemuksen toimittamisen maérdpaiva: 31.5.2025.

Sovelletut lainkohdat

Sairausvakuutuslaki (1224/2004) Sluku 4 &, 6luku 15, 4-565 6a4, 76§, 11-125ja25-26 §
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Muutoksenhaku

Téhan paatikzeen tyytymaton saa hakea sithen muutosta valittamalla Helsingin hallinto-okeuteen. Valitus-
osoitus liitteend.

Laakkeiden hintalautakunta
Susanna Grimm-Vikman, Outi Luama-aho, Mana Karjalueto, Vesa Mustalammi, Reima Palonen
Asian esittelijd Kristiina Kaste

Lisatietoja antaa Kristiina Kaste, p. 0295 160 01, etunimi.sukunimi{atjgov fi

Liitteet

Paatokseen littyvi taloudellinen sopimus
Valitusosoitus
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Valitusosoitus
Valitusviranomainen

Tdhan paatikseen tyytymaton saa hakea silhen muutosta Helsingin hallinto-oike udelta kirjallisella valituk-
sella. Valituksen saa tehdasilld perusteells, ettd pédtts on lainvastainen. Valituskirjelma osoitetaan valitus-
viranomaizelle jase on toimitettava valitusajassa Helsingin hallinto -oikeuden kirjaamoon.

Valitusaika

Valitus on tehtéva 30 pdivan kuluessa piitaksen tiedoksisaannista. Valitusaikaa laskettaessa tiedoksisaan-
tipdivai ei oteta lukuun. Jos valitusajan viimeinen péivd on pyh#paivi, lavantai, itsendisyyspaivd, vapunpsi-
va, jouluaattotai juhannusaatto, valituzaika jatkuu viels seuraavana arkipdivana.

Tavallinen tiedoksianto toimitetaan postitse kirjeelld vastaanottajzlle. Vastaanottajan katsotaan saaneen
asiastatiedon seitsemantend pdivana kirjeen |Ghettimisests, jollei muuta ndytetd. Tavallisessa sdhkbisessd
tiedoksiannossa vastaanottajan katsotaan saaneen asiastatiedon kolmantena pivand viestin ldhettéimises-
td, jollei muutanayteta.

Joson kysymyksessi sijasistiedoksianto, pi&tos katsotaan saadun tiedoksi, elleimuuta naytets, kelmantera
paivina tiedoksianto- tai saantitodistuksen osoittamasta pdivasta. Viranomaisen tietoon asian katsotaan
tulleen kirjeen saapumispaivina.

Valituksen sis3lta

WValituskirjelmissa on ilmoitettava

- paitds, johon hagtaan muutosta

- milta kohdin piitokseen haetaan muutosta ja mitd muutoksia siihen vaaditaan tehtéviksiseki perus-
teet, joilla muutosta vaaditaan

- mihinvalitusoikeus perustuw, jos valituksen kohteena oleva pi&tos ei kohdistu valittajaan

- walittajan nimi, kotikunta ja puhelinnumero

- postiosoite ja mahdollinen muu aseite, johon cikeudenkayntiin littyvat asiakirjat voidaan lhett s,

losvalittajan puhevaltaa kayttad hanen laillinen edustajansa, asiamiehensé tai luvan saanut oikeudenkidyn-
tiavustajansa taikka jos valituksen laatijana on joku muu henkilg, valituskirjelmassé on ilmoitettava myos
taman nimi, kotikunta, postiosoite ja puhelinnumero.

Yhteystietojen muutoksesta onvalituksenvireill3 ollessa ilmoitettava viipymétts hallintotuomioistui melle.

Valituksen liittest

Valituskirjelm&an on liitettiv

- paitds, johon haetaan muutostavalittamalla, alkuperidisenatai jaljenniksend valitusosoituksineen

- tiedoksisaantitodistus tai muu selvitys valitusajan alkamisajankohdasta

- asiakirjat, joihinvalittaja vetoaa vaatimuksensa tueksi, jollei niita ole jo aikaisemmin toimitettu viran-
amaiselle

- asiamiehen valtakirja, jos asiamies ei ole asianajaja, julkinen oikeusavistaja tai luvan saanut oikeude n-
kdyntiavustaja.
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Valituksen toimittaminen perille

Valituksen voi toimittaa henkilékohtaisesti, postitse maksettuna postilihetyksend, sihkoiselld tiedonsiirto-
menetelmalld taikka asiamiestd tai |ahettia kayttden. Valituksen |hettdminen postitse tai sahkoisesti ta-
pahtuulihettdjdn omalla vastuulla.

WValituksen on saavuttava valitusviranomaisalle virkz-aikana ennen 30 pdivan valitusajan pasttymista. Sah-
kiisen asiakirjan tulee olla perilld siten, etté se on hallinto-olkeuden kdytettavisa vastaanottolaitte essa tai
tietojdrjestelmassi siten, ettd viestid voidaan kisitelld valitusajan vimeisend pdivand ennen kello 16.15.

Hallinto-oikeuden kirjaamon virka-aika on maanantaista perjantaihin kello 8 00-16.15.

Valituksen voi tehdd myds hallinte- ja erityistuomioi stuinten asiointipalvelussa osoitteessa
https:/fasiointi.oikeus.fi/hallintotuomiocistuimet

Helsingin hallinto-oi kewden yhteystiedot:

postiosoite: Radanrakentajanties, 00520 Helsinki
kayntiosoite: Radanrakentajanties, 00520 Helsinki
puhelinvaihde: 029 56 42000

telefax: 029 56 42073

sdhkdpostiosoite: halsinki. haoi@oi keus. fi
Oikeudenkdyntimaksu

Asian kasittelysta hallinto-oikeudessa peritaan tuomioistuinmaksul ain { 1455/2015) nojalla oikeudenkiyn-
timaksu. Maksun suuruus on 270 euroa. Tuomicistuinmaksulzissa onerikseen saddetty tapauksista, joissa
maksua ei peritd. https:/finlexfi/fi/laki fajantasa/ 2015/ 20151455 /4P5
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ESITYSMUISTIO
Kristiina Kaste Asianro 01550/2022

Ladkkeiden hintalautakunnan kokous5.10.2023

Asia
Myyntiluvallinen lddkevalmiste — rajoitettu peruskorvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta — Uusi vaikuttava

ladkeaine

Hakemus

Pfizer Europe MA EEIG hakee korvattavuutta ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista seuraavalle valmis-
teelle:

Valmiste Ehdotettu G @ Tukkuhin-  Vahvistet-  Ladke-
tukkuhinta,€ () @ to /tebl.*, tu tukku- vaihto
R € hinta, €
VYDURA 75 mg | tabletti, kylmakuivattu | 2 x 1 37,80 [ 18,90 - Ei
VYDURA 75 mg | tabletti, kylmdkuivattu | 8 x 1 151,20 D 18,90 - Ei
VYDURA 75 mg | tabletti, kylmakuivattu | 16 x1 302,40 e ] 18,90 ~ Ei

* laskettu ehdotetusta tukkuhinnasta
Haettu korvattavuus: rajoitettu peruskorvattavuus
Haettu korvattavuudenrajaus:

e aikuisten aurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon
o potilaille, joilla on kokeiltu vahintddn kahta triptaanivalmistetta, eika niista ole saatu riittavaa vastetta
tai ne eivatole siedettyjd, tai
o potilaille, joille triptaanit ovat vasta-aiheisia.
¢ episodisen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskim&arin vahintdan 8 mig-
reenipaivaa kuukaudessa, ja on kokeiltu vahintaan kahta migreenin estohoitoldaketts, eika niilla ole saatu
aikaanriittavaa vastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.
o Hoidontehoarvioidaan ensimmdisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jalkeen ja uudelleen aina vahin-
tdan kerran vuodessa hoidon aloittamisen jalkeen, jolloin arvioidaan my6s tarve jatkohoidolle. Hoidon
jatkamisen kannaltariittdvana hoitovasteena voidaan pitda sitd, ettd potilaan migreenipdivien esiinty-
minen kuukaudessavdhenee vahintdaan 50% lahtotilanteeseen verrattuna.

Valmisteen perustiedot

Myyntiluvan haltija Pfizer Europe MA EEIG
ATC/vaikuttava aine NO2CD06 / rimegepantti
Kayttbaiheet Vydura on tarkoitettu

e aikuisten aurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon
e episodisen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla on véahintdan 4
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migreenikohtausta kuukaudessa.
Annostus Migreenin akuutti hoito:
Suositeltuannos on 75 mg rimegepanttia kerran paivdassatarpeen mukaan.

Migreenin ennaltaehkdisy:
Suositeltu annos on 75 mg rimegepanttia joka toinen pdiva.

Enimmadisannos vuorokautta kohden on 75 mg rimegepanttia.

Patentin paattyminen 14.10.2030

Taustaa

Euroopan komissio on myontanyt valmisteelle myyntiluvan 25.4.2022. Valmisteen myyntiluvan haltijaon
muuttunut 9.12.2022: Biohaven Pharmaceuticallreland DAC -> Pfizer Europe MA EEIG.

Hakemuksen vaiheet

Hakemus saapui 30.11.2022
Taydennyspyynto hakijalle 8.12.2022
Taydennys saapui, hakemus vireille 21.12.2022
Hakemus Kelaan lausuttavaksi 22.12.2022
Suomen Migreeniyhdistys ry:n lausunto 23.1.2023

Suomen Migreeniyhdistys ry:n lausunto hakijalle tiedoksi25.1.2023

Asiantuntijaryhman lausunto 9.2.2023
Asiantuntijaryhman lausunto hakijalle tiedoksi 10.2.2023
Kelanlausunto 16.2.2023
Kelan lausunto hakijalle tiedoksi 20.2.2023
Hakijan vastine asiantuntijaryhman lausuntoon 24.2.2023
Hakijan vastine Kelan lausuntoon 3.3.2023
Hakijan lisdselvitys 20.3.2023
Hila: lisaselvityspyynto (paatosluonnos) 4.4.2023
Hakijan lisaselvitys jaehdotus ehdollisen 20.4.2023

korvattavuuden neuvottelujen aloittamisesta.
Hakemuksen kasittely keskeytetdan (ehd. korv. selvittdminen).

Hila: Asia jatettiin poydalle 4.5.2023

Hilan sihteeristo: lisdselvityspyynto (tt-selvitys) 8.5.2023
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Hakijan vastine hilan sihteeriston lisdselvityspyyntéén  22.5.2023
koskienterveystaloudellista selvitysta

Hila: ehdollisen korvattavuuden
sopimusneuvottelut aloitetaan 6.6.2023

Korvattavuus

Sairausvakuutuslain (1224/2004, SVL) 6 luvun 4 §:n 2 momentin mukaan peruskorvattavuuden vahvistamis-
ta koskevassa hakemuksessa hakijan on esitettdvd yksiléity ja perusteltu ehdotus lddkevalmisteen perus-
korvattavuudesta.

SVL:n 6 luvun 4 §:n 4 momentin mukaan haettaessa peruskorvattavuuden rajoittamista tarkoin mdéritel-
tyyn kdyttéaiheeseen myyntiluvan haltijan on esitettdvd perustelut korvattavuuden rajoittamiselle ottaen
erityisesti huomioon ldékevalmisteen hoidollinen arvo kyseisessd sairaustilassa ja ehdotetun rajoituksen
tarkoituksenmukaisuus Iddkehoidon toteutuksen kannalta.

SVL:n 6 luvun 5 §:n 1 momentin mukaan lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta pédtettéessd lddkkeiden
hintalautakunnan tulee ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen arvo.

SVL:n 6 luvun 6 §:n 1 momentin mukaan lddkkeiden hintalautakunta voirajoittaa Idékevalmis teen perus-
korvattavuuden tarkoin mddriteltyihin kdyttdaiheisiin, jos Iédkkeen kéytossd ja tutkimuksessaon osoitettu
merkittévdd hoidollista arvoa tietyissé sairaustiloissa, ja: 1) kyse on erityisen kalliista Iadkkeestd, joka on
vilttamdéton vakavan sairauden hoidossaja jonka lddketieteellisestiperustellusta kéytdstd aiheutuisivakuu-
tetulle peruskorvattunaoikeus SVL:n 5luvun 8 §:ssd tarkoitettuun lisGkorvaukseen; tai2) lddkkeestd laajas-
sa kdytdssd aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyétyyn néhden.

SVL:n 6 luvun 6 §:n 2 momentin mukaan lddkkeiden hintalautakunta voirajoittaa myyntiluvan haltijan ha-
kemuksesta peruskorvattavuuden tarkoin mddriteltyihin kéyttéaiheisiin tietyissd sairaustiloissa, jos kysymys
onSVL:n6 luvun 6 §:n 1 momentin 1) kohdassa tarkoitetusta erityisen kalliista Iddkkeestd. Korvattavuuden
rajoittamisen edellytyksid arvioitaessa tulee ottaa huomioonliéikkeen kéytdssd ja tutkimuksissa osoitettu
hoidollinen arvo niissd sairaustiloissa, joita korvattavuuden rajoitus koske e, sekd ehdotetun rajoituksen
tarkoituksenmukaisuus lddkehoidon toteutuksen ja lddkekorvausjdrjestelmén kannalta.

Laakkeen kdyttotarkoitus

Rimegepanttia sisaltdville Vydura-valmisteelle haetaan rajoitettua peruskorvattavuuttai) aikuisten auralli-
sen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon potilaille, joilla on kokeiltu vahintdan kahta triptaanivalmis-
tetta, eikd niistd ole saatu riittavaa vastettatai ne eivat ole siedettyjd, tai potilaille, joille triptaanit ovat
vasta-aiheisia sekiii) episodisen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskimaarin
vahintidin 8 migreenipaivai kuukaudessa, ja on kokeiltu vahintdan kahta migreenin estohoitolddkettd, eika
niilld ole saatu aikaan riittavaa vastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja. Vydura on kaytto-
aiheensa mukaisestitarkoitettu aikuisten aurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon ja episodi-
sen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla on vahintdan 4 migreenikohtausta kuukaudessa.

Hoidettava sairaus
Migreeni on kohtauksellinen neurovaskulaarinen sairaus. Aikuisvaestéssa migreenin esiintyvyys on noin 10

%, josta miehilld 5% ja naisilla 15%. Migreeni jaetaan kansainvalisen ICHD-3-luokituksen (International
Classification of Headache) mukaan kahteen pdamuotoon: auralliseen (15%), jossa sarkyd edeltdd nakohai-



ESITYSMUISTIO 4/35
Asianro 01550/2022

rio, puutuminen, lihasheikkous tai puheen vaikeus, ja aurattomaan (85 %), jossa migreenisarky alkaa suo-
raan ilman edeltdvid eli auraoireita. Migreenikohtaus kestaa aikuisella 4-72 tuntia. Migreeni on luonteel-
taan episodinen, kun paansarkypaivida on kuukaudessa vahemman kuin 15. Migreenia nimitetaan kroo-
niseksi, kun padnsarkypaivid on kuukaudessaainakin 15ja padnsarky tayttaa migreenin kriteeritainakin
kahdeksana pdivana kuukaudessa. Useista valittdjaaineista CGRP:lla ( calcitonin gene-related peptide) on
keskeinen osuus migreenikivun synnyssa. Migreenin diagnoosi perustuu anamneesiin. Hoidon valintaan
vaikuttavat kohtauksen vaikeus, pahoinvointi, oksentaminen, kohtauksen alkamisajankohta, muut olosuh-
teet, muut sairaudet ja hoidon odotettavissa olevat haittavaikutukset.

Vaikutusmekanismi

Rimege pantti sitoutuu selektiivisesti ihmisen kalsitoniinigeeniin liittyvdn peptidin (CGRP) reseptoriin ja es-
taa sen toimintaa. Suhdetta rimegepantin farmakodynamiikan ja sen kliinisen vaikutuksen taustalla olevien
mekanismien valilld ei tunneta.

Tutkimusnaytto

Rimegepantin tehoa migreenikohtausten hoidossa on tutkittu kolmessa (BHV3000-301, BHV3000-302 ja
BHV3000-303) ja estohoidossayhdessa (BHV3000-305) myyntilupatutkimuksessa.

Migreenikohtausten akuuttihoito

Tutkimukset BHV3000-301, BHV3000-302 ja BHV3000-303 (posterilLipton ym. 2018, Liptonym. 2019, Croop
ym. 2019, CHMP:n arviointilausunto 24.2.2022, EMA/CHMP/172260/2022)

Kolmessa faasin Il satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa ja lumekontrolloidussa tutkimuksessa verrattiin
rimegepantintehoajaturvallisuutta lumelaakitykseen migreenikohtausten akuuttihoidossa. Tutkimukset
olivat rakenteeltaan keskenaan samankaltaisia ja niihin otettiin vahintaan 18-vuotiaita potilaita, joilla oli
ICHD-3-luokituksen mukainen migreenidiagnoosi, vahintdaan vuoden ajan aurattomia tai aurallisia migree-
nikohtauksia, jotka olivat alkaneet ennen 50. ikdvuotta ja ne kestivat keskimaarin 4-72 tuntia ilman l13akitys-
td. Kohtauksia ei saanutollayli 8 kappaletta kuukaudessa ja padnsarkyoireita sai esiintyd alle 15 pdivana
kuukaudessa. Tutkimukseen 301 osallistui 1084 potilasta (rimegepantti n=543, lume n=541), tutkimukse ssa
302 potilaitaoli 1072 (n=537 ja n=535) ja tutkimuksessa 303 potilaita oli 1351 (n=669 ja n=682). Migree-
nikohtausten ldakityksena oli joko rimegepantti 75 mg x1/vrk (yhteensa n=1749) tai sita vastaava lumelds-
kitys (n=1758) 45 vrk tutkimusjakson aikana tarvittaessa. Tutkimuksissa 301 ja 302 kaytettiin tavallisiatab-
lettejajatutkimuksessa 303 suussa hajoavia tabletteja. Ensisijaisanalyyseihin otettiin ne potilaat, jotka
kayttivat tutkimuslaakitysta keskivaikeaan/vaikeaan migreenipaansarkyyn. Muun lakityksen (NSAIDt, pa-
rasetamoli ja/tai pahoinvointiladke) kaytto oli sallittua kaksi tuntia tutkimuslaékityksen ottamisen jalkeen.
Tehon rinnakkaisina ensisijaisina paatetapahtumina olivat kivuttomuus ja MBS-oireettomuus (Most Bother-
some Symptom) kahden tunnin kuluttua tutkimusladkkeen ottamisesta. Kivuttomuus maariteltiin keskivai-
keantai vaikean paansaryn taydelliseksi puuttumiseksija MBS-oireettomuus maariteltiin potilaan itse il-
moittaman MBS-oireen (valonarkuus, daniarkuus tai pahoinvointi) puuttumiseksi. Toissijaisina paatetapah-
tumina olivat mm. kivun helpottuminen 2 h kuluttua tutkimuslaakityksesta, pitkdkestoinen kivun helpottu-
minen (2-24 h) ja pitkdkestoinen kivuttomuus (2-24 h, 2-48 h).

Potilaiden ikdmediaani oli noin 40vuotta (18-84 v.), 85-89 % oli naisia jamigreeni oli aurallinen noin 1/3:lla.
Migreenin estolaakitysta kaytti 14-17 %.

Tutkimuksessa 301 kivuttomuuden saavutti rimegepanttiryhméassd 19 % jalumeryhmaéssa 14 % potilaista
(p=0,03 vs. lume), ja tutkimuksessa 302 vastaavasti 20 % vs. 12 % (p=0,006) seka 303 tutkimuksessa 21 %
vs. 11 % (p<0,0001) kahden tunnin kuluttua tutkimuslaakkeen ottamisesta. MBS-oireettomuuden puoles-
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taan tutkimuksessa 301 saavutti rimegepanttiryhmastd 37 % ja lumeryhmastd 28 % (p=0,0016 vs. lume), ja
tutkimuksessa 302 vastaavasti 38 % vs. 25 % (p<0,0001) seka 303 tutkimuksessa35% vs. 27 % (p=0,0009).
Toissijaisista padtetapahtumista kivun lievittymisestd kahden tunnin kuluttua tutkimusldakityksesta rapor-
toi 301 tutkimuksessa 56 % rimegepanttiryhmasti ja 46 % lumeldakitysryhmasta (p=0,0006 vs. lume), ja
tutkimuksessa 302 vastaavasti 58 % vs. 43 % (p<0,0001) seka 303 tutkimuksessa 59 % vs. 43 % (p<0,0001).
Pitkikestoisen kivuttomuuden (2-48 h) saavutti tutkimuksessa 301 rimegepanttiryhmassa 12 % ja lume-
ryhmissa 7 % (p=0,013 vs. lume), ja tutkimuksessa 302 vastaavasti 10 % vs. 6 % (p=0,018) seka 303 tutki-
muksessa 14 % vs. 5 % (p<0,0001). Potilaistaalle 1% keskeytti tutkimuksen, eikd rimege panttia tai lumel3a-
kitysta kdyttaneissa ryhmissi raportoitu haittatapahtumiin liittyneitd tutkimusladkityksen lopettamisia.

Taulukko. Tutkimusten BHV3000-301, BHV3000-302 ja BHV3000-303 keskeisimmattulokset (Idhde: valmis-
teyhteenveto):

Tutkimus 1 Tutkimus 2 Tutkimus 3
VYDURA | Lumeliike | Rimegepantti| Lumeliike | Rimegepantti | Lumeldak
75 mg 75 mg 75 mg [3
Kivuttomuus 2 tunnin
n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
Vasteen saavuttaneiden 212 10,9 19,6 12,0 19.2 142
osuus (%)
Ero lumeliikkeeseen (%) 10,3 7.6 4.9
p-arvo <0.0001* 0,0006 0,0298°
MBS-oireettomuus
2 tunnin kohdall
n/N* 235/669 183/682 202/537 135/535 199/543 150/541
Vasteen saavurtaneiden 35,1 26,8 37,6 252 36,6 277
osuus (%)
Ero lumelsdkkeeseen (%) 8.3 124 8.9
p-arvo 0,0009¢ <0,0001* 0.0016*
Kivun lievittyminen
2 tunnin kohdall
n/N* 397/669 295/682 312/537 229/535 304/543 247/541
Vasteen saavuttaneiden 39,3 433 58,1 428 56,0 457
osuus (%)
Ero lumeldikk (%) 16,1 1553 10,3
p-arvo <0.0001* <0.0001* 0.0006°
Kivuttomuuden
jatkuminen 2 tunnin
jiilkeen 48 tuntiin asti
n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541
Vasteen saavuttaneiden 13,5 54 9.9 6,0 11,6 72
osuus (%)
Ero lumeldikkeescen (%) 8.0 39 44
p-arvo <(),0001* 0.0181° 0.0130°

*n/N = vasteen saavuttaneiden lukumiird / potilaiden lukumairi kyseisessd hoitoryhmissa
® Merkitseva p-arvo hierarkkisessa testauksessa

b Nimellinen p-arvo hierarkkisessa testaukscssa

MBS = kaikkein hiiritsevin oire

Tutkimusten yhdistetyisti tuloksista (n=3 507) on tehty myds erillinen post hoc-analyysi potilaiden aiem-
man triptaanien kayton perusteella (GG j  kaisu Lipton ym. 2023).
Potilaat jaettiin seuraaviin neljddn ryhmain: 1) yksi aiempi triptaanihoito, jolle ei riittavaa vastettaja/tai
siedettivyysongelma, 2) vahintain kaksi aiempaa triptaanihoitoa, joille ei riittdvaa vastetta, 3) triptaania
kayttivat potilaatja4) triptaani-naiivit potilaat. Tutkimusten yhdistetyssa aineistossa 1235 tutkimuspoti-
lasta (35 %) oli aiemmin kdyttinyt vahintdan yhtd triptaania (yhta triptaania oli kdyttanyt 910 eli 26 % ja
vahintdan kahta triptaania 9 % eli 325 potilasta, joista rimegepantille tutkimuksessa satunnaistettuja 148
potilasta). Aiempia triptaani-hoitolinjoja kayttamattomia oli 2272 (65 %), ja heista nykyisin triptaania kaytti
595 (17 %) jatriptaani-naiiveja oli 1677 (48 %). Potilasryhmastd, joka oli kdyttanyt vahintadn 2aiempaa
triptaanihoitoa, ei ole saatavilla tuloksia edelleen jaoteltuna aiempien triptaanihoitolinjojen madaran perus-
teella. Niista potilaista, jotka eivit olleet saaneet riittdvaa vastetta yhdelle triptaanille, kivuttomuuden saa-
vutti rimegepanttiryhmésta 21 % ja lumeryhmastd 12 % (p<0,001 vs. lume) seka vastaavasti MBS-
oireettomuuden 36% vs. 24 % (p<0,001). Niista potilaista, jotka eivat olleetaiemmin saaneet riittavaa vas-
tettavihintaan kahdelle triptaanille, kivuttomuuden saavutti rimegepan ttiryhmastd 20% ja lumeryhmasta
10 % (p=0,013 vs. lume) seka vastaavasti MBS-oireettomuuden 43% vs. 22 % ryhmien potilaista (p<0,001).
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Migreenikohtaushoidossa rimegepantilla on tehty myos faasin Il lumekontrolloitu annos-vastetutkimus,
jossa tutkimuslaikityksen tehoarvio tehtiin 799 potilaalle (Marcus ym. 2014)}. Sumatriptaani oli tutkimuk-
sessa aktiivikontrollina. Migreenikipu helpottui31 %:lla annoksella 75 mg/vrk rimegepanttia kdyttaneistd
(p=0,002 vs. lume), 33%:lla annoksella 150 mg/vrk kdyttdneistd (p<0,001 vs. lume), 30%:lla annoksella 300
mg/vrk kdyttineistd (p=0,002), 35 %:lla sumatriptaania 100 mg/vrk kdyttdneistd (p<0,001 vs. lume) sekd 15
%:lla lumeladkitystd kayttaneistd. Vaikka tutkimusta ei oltu suunniteltu rimegepantin ja sumatriptaanin
vertaamiseen, ei rimegepantti tutkimuksen perusteella vaikuta sumatriptaania teholtaan paremmalta.

Migreenin estohoito

Tutkimus BHV3000-305 (Croop ym. 2021, CHMP:n arviointilausunto)

Faasin lI/11l satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa jalumekontrolloidussa tutkimuksessa verrattiin ri-
megepantin tehoa ja turvallisuutta lumeldakitykseen episodisen migreenin estohoidossa. Tutkimukseen
otettiin vahintidan 18-vuotiaita potilaita, joilla oli ICHD-3-luckituksen mukainen migreenidiagnoosi, vahin-
td3n vuoden ajan auraton tai aurallinen migreeni tai krooninen migreeni, joka oli alkanut ennen 50. ika-
vuotta. Potilailla tulilisdksi olla vdhintdidn neljd ja enintddn 18 keskivaikeaa/vaikeaa migreenikohtausta kuu-
kaudessa. Tutkimusldakitykseni oli rimegepantti 75 mg (n=348) tai sitd vastaava lumeldakitys (n=347) joka
toinen pdiva enintddn 12 viikon ajan. Kaksoissokkoutetun vaiheen jalkeen tutkimukseen kuului 52 viikon
avoin jatkotutkimus, jonka aikana kaikki sithen osallistuneet kdyttivat rimegepanttia 75 mg joka toinen pdi-
va (n=603)}. Tavanomaisen lisdlddkityksen, mukaan lukien triptaanit, kdyttd migreenikohtaukseen oli poti-
laille sallittua kaksoissokkoutetun tutkimusjakson aikana, mutta avoimen jatkotutkimuksen aikana triptaa-
nien kiyttd oli kiellettyd. Tehon ensisijaisena pdatetapahtumana tutkimuksessa oli kuukausittaisten mig-
reenipéivien keskimaardinen muutos ldhtétilanteesta viikoille 9-12. Toissijaisina pdétetapahtuminaolivat
mm. niiden potilaiden osuus, joiden kuukausittaiset migreenipdivat vahenivat keskimaarin 250 %, migree-
nipaivien maaran muutos kuukaudessa koko 12 viikon jaksolla sekd keskimadrdinen lisdlaakityspdivien mas-
rd kaksoissokkoutetun tutkimusjakson viimeisen kuukauden aikana. Jatkotutkimuksessa arvioitiin ensisijai-
sesti imegepantin pitkdaikaisturvallisuutta ja -siedettavyytta.

Potilaiden ikdmediaani oli 40vuotta, 83 % oli naisia, migreeni oli aurallinen 60%:l1a, keskivaikeita/vaikeita
migreenikohtauksia esiintyikeskimairin 7,8 kohtausta/kk ja krooninen migreenioli 23 %:lla.

Kuukausittaiset migreenipéivit vihenivit rimegepanttiryhmassa keskimaarin 4,3 vrk/kk ja lumelaakitys-
ryhmissi 3,5 vrk/kk eron ollessatilastollisesti merkitseva rimegepantin eduksi(ero-0,8 vrk/kk, 95% LV -1,5
- -0,2 vrk/kk, p=0,01). Keskivaikeat/vaikeat migreenipdivat vahenivat 250 % rimegepantilla 49 %:llavs. lu-
meella42 %:lla(ero 7,6 %, 95% LV 0,2-14,9 %, p=0,04). Muista toissijaisista paatetapahtumista migreeni-
paivien maara koko 12 viikon jaksolla viheni rimegepanttiryhmassa lumeeseen verrattuna tilastollisesti
merkitsevasti (p=0,002), lisdladkityspaivien miardssa ei ollut eroa ryhmien valilld (p=0,39). Kaksoissokkou-
tetun tutkimusvaiheen keskeytti 15% rimegepanttiaja 16 % lumeldakitystd kdyttdneistd. Haittatapahtu-
mienvuoksi keskeyttaneiden osuudet ryhmissa olivat 1,4% ja 0,5 %. Avoimeen 52 viikon jatkotutkimukseen
osallistui 87 % (603/695) alkuperdistutkimuksen potilaista. Jatkotutkimuksessa raportoitiin tutkimuslaaki-
tyksen aikaisia haittatapahtumia 15 %:la potilaista (kongressiposteri Lipton ym. 2022b). Yleisimmat haitta-
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tapahtumat olivat ylahengitystieinfektiot (15%), nenanielun infektiot (7 %) ja selkakipu (6 %). Kaksoissok-
koutetun tutkimuksen l3htotilanteesta jatkotutkimuksen viikoille 49-52 migreenipdivien maara vaheni kes-
kimaarin 6,9 vrk/kk ja >50 % vaheneman saavutti 81% potilaista (abstrakti Ailani ym. 2022).

Tutkimuksen BHV3000-305 keskeisimmat tulokset (lahde: valmisteyhteenveto):

Rimegepantti Lumeliike
75 mg joka toinen | joka toinen pv

pv
Kuukausittaiset migreenipdivit viikeilla 9 — 12 N =348 N=347
Muutos lihtotilanteesta —4.3 -3.5
Muutos lumeldikkeeseen verrattuna —0.8
p-arvo 0.010*
Kuukausittaisten keskivaikeiden tai vaikeiden N =348 N=347
migreenipiivien vihentyminen > 50 %:lla
viikoilla 9 — 12
Vasteen saavuttaneiden osuus (%) 49.1 41,5
Ero lumeliddkkeeseen (%) 7.6
p-arvo 0,044

* Merkitseva p-arvo hierarkkisessa testauksessa

Muuttutkimukset

Tutkimus BHV3000-201 (kongressiposteriCroop ym. 2020, Johnston ym. 2022, L’Italien ym. 2022, CHMP:n
arviointilausunto)

Faasin l1/1ll avoimessa tutkimuksessa arvioitiin rimegepantin pitkaaikaisturvallisuutta ja -siedettavyytta mig-
reenin kohtaushoidossa (n=1800). Tutkista varten potilaat oli jaettu kolmeen kohorttiin kuukausittaisten
migreenikohtausten mééran perusteella kuukaudessa: PRN 2-8 (PRN=treated as needed, n=1033), PRN 9-
14 (n=481) ja EOD+PRN 4-14 (EOD=every otherday, n=286). PRN-ryhmissa rimegepanttia kdytettiin tarvit-
taessa 75 mg/vrk 52 viikon ajan ja EOD+PRN-ryhmdssa estohoitona joka toinen pdiva seka tarvittaessa vali-
piivina akuuttien migreenikohtausten hoitoon. Tutkimuslaadkityksen keskimaardinen kesto oli 36,1-42,1
viikkoa ja koko potilasjoukossa migreenikohtaukset vahenivat keskimaarin 5,1 %. Yleisimmat haittatapah-
tumat olivat yldhengitystieinfektiot, nenanielun infektiot ja sinuiitit ( posteri Croop ym. 2020). Post hoc-
analyyseissa keskimaaraiset kuukausittaiset migreenipdivat vahenivat 10,9:std 8,9:33n ja kohtausten vahe-
neminen paransi potilaiden elamanlaatua (L' Italien ym. 2022, Johnston ym. 2022).

CHMP:n arviointilausunto, 24.2.2022

Arviointilausunnossa huomioina kliinisesta tutkimusnaytosta (s. 96) nousee esiin, ettd kolmessa kohtaushoi-
toa tarkastelleessa myyntilupatutkimuksessa lumekorjattua hoitovaikutusta pidetaan vaatimattomana (4,9
%, 7,6 %, 10,4 %).Samoin estohoitoa tarkastelleessa tutkimuksessa 305 ero lume eseen migreenipdivissa oli
rajallinen. Arviointilausunnossa todetaan myds, ettd vaatimaton hoitovaikutus ensisijaiseen padtetapahtu-
maan on linjassa ei-merkittédviin hoitovaikutuksiin relevanteissa potilasalaryhmissa (esimerkiksi krooninen
migreeni; henkilét, joilla on alle 8 kohtausta/kk; yli 65-vuotiaat henkil6t; henkil6t, jotka jatkavat muita es-
tohoitoja).

Turvallisuus ja haitat

Tutkimuksissa rimegepantin yleisin haittavaikutus migreenin kohtaushoidossa (1,2 %) ja estohoidossa (1,4
%) oli pahoinvointi. Lisdksirimegepantin melko harvinaiseksi (1/1000-1/100) haittavaikutukseksi on arvioitu
yliherkkyysreaktiot (ml. hengenahdistus, vaikea ihottuma).

CHMP:n arviointilausunnon (24.2.2022) mukaan saatavilla olevan tiedon perusteella suun kauttaannetun
CGRP-antagonisti rimegepantin turvallisuusprofiilia pidetddan melko suotuisana. Pitkaaikaisessa tutkimuk-
sessa 201 tutkimusladkityksen aikaiset haittavaikutukset kdsittivat padasiassa epaspesifisia haittavaikutuk-
sia, kuten pahoinvointi (1,3%), ummetus (1,1%), ripuli (0,4%), huimaus (1,5%) ja uneliaisuus (1,1%) .G
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Vydura-valmisteelle haettuun korvattavuuden rajaukseen kuuluvat potilaat, joille triptaanit ovat vasta-
aiheisia. Triptaani-valmisteiden keskeiset vasta-aiheet liittyvat triptaanien verisuonia supistavaan vaikutuk-
seenjaedelleensydan- javerisuoniturvallisuuteen (triptaanien valmisteyhteenvedot, esimerkkeind vasta-
aiheistaaiempi sydaninfarkti, todettu sepelvaltimotauti, keskivaikea tai vaikea kohonnut verenpaine, ohi-
meneva aivoverenkiertohdirio eli TIA). Potilaat, joilla oli ei-kontrolloitu, e pdvakaa tai dskettdin diagnosoitu
sydan- javerisuonisairaus, suljettiin pois rimegepantin paamyyntilupatutkimuksista. Naytto3 potilailla, joille
triptaanit ovat vasta-aiheisia on erittdin rajallisesti. Vyduran valmisteyhteenvedon mukaisena vasta-aiheena
on ainoastaan yliherkkyys valmisteen vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Hoitosuositukset

Migreenin Kaypa hoito-suositus on julkaistu 4.9.2015. Sen mukaan suuri osa migreenikohtauksista on hoi-
dettavissatavallisella kipulddkkeelld tai kipu- ja pahoinvointiladkkeen (erityisesti metoklopramidi) yhdistel-
malld. On suositeltavaa ottaa riittdvan iso Iadkeannos heti ensioireiden ilmaantuessa. Lihes kaikkia myyn-
nissd olevia kipuldadkkeitd on kdytetty ja kdytetdan edelleen migreenikohtausten hoitoon, vaikka tutkimus-
nayttd niistd on niukkaa. Lievien migreenikohtauksien hoidoksi ehdotetaan ensimmaisiin kohtauksiin taval-
listakipulddketta (asetyylisalisyylihappoa tai parasetamolia), vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa esimerkiksi
diklofenaakkia, ibuprofeenia, ketoprofeenia, naprokseeniatai tolfenaamihappoa. Huumaavia kipuldikkeits
ei pidd kdyttaa migreenikohtausten hoitoon. Jos kipulddkkeet osoittautuvat tehottomiksi, triptaanit ovat
seuraavavaihtoehto. Vaikean tai invalidisoivan migreenikohtauksen ensisijaishoidoksi ehdotetaan trip-
taaneja. Kaikki triptaanit ovat serotoniinin 5-HT, 5-rese ptorin agonisteja ja supistavat migreenikohtauk-
sessa laajentuneita aivoverisuonia. Hoitovaste migreenikohtauksessa (kovan tai kohtalaisen pddnséaryn
muuttuminen lievdksi tai hdvidminen kokonaan 2 tunnissa ladkkeen otosta), kun triptaaneja otetaan suun
kautta, on 60-77 % (lumeldakkeellad 22-40 %). Migreeni uusiutuu triptaaneittain 14-40 %:lla ensimmaisen
annoksen jalkeen. Tama uusiutumisriski korreloi triptaanin puoliintumisaikaan. Tulehduskipuldikkeen yh-
distaminen triptaaniin parantaa tehoa verrattunavain jommankumman niisti kdyttidmiseen. Triptaanejaei
voi migreenin hoidossa asettaa paremmuusjarjestykseen. Elleijokin triptaani sovi potilaalle, kannattaa ko-
keillatoista. Triptaanien jatkuva, |ahes paivittdinen (10-18 pv/kk:ssa) kayttd aiheuttaa Id3ke paansaryn kal-
taisen triptanismin. Lagkeriippuvuuden ke hittymisen estamiseksitriptaanien paivi ttdinen kaytto on pyritta-
va lopettamaan. Tehottomasti hoidettuihin ja pitkittyneisiin migreenikohtauksiin oletetaan liittyvan sent-
raalisen kipuradaston herkistymisen riski. Jos kipuhermoradat herkistyvit, triptaanit menettdvat ainakin
osan tehostaan.

Migreenin estohoito voidaan aloittaa, jos potilaalla esiintyy muutamia kohtauksia kuukaudessa, mutta se ei
ole tarpeentiheidenkaan kohtausten vuoksi, jos potilas on tyytyvainen kohtausldakitykseen. Migreenin
estohoito voidaan toteuttaa ladkkeettdmana (laukaisevien tekijoiden vélttaminen, psykologi-
set/psykobiologiset hoidot, fysikaaliset hoidot), Iddkkeelliseni tai ndiden yhdistelmana. Hoitomuoto vali-
taan yhdessa potilaan kanssa huolellisten perusselvittelyjen jalkeen niin, ettd huomioidaan potilaan yksilél-
liset oireet, muut sairaudet ja mahdolliset oireita laukaisevat tekijit.

Migreenin ehkdisevan lddkehoidon mahdollisetaiheet ovat seuraavat:

e Migreenikohtauksia esiintyy kuukaudessa vahintaan 2 tai 3, ja sarkypd&ivii on kuukaudessa vihintiin 5.

e Migreenikohtaukset hankaloittavat jokapaivaista elamaa.

e Migreenikohtaukset ovat vaikeita, ja potilaan on vaikea tottua niihin.

e Migreenikohtausten akuuttihoito on hankalaatehon vahdisyyden tai haittavaikutuksien takia.

e Hoidontehon seuraamiseksi on suotavaa pitd3 jonkinlaista paansirkypéivikirjaa, mieluiten jo kuukau-
denverranennen hoidon aloitusta. Hyvana hoitovasteena voidaan pitaa sitd, ettd kohtausten esiinty-
vyystai voimakkuus pienenee 50%.
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Estoldakitys annetaan riittavan pitkdksi aikaa, vahintddn 23 kk:ksi, jotta sen teho ndhtaisiin. Hoidon aloi-
tuksen jalkeen potilaita seurataan 2—3 kk:n valein. Hoidon pituus pitdd arvioida yksil6llisesti. Onnistuneen-
kin hoidon aikana arvioidaan hoidontarve 6-12 kk:nvalein.

Migreenin estohoitolddkkeet ja aikuisten annokset (Kdypd hoito-suositus 4.9.2015):

TAULUKKO &, Migreenin estohoitoladkkeet ja alkuisten annokset.
Annos (mgfvrk) Teho

laskkeet
Kandesartaani 8-32 ++
Lisinopriili 5-20 +
Beetasalpazjat
Proprarcioli <40-240 had
Metoprolali 47.5-1¢0 -
Atenololi 50-150 -
Bisoprololi 5-10 ++
Kalsiumsalpaajat
Verapamiili 16~320 i
Trisykliset masennuslaakkeet
Amitriptyliini 10-50 ++
Nortriptylani 10-55 +
Muut masennuslaakkeet
Venlafaksiini 37.5-150 +
Neuromodulaattorit
Natriumvalproaatti 500-1500 ++
Topiramaatti 50-200 -
Botuliinitoksiini
Episodinen migreeni 50-200 Tehoton
Krooninen migreeni 155195 yksikkos

Rimegepantille ja CGRP-vasta-aineille on myonnetty myyntilupa suosituksen julkaisun jalkeen, joten niitd ei
ole mainittu suosituksessa. Kdypa hoito-suositusta tuoreempia hoitosuosituksia ovat hakemuksen liitteina
olevat European Headache Foundationin ja European Academy of Neurologyn (EHF/EAN, Eigenbrodt ym.
2021) sekd American Headache Societyn (AHS, Ailani ym. 2021) konsensuslausunnot migreenin hoidosta.

Eurooppalaisessa EHF/EAN-konsensuslausunnossa ditaanien (lasmiditaani) ja gepanttien (ubrogepanttija
rimegepantti) kdyttéa suositellaan harkitsemaan akuutin migreenin hoidossa kolmannessa hoitolinjassa,
mikali milldan kaytettivissi olevista triptaaneista ei ole saavutettu riittdvaa hoitovastetta. Ensilinjan hoito-
na suosituksessa mainitaan NSAID-la3kkeet (ASA, ibuprofeenitai diklofenaakki) ja toisen linjan hoitona trip-
taanit seki suositellaan harkitsemaan nopeavaikutteisten NSAID-laakkeiden yhdistamistd triptaaneihin,
mikili potilaalla esiintyy oireiden uusiutuminen 48 tunnin sisalla. Jos suun kautta otettavat triptaanit eivat
ole tuottanut vastetta, paansarky ke hittyy nopeastivoimakkaaksitai niitd ei voida kdyttda pahoinvoinnin
takia, ihonalainen sumatriptaani saattaa olla hyddyllinen. Migreenin estohoidossa ensilinjan [aakehoito-
vaihtoina mainitaan beetasalpaajat, joilla ei ole ISA-vaikutusta (atenololi, bisoprololi, metoprololi tai pro-
pranololi), topiramaatti ja kandesartaani. Toisen linjan 1ddke hoitovaihtoehtoina ovat flunaritsiini,amitripty-
liini ja natriumvalproaatti sekd kolmannen linjan vaihtoehtoina nelja monoklonaalista CGRP-vasta-ainetta
(erenumabi, fremanetsumabi, galkanetsumabi ja eptinetsumabi). Rimegepanttia ei ole asemoitu migreenin
estohoidossa. Amerikkalaisessa suosituksessa gepanttien (ubrogepantti ja rimegepantti) tai ditaanien (las-
miditaani) kdyttod akuutin migreenin [ddkehoitona suositellaan, mikalii) triptaanien kaytt6 on vasta-
aiheistatai ne eivit ole siedettyji tai i) vaste kahdelle tai useammalle suun kautta otetulle triptaanille ei
ole ollut riittidva. Suosituksessa mainitaan, etta rimegepantilla on osoitettu olevan tehoa migreenin esto-
hoidossa, muttasité ei ole erikseen mainittu estohoitolddkkeiden yhteydessa.

European Headache Federation (EHF, Sacco ym. 2022) on triptaani-hoidon epdonnistumisen kolmitasoises-
ti: 1) puutteellinen vaste yhdelle triptaanille (triptan non-responder) 2) puutteellinen vaste kahdelle trip-
taanille (triptan-resistant), ja 3) puutteellinen vaste >3:lle triptaanille, joista yksi onihon alle annosteltava
valmiste (triptan-refractory).
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Asiantuntijalausunnot

Hakemuksen yhteydessd on toimitettu erikoisladkari neurologian dosentti Mikko Kallelan, HUS (paivays
30.10.2022), neurologian erikoisldédkari, LT, neurologian dosentti Marja-Liisa Sumelahden, TaY, Suomen
Terveystalo (pdivdys 10.11.2022) ja neurologian erikoisladkari, tutkimusjohtaja Markku Nissildn, Terveystalo
Biobankand Clinical Research (paivays 12.11.2022) asiantuntijalausunnot.
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Vertailuhoidot, hoitokustannukset ja korvattavuuden rajoittaminen

Vydura 75 mg 2 tbl —valmistetta kdytettdessa yhden lddkeannoksen arvonlisdverollinen vahittaismyyntihin-
ta potilaalle on peruskorvattuna 18,40 euroa. Ladkkeiden vuosiomavastuu vuonna 2023 on 592,16 euroa.
N&din ollen tarvittaessa kaytettdessa potilaan vuosittainen omavastuu ylittyy kdytettdaessa yli 32 annosta.
Estohoidossa kustannus (vmh+alv) suositusannoksella 75 mg vuorokaudessa joka toinen paiva olisi potilaal-
le 2 944 euroa. Potilaan vuosiomavastuu ylittyy estohoidossa. Kyseessa on erityisen kallis [adkevalmiste.
Vydura-hoidosta voisilaajassa kaytossa aiheutua kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyotyyn nah-
den.

lhon alle pistettavat, migreenin estohoidossa kaytettavat CGRP-vasta-aineladkevalmisteet ovat rajoitetusti
peruskorvattavia. Korvattavuuden rajaukset on esitetty esitysmuistiossa kohdassa: Valmisteen vertailu
muihin saman sairauden hoitoon kaytettaviin hoitoihin.

Yhteenveto

Rimegepanttia sisdltavdlle Vydura-valmisteelle haetaan rajoitettua peruskorvattavuuttai) aikuisten auralli-
sentai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon potilaille, joilla on kokeiltu vahintdan kahta tripta anivalmis-
tetta, eika niistd ole saatu riittdvad vastetta tai ne eivat ole siedettyj3, tai potilaille, joille triptaanit ovat
vasta-aiheisiasekaii) episodisen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskimaarin
vahintdan 8 migreenipdivaad kuukaudessa, ja on kokeiltu vahintdan kahta migreenin estohoitolddketts, eika
niilla ole saatu aikaan riittavaad vastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.
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Rimegepantti-hoidon kustannukset ovat niin korkeat, etta potilaan vuotuinen omavastuu tayttyisi jatkuvas-
sa kdytdssa. Vydura-valmisteella on osoitettu olevan hoidollista arvoa migreenin kohtaushoidossa seka
episodisen migreenin estohoidossa. Valmisteen rajoitettu peruskorvattavuus haetussa laajuudessa on pe-
rusteltua.

Kohtuullinen tukkuhinta

SVL:n 6 luvun 4 §:n 2 momentin mukaan tukkuhinnan vahvistamista koskevassa hakemuksessa hakijan on
esitettdvd yksiléity ja perusteltu ehdotus valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta.

SVL:n6 luvun 7 §:n 1 momentin mukaan ldékkeiden hintalautakunnanon liédkevalmisteen korvausperus-
teeksi hyvdksyttdaviantukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidessaan otettava huomioon seuraavat seikat: 1)
saman sairauden hoidossa kéytettévien vastaavien Idékevalmisteiden hinnat Suomessa; 2) ldékevalmisteen
hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa; 3) ldékevalmisteen kdytéstd aiheutuvat hoitokustannukset ja
kdaytolld saavutettavat hyddyt potilaan sekd terveyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten kannalta;
4) kdytettdvissd olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyédyt ja kustannukset; 5) korvauksiin kdy-
tettdvissd olevatvarat.

SVL:n 6 luvun 7 §:n 4 momentin mukaan 7§:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa eioteta
huomioon sellaisten Iddkevalmisteiden hintoja, joille on hyvdéksytty ehdollinen korvattavuus SVL:n 6luvun 6
a §:n perusteella.

Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaanSVL:n 6 luvun 7 §:n 2 momentin

mukaan ottaa huomioon ldékevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustan-
nuksista on esitetty riittévdn yksiléityjd, vertailukelpoisia ja luotettavia lddkevalmistekohtaisia tietoja.

Valmisteen ja vertailuhoitojen kdytosta aiheutuvat kustannukset ja hyddyt poti-
laan seka terveyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten kannalta

Hakijan arvio valmisteen myynnista ja kdyttdjien mairasta

Hakijan ilmoittama myyntiarvio tukkuhinnoin (21.8.2023), €:

Vahvuus, [ddkemuoto, pakkauskoko 2022 2023 2024 2025
9
@ B
g &

Yhteens3 & )]

Hakijan ilmoittama myyntiarvio arvonlisdverollisin vihittaismyyntihinnoin (21.8.2023), €:

Vahvuus, lddkemuocto, pakkauskoko 2022 2023 2024 2025

Yhteensa
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Hakijan arvio potilasmaarasta (21.8.2023):

2022 2023 2024 2025
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Hakijan markkinaennuste
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Hakijaon

Kelan tilastotiedot

Kelantilastotietojen mukaan migreenin kohtaushoitoon kdytettavista triptaaneista ja estohoitoon kaytetta-
vista CGRP-antagonisteista maksettiin korvauksia vuonna 2021 seuraavasti:

Saajat Kustannukset Korvaukset Kustannukset/ Korvaukset/

(€) yhteensa (€) saaja (€) saaja (€)

Migreenildékkeet yhteensd 95 089 38233207 29604150 402 311
Erenumabi 2755 13250776 12 000337 4810 4356
Fremanetsumabi 2180 9523003 8799908 4368 4037
Galkanetsumabi 829 3349815 3151479 4041 3802
Almotriptaani 6328 811587 374882 128 59
Sumatriptaani 55841 7 021767 3344999 126 60
Tsolmitriptaani 9958 1188584 560388 119 56
Ritsatriptaani 11291 1228239 561699 109 50
Frovatriptaani 10221 1001722 440344 98 43
Naratriptaani 1642 135868 57 294 83 35
Eletriptaani 9 565 721845 312819 75 33

Eptinetsumabiasisaltava Vye pti-valmsite on ollut korvattava vasta 1.2.2023 alkaen.

Keskimddrdinen vuorokausiannos ja hoitokustannus

Hakija viittaa valmisteyhteenvetoon, jonka mukainen valmisteen suositeltu annos migreenin akuuttihoidos-
sa on 75 mg kerran pdivdssd tarpeen mukaan. Migreenin ennaltaehkéisyssa valmisteen suositeltu annos on
75 mg jokatoinen pdivd. Valmisteen enimmadisannos vuorokautta kohden on 75 mg rimegepanttia.

Hakijan esittama hoitokustannus tukkuhinnoin (Th) ja arvonlisdve rollisin vahittdismyyntihinnoin (Vmh+alv),

Vrk-annos THsALV THsALV €/tbl VMHCcALY VMHCcALV €/tbl
Vydura75 mg 2 tbl 75mgx1 37,80 18,90 57,15 28,57
Vydura75 mg 8 tbl 75mgx1 151,20 18,90 208,46 26,06
Vydura75 mg 16 tbl 75mgx1 302,40 18,90 399,73 24,98

Valmisteen vertailu muihin saman sairauden hoitoon kiytettiviin hoitoihin

Migreenin akuuttikohtaushoito

Ladkarin kasikirjan (migreeni, Marja-Liisa Sumelahti, 28.2.2022) mukaan lievan migreenikohtauksen hoidok-
si sopivat parasetamoli tai tulehduskipulddkkeet. Vaikeissa kohtauksissa triptaani on ensisijaisldike (tablet-
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ti, nenasuihke tai ihonalainen pistos). Ihon alle pistettdva triptaaniimeytyy nopeasti ja tehoaa voimakkaas-
sakin kivussa. Tablettien vaikutus alkaa yleensa tunnin kuluessa. Pitkittyvissa kohtauksissa lddkeannos jou-
dutaan uusimaan. Triptaaneja voi kdyttda 2 annosta/vrk. Pahoinvointilidke metoklopramidin yhdistaminen
migreenin kohtauslaakkeisiin parantaa niiden kaikkien imeytymista. Kannattaa kokeilla ainakin kolmea eri
triptaania, ennen kuin voidaan sanoa, etti triptaaniteivat auta. Triptaanien kdyton vasta-aiheita ovatis-
keeminen sydinsairaus, Prinzmetalin angiina, TIA, aivoinfarkti, SAV, hoitamaton tai muuten korkeaveren-
paine javaikea munuaisten vajaatoiminta. Muuna Idakehoitovaihtoehtona mainitaan diatsepaami.

Hakijan mukaan|

Alla olevassa taulukossa on esitetty ladkkeiden hintalautakunnan laskemia hoitokustannuksia migreenin
kohtaushoidossa kiytettaville Iadkkeille. Vertailussa on kdytetty valmisteyhteenvedon mukaisia annoksia,
hakemusvalmisteelle ehdotettua tukkuhintaa ja vertailuvalmisteille voimassa olevia vahvistettuja tukkuhin-
toja/enimmaiistukkuhintoja ja edullisinta rinnakkaisvalmistetta:

el . Th, €/vrk
Ladkeaine Valmiste Th, € annostelu .
min max
rimegepantti Vydura 75 mg, tabl., kylmakuivattu, 2 37,80 75 mg/vrk 18,90
Vydura 75 mg, tabl., kylmakuivattu, 8 151,20 75 mg/vrk 18,90
Vydura 75 mg, tabl., kylm&kuivattu, 16 302,40 75 mg/vrk 18,90
almotriptaani  Almogran 12,5 mg, tabl.kalvopaéll., 12 26,90 12,5 mg (-25mg) 2,24 4,48
eletriptaani useita valmisteita, 40 mg, tabl. kalvopdall, 18 40,30 40 mg (-80 mg) 2,24 4,48
frovatriptaani  useita valmisteita, 2,5 mg, tabl.kalvopdall., 6 12,07 2,5 mg (-5 mg) 2,01 4,02
naratriptaani useita valmisteita, 2,5 mg, tabl.kalvopaall., 6 9,52 2,5 mg (-5 mg) 1,59 3,17
ritsatriptaani Maxalt Rabitabtabl.kylmakuivattu, 10mg, 18 42,96 10 mg(-20 mg) 2,39 4,77
sumatriptaani  useita valmisteita, 50 mg, tabl. kalvopaall., 12 32,70 50 mg (-300 mg) 2,73 (16,35)
useita valmisteita, 100 mg, tabl. kalvop3ill,, 18 56,38 50 mg(-300 mg) 3,13 9,40
Imigran 10 mg, nendsumute, 6 19,38 10 mg (-40 mg) 3,23 12,92
Imigran 20 mg, nendsumute, 6 32,29 20 mg (-40 mg) 5,38 10,76
Imigran 12 mg/ml, injektioneste, 2 x 0,5 ml 30,79 6 mg (-12mg) 15,40 30,79*
tsolmitriptaani Zomig Nasal 5 mg/annos, nendsumute, 2 16,12 5 mg (-10 mg) 8,06 16,12
useita valmisteita, 2,5 mg, tabl.,6 15,91 2,5 mg (-10 mg) 2,65 10,61
sumatriptaani+ Nomigrin85 mg/500 mg, tabl., kalvop&all.,9 25,70 1(-2) tabl. 2,86 5,71

naprokseeni

*|njektionesteen valmisteyhteenvedon mukainen s uositeltu annos aikuisille on 6 mg ihonalaisena injektiona. Jos potilas ei saa
helpotusta ensimmdisesté Imigran-annoksesta, ei samaan kohtaukseen pidé ottaatoista annosta. Jos ensimmdinen annos onvienyt
oireet, mutta ne uusiutuvat voidaan antaa toinen 6 mg:n ihonalainen annos seuraavan 24 tunninaikana edellyttéden, ettd va hintdan
yksi tunti on kulunut ensimmdisests annoksesta. Suurinvuorokausiannos on 12 mg.
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Kohtaushoidossa hakemusvalmisteelle haetaan korvattavuutta potilaille, joilla on kokei ltu vihintiin kahta
triptaani-valmistetta, eikd niistd ole saatu riittdvad vastettatai ne eivit ole siedettyji tai ovat vasta-aiheisia.
Markkinoilla on useita eri triptaani-valmisteita (yht. 7 triptaania), joiden vililli on eroja niin tehossa kuin
siedettavyydessd sekd ladkeaineiden valilld kuin potilaskohtaisestikin (Vyduran myyntiluvan arviointilausun-
tos. 119). Triptaaneja on markkinoilla tabletteina, nendsumutteina seké ihon alle pistettavana ldakemuo-
tona. Potilaan kokemukseen riittdmattémastd vasteesta voi migreenin hoidossa liittyd myds esimerkiksi
vaikutuksen alkaminen, kuten Lipton ym. 2023 “took too long to relieve headache pain”. Tahin vaikuttaa
ladkeaineen lisdksi lddkemuoto.

Triptaaneista korkein hoitokustannus on sumatriptaania sisaltavélld Imigran-injektionesteells. Kyseinen
lédke nousee eurooppalaisessa EHF/EAN-suosituksessa mahdolliseksi hoitovaihtoehdoksi, jos suun kautta
otettavat triptaanit eivat ole tuottanut vastetta, paansarky ke hittyy nopeasti voimakkaaksi tai niit3 ei voida
kayttad pahoinvoinnin takia. Julkaisussa Ashinaym. 2021 esitetyssa vertailussa sumatriptaani-i njektioneste
olitriptaani-hoitovaihtoehtoehdoista tehokkain, ja rimegepanttia parempi. Imigran-injektionesteen suurin
vuorokausikohtainen kustannus (30,79€) muodostuu tilanteessa, jossa ensimméainen annos on vienyt oi-
reet, mutta oireet uusiutuvat 24 tunninsisall3, jolloin voidaan antaa toinen 6 mg:n annos.

Vydura-valmisteesta ei ole kdytettdvissd suoraa vertailevaa tutkimustietoa triptaaneihin. Saatavilla olevan
tiedon perusteella rimegepantti vaikuttaa teholtaan markkinoilla olevia triptaaneja heikommalta. Meta-
analyysin Yangym. 2021 mukaan kivuttomuus tai kivun lieventyminen 2 h |ddkkeen otosta saavutetaan
useimmilla triptaaneilla todennakdisemmin kuin rimegepantilla. Sumatriptaanin ihonalaisestiannosteltava
laakemuoto ei sisaltynyt analyysun
_

Yang ym. 2021 —julkaisussa rimegepantin eduksi triptaanei-
hinverraten arvioidaan sydan- ja verisuonihaittavaikutusprofiili. Kiytettaviss oleva ndyttd huomioiden
tdhan etuun liittyy kuitenkin toistaiseksi epavarmuutta, ja julkaisussa de Boerym. (2023) huomautetustikin,
pitkaaikaisndyttdd kardiovaskulaariturvallisuudesta vield kaivataan tami osoittamaan.

Hoitokustannus hakemusvalmisteella on triptaaneja korkeampi. Toisin kuin rimegepantilla, tri ptaaniannos
voidaan tarvittaessa toistaa saman vuorokauden sisilld, miké till6in kaksinkertaistaa triptaanin hoitovuo-
rokauden kustannuksen. Triptaanien kahden vuorokausiannoksen kustannusta tarkasteltaessa, hake mus-
valmiste on edelleen triptaaneja pddosin hoitokustannuksittaan korkeampi, lukuun ottamatta sumatriptaa-
ninihonalle annosteltavan [ddkemuodon korkeimman vuorokausiannoksen kustannusta. Hoitokustannus-
vertailua tarkasteltaessa on lisdksi huomioitava rimegepantille haettu korvattavuuden rajaus.

Migreenin estohoito

Laakarin kdsikirjassa (Sumelahti, 28.2.2022) estoldake suositellaan aloitettavaksi, jos kohtaustaajuus tai -
voimakkuus haittaa toimintoja. Jos migreenikohtauksia on 4 tai enemman kuukaudessa, voidaan harkita
estoladkehoitoa. Mahdollisista estoladkkeista mainitaan beetasalpaajat (propranololi, metoprololi), kande-
sartaani, amitriptyliini, nortriptyliini, topiramaatti, valproiinihappo, erenumabi, fremanetsumabijagalka-
netsumabi. Botuliinitoksiini on osoitettu tehokkaaksi vain kroonisen migreenin estohoidossa. Ei -
ladkkeellisind estohoidon muotoina mainitaan liikunta, fysioterapia, akupunktio ja rentoutusharjoitteet.
Ensimmaisessd vaiheessa suositellaan kokeiltavaksi tablettildékitysta. Hoitojakson kesto on padsaantoisesti
3-6 kk, minka jdlkeen arvioidaan jatkolddkinnin tarve. Tablettimuotoisten estoldikkeiden teho tuo par-
haimmillaan 30-50 %:n helpotuksen kohtausten taajuuteen ja kivun voimakkuuteen. Estolddkehoitoa jatke-
taan tilanteen mukaan. Usein riittdd muutama kuukausi, joskus tarvitaan vuosien hoitoa. Joskus joudutaan
yhdistamaan eri estolddkkeitd, jotta saadaan toivottu vaikutus. Estoldikehoidossa olevien tilannetta on
seurattava saannéllisesti kliinisestija paansarkypaivikirjan avulla.

Migreenin estohoidossa hakija katso o
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Migreenin hoidossa rajoitetusti korvattavien lddkevalmisteiden korvattavuuden rajaukset:

Vydura —
Haettu
rajaus:

e aikuisten aurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon
o potilaille, joilla on kokeiltu vd hintdan kahta tri ptaanivalmistetta, eikd niistd ole saatu riittdvad vastetta tai ne
eivdtolesiedettyjd, tai
o potilaille, joille triptaanit ovat vasta-aiheisia.
¢ episodisen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskimaarin va hintdan 8 migreenipdivaa
kuukaudessa, ja on kokeiltu v hintdan kahta migreenin estohoitolddkettd, eikd niilld ole saatuaikaan riittdvaa vas-
tetta, ne ovatvasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.
o Hoidon teho arvioidaan ensimmiisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jalkeen ja uudelleen aina va hintdan ker-
ran vuodessahoidon aloittamisen jalkeen, jolloin arvioidaan my&s tarve jatkohoidolle. Hoid on jatkamisen kan-
nalta riittdvdn3 hoitovasteena voidaan pitdd sitd, ettd potilaan migreenipdivien esiintyminen kuukaudessa v he-
nee vahintddan 50 % |3 htotilanteeseen verrattuna.

Vyepti

Migreenin estohoitoon aikuispotilaille, joilla esiintyy vd hintddn 8 migreenipdivaa kuukaudessa ja joille on kokeiltu
migreenin estohoitoon tarkoitetuista | d3kevalmisteista va hintddn kahta, eivatkd nama saa aikaanriittavaa vastetta,
ovatvasta-aiheisiatai eivat ole siedettyja.

Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jalkeen tai hoitokokeilun kestettya 16 viikkoa,
jos annosta on nostettu viikolla 12, ja uudelleen aina va hintdan kerran vuodessa hoidon aloittamisen ja lkeen, jolloin
arvioidaan myds tarve jatkohoidolle. Hoidon jatkamisen kannalta riittdvand hoitovasteena voidaan pitda sitd, ettd
potilaan migreenip3ivien esiintyminen kuukaudessavahenee va hintddn 50 % | dhtétilanteeseen verrattuna.

Aimovig

Migreenin estohoitoon aikuispotilaille, joilla esiintyy va hintdan 8 migreenipdivaa kuukaudessa ja joille on kokeiltu
migreenin estohoitoon vi hintdan kahta muuta | ddkevalmistetta, eivdatkd ndma saaaikaanriittdvaa vastetta, ovat
vasta-aiheisia tai eivat ole siedettyja.

Hoidon tehoarvioidaan ensimmdisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jélkeen ja uudelleen aina va hintdan kerran
vuodessahoidon aloittamisen jalkeen, jolloin arvioidaan myés tarve jatkohoidolle. Hoidon jatkamisen kannalta
riittdva nd hoitovasteena voidaan pitaa sitd, ettd potilaan migreenipaivien esiintyminen kuukaudessava henee va hin-
tddn 50 % | ahtdtilanteeseen verrattuna.

Emgality

Migreenin estohoitoon aikuispotilailla, joilla esiintyy va hintdan 8 migreenipdivaa kuukaudessa ja joille on kokeiltu
migreenin estohoitoon va hintdan kahta muuta |d3dkevalmistetta, eivatkd nama saaaikaanriittdvad vastetta, ovat
vasta-aiheisia tai eivat ole siedettyja.

Hoidon tehoarvioidaan ensimmaisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jalkeen ja uudelleen aina va hintdan kerran
vuodessahoidon aloittamisen jalkeen, jolloin arvioidaan my&s tarve jatkohoidolle. Hoid on jatkamisen kannalta
riittdvd nd hoitovasteena voidaan pitda sitd, ettd potilaan migreenipdivien esiintyminen kuukaudessavéhenee va hin-
tddn 50 % | dhtotilanteeseen verrattuna.

Ajovy

Migreenin estohoitoon aikuispotilaille, joilla esiintyy vd hintdan 8 migreenipdivad kuukaudessa ja joille onkokeiltu
migreenin estohoitoon va hintdan kahta muuta |ddkevalmistetta, eivatkd ndma saaaikaanriittavad vastetta, ovat
vasta-aiheisia tai eivat ole siedettyja.

Hoidon teho arvioidaan ensimmdisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jilkeen ja uudelleen aina vi hintdan kerran
vuodessahoidon aloittamisen jalkeen, jolloin arvioidaan my®és tarve jatkohoidolle. Hoidon jatkamisen kannalta
riittdva na hoitovasteena voidaan pitd4 sitd, ettd potilaan migreenipaivien esiintyminen kuukaudessava henee va hin-
tddn 50 % | ahtotilanteeseen verrattuna.

Botox

oireiden vdhentdminen kroonisen migreenin kriteerit (pdansarkya > 15 p&ivana kuukaudesta, joista vi hintddn 8
pdivand migreeni) tayttavilld aikuispotilailla, joiden vaste migreenin estolddkitykseen ei ole ollut riittdva tai joille
estolddkitys ei ole sopinut.
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Allaolevassataulukossa on esitetty ladkkeiden hintalautakunnan laskemia hoitokustannuksia migreenin
estohoidossa kaytettaville [ddkkeille. Taulukossa on kdytetty valmisteyhteenvedon mukaisia annoksia, ha-
kemusvalmisteelle ehdotettuatukkuhintaa ja vertailuvalmisteille voimassa olevia vahvistettuja tukkuhinto-

ja/enimmadistukkuhintoja ja edullisinta rinnakkaisvalmistetta:

Ladkeaine Valmiste Th, € annostelu Th, €/vuosi
Vydura 75 mg, tabl., kylm3a- 37,80 75 mg joka toinen pivi 3449
rimegepantti kuivattu, 2 (max 75 mg/vrk)*
Vydura 75 mg, tabl., kylma- 151,20 75 mg joka toinen pdiva
. u 3449
kuivattu, 8 (max 75 mg/vrk)
Vydura 75 mg, tabl., kylma- 302,40 75 mg joka toinen pdiva 3449
kuivattu, 16 (max 75 mg/vrk)*
eptinetsumabi  Vyepti 100 mg infuusiokon- 100 mg/12 vko 4210
sentraatti, liuosta varten, 1 971,60 . "
injektioplo* 300 mg/12 vko 12 631
erenumabi i i ini. liu- 4 401
Aimovig 70 mg inj. neste, liu- 330 o 70 mg (2 x 70 me)/4 vko
0s,1 esitdvt. kynd* (-8 801)
Aimovig 140 mg inj. neste,
. . e .g J.. 338,50 140mg/4 vko 4401
liues, 1 esitayt. kynd*
galkanetsumabi . .
. . 240 mg/kk (aloitusannos) 4 797 (1.vuosi)
Emgality 120 mg inj.neste,
s G . 369,00
liuos, 1 esitdyt. kyna*
120 mg/kk (ylldpitoannos) 4428
fremanetsumabi AJGV.V..ZZS mg'_x‘nj.neste, = 367,75 225mg/kk tai 675 mg/3 kk 4413
1 esitdyt. kyna*
Ajovy 225 mg inj.neste, liu0s, 500 o 5og oo tai 675 ma/3 kk 4413
1 esitdyt. ruisku®
Ajovy 225 mg inj.neste, liuos, _ .
367,7 g/kk 4 41
1 esitayt, ruisky® 67,75 225mg/kk tai 675 mg/3 kk i3
botuliinitoksiini — i1 JeciTva-ate,
otu |.|n| oksiini Bfo ox 100 U inj.kuiva-aine 183,47 155-195 yksikkda/12 vko 1 590%*
tyyppi A** liuosta varten**
B 200U inj.kuiva-ai
otox N KUIVETBING 330,24 155-195 yksikksa/12 vko 1430%*
liuosta varten
topiramaatti useita 50-200 mg/vrk 147-464
propranololi useita 20-40 mg x3/vrk 61-54
metoprololi useita 95-190 mg/vrk 66-138
atenololi useita 50-100 mg/vrk 24-45
bisoprololi useita 5-10 mg/vrk 24-36

*Ehdollinen korvattavuus (taloudellinen sopimus).
** L& a kekustannuksen lisdksi Botox-hoitoon liittyy ne urologin valvonnassatoteutettavan hoidon a nnostelukustannus. Botox-
valmisteella on kdyttdaihe vain kroonisen migreenin hoitoon (vs. Vydura: e pisodinen migreeni).

# Vydura-valmisteen annossuositus kohtaushoid ossa on 75 mg rimegepanttia kerran paivissa tarpeen mukaan ja estohoidossa 75
mg rimegepanttia joka toinen paiva. Enimmaisannos vuorokautta kohden on 75 mg rimegepanttia.



ESITYSMUISTIO 19/35
Asianro 01550/2022

Rimegepantin hoitokustannus on moninkertainen verrattuna migreenin estohoidossa kaytettaviin topira-
maattiin seki eri beetasalpaajavaihtoehtoihin (propranololi, metoprololi, atenololi, bisoprololi). Rimege-
pantille haetaan korvattavuutta migreenin estohoidon kolmanteen hoitolinjaan. Eurooppalaisessa
EHF/EAN-konsensuslausunnossa migreenin estohoidon kolmannen linjan vaihtoehtoina on neljasv-
korvattavaa, monoklonaalista CGRP-vasta-ainetta (ihon alle pistettavat erenumabi, fremanetsumabi ja gal-
kanetsumabi seki infusoitava eptinetsumabi). Kyseisid |adkeaineita sisdltavat valmisteet ovat ehdollisesti
korvattavia, ja niiden korvattavuuspaitoksiin liittyy taloudellinen sopimus, joten hoitokustannusvertailua
naihin lddkkeisiin ei voida tehda.

CGRP-vasta-aine-estohoidon aikana ilmentyvai migreenikohtausta hoidetaan joko kipuldakkeilld (pa-
rasetamoli tai NSAID) tai tarvittaessa triptaaneilla. Rimegepantti-estohoidolla olevan potilaan on valmis-
teyhteenvedon mukaisesti mahdollistaannostella Iidkkeettomana vuoropaivana tarvittaessa akuutin koh-
tauksen hoitoon yksi 75 mg:n rimegepantti-annos. Jos rimegepantti tall6in korvaisi rimege panttia edulli-
sempien triptaani-valmisteiden kiytt63, nostaisi timd migreenin hoidon kokonaislaakekustannusta.

G 1 o' ciden, alustavien suoran vertailututkimuksen tietojen perusteella

galkanetsumabia sisdltavan Emgalityn ei kuitenkaan voitu osoittaa olevan rimegepanttia parempi ensisijai-
sena paatetapahtumana ollutta vihintddn 50%:n vahenema kuukausittaisissa migreeni pdivissa (MMD)
saavuttanutta potilasosuutta tarkasteltaessa (lehdistotiedote, Lilly 16.6.2023).

Terveystaloudellinen selvitys

HAKIJAN ESITTAMA TERVEYSTALOUDELLINEN SELVITYS( D
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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNNAN ARVIO TERVEYSTALOUDELLISESTA SELVITYKSESTA

Ladkkeiden hintalautakunnan arvion perusteella hakijan esittdmén terveystaloudellisen selvityksen tuloksia
tulkittaessatulee huomioida seuraavat asiat:
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Johtopaatods Hakijan esittamdssa terveystaloudellisessa selvityksessd on estohoidon osalta
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Iso-Britannian arviointitahon (NICE) arvio valmisteen kdytosta

Iso-Britannian NICE:n (National Institute for Health and Care Excellence; nice.org.uk) suosittaa (finaldraft;
lopullinen julkaisu 18.10.2023) rimegepanttia migreenin kohtaushoidossa seuraavalla rajauksella: aurallisen
tai aurattoman migreenin kohtaushoitoon aikuisilla, jos vahintdan kahdella aiemmin kokeilulla triptaanilla
eiole saavutettu riittavad vastetta tai triptaanit ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10839/documents/final-appraisal-dete rmination-document

Estohoidossa NICE on suosittanut rimegepantin kdytt6a 5.7.2023 (hinta £12,90/tabletti). Rimegepanttia
suositellaan episodisen migreenin estohoitovaihtoehtona aikuisille, joilla on vdahintdan 4 ja vahemman kuin
15 migreenikohtausta kuukaudessa, silloin kun vahintaan 3 estohoitoa ei ole tehonnut. Rimegepantti-hoito
tulee lopettaa 12 hoitoviikon jalkeen, jos migreenikohtausten esiintymistiheys ei vahene vahintaan 50 %.
Josrimegepanttia pidetdaan yhtena soveltuvista hoitovaihtoehdoista (potilas ja |ddkari) suositetaan kaytet-
tavan edullisinta hoitoa, kun on keskusteltu erivaihtoehtojen eduista ja haitoista. Huomioon tulee ottaa
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antokustannukset, annostus, hinta perannos seka taloudelliset jarjestelyt. NICE toteaa arviossaan, etta
rimegepantille haetussa hoitolinjassa vertailuhoitoja ovat injektioina annosteltavat erenumabi, fremanet-
sumabi tai galkanetsumabi. Arviossa todetaan, ettei rimegepanttia ole suoraan verrattu naihin vertailuhoi-
toihin, mutta epasuorat vertailut viittaavat siihen, ettd se on todennikoisesti teholtaan samanlainen tai
vahemman tehokas kuin ndma. https://www.nice.org.uk/guidance/ta906/chapter/1-Recommendations

Tukkuhinnat ja korvattavuus muissa Euroopan talousalueen (ETA) maissa

Hakijan 3.10.2023 ilmoittamat tiedot ETA-maiden hinnoista (€) ja korvattavuudesta:
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Vydura-valmisteelle on vahvistettu korvattavuus toistaiseksi viidessa ETA-maassa. (D

Valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset
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Lausunnot

Asiantuntijaryhman lausunto 9.2.2023

Asiantuntijaryhman arvion mukaan rimegepantilla on osoitettavissa vahdista suurempaa hoidollista arvoa
migreenin akuuttihoidossa seki episodisen migreenin estohoidossa, joten Vydura-valmisteen peruskorvat-
tavuus on perusteltua. Valmisteesta voi laajassa kdytossa aiheutua kohtuuttomia kustannuksia saavutetta-
vaan hydtyyn nahden, joten sen peruskorvattavuutta on perusteltua rajoittaa. Rajoitettua peruskorvatta-
vuutta haetussa laajuudessa voidaan pitda perusteltuna. Asiantuntijaryhmén lausunnossa todetaan lisaksi
seuraavaa:

Rimegepantilla ei oletehty suoria vertailevia tutkimuksia muihin akuuttien migreenikohtausten hoidossa tai epi-
sodisen migreenin estohoidossa kdytettaviin |d&keaineisiin.
@ i kkeliin [Ashinaym. 2021], jonka epdsuoran vertailun perusteella NNT-luvulla arvioituna triptaaneilla
saavutettiin paasaantdisesti parempi hoitovaste akuutin migreenin hoidossa kuin rimegepantilla jatriptaaneista
tehokkain oli ihonalainen sumatriptaani. Toisaalta on arvioitu, ettd ihonalainen annosteltu aiheuttaa herkemmin
haittavaikutuksia. CHMP:n arviointilausunnossa rimegepantin teho molempien ensisijaisten padtetapahtumien
osalta lumeeseen verrattuna arvioitiin kohtuullisen vaatimattomaksi. Eurooppalaisessa konsensush oitosuosituk-
sessa rimegepantin kayttda suositellaan harkitsemaan akuutin migreenin hoidossakolmannessa hoitolinjassa, mi-
kali millaan kaytettivissaolevillatriptaaneilla ei olesaavutettu riittdvaa hoitovastetta. Rimegepantillehaettu kor-
vattavuuden rajaus akuutissa migreenissd mahdollistaisisen kdyton, kun kahdelletriptaanilleei olesaaturiittavaa
hoitovastetta.

Migreenin estohoidossa vaste rimegepantillejdi myyntilupatutkimuksessalumeeseen verrattuna seka tilastollisesti
etta kliinisesti vahdisemmaksi kuin migreenin akuuttihoidossa. Estohoidossakaytettdvista CGRP-vasta-aineista
erenumabi sitoutuu CGRP-reseptoriin eli sen vaikutusmekanismi on samankaltainen kuin rimegepantilla. Erenu-
mabilla migreenin estohoidossatehdyssa tutkimuksessa saavutettiin sekd 70 mg ettd 140 mg annoksilla6.6 mig-
reenipéivan keskimairiinen vihenema kuukaudessa ja erolumeeseen oli 2.5 vrk/kk. Vahintdan 50 %:n vdheneman
kuukausittaisissa migreenipéivissd saavutti 40-41 % erenumabia kayttaneistd ja 24 % lumel dakitysta kdytta neistd
eli ero vasteen saavuttaneiden osuudessa oli suurempi kuin rimegepanttitutkimuksessa. Muista CGRP -vasta-
aineista fremanetsumabi ja galkanetsumabi sitoutuvat CGRP:hen ja estdvdt sen isoformeja sitoutumasta resepto-
riinsa. Kdytetystd annoksesta, annostel utiheydestd ja migreenityypista riippuen fremanetsumabilla kuukausittaiset
migreenipdivatvihenivatlumeeseen verrattuna 1.2-1.4 pdivaa/kkja galkanetsumabilla 1.9.-2.0 paivaa/kk. Eri val-
misteilla tehtyjen tutkimusten sisdanottokriteeriteivatolleet identtisia mm. migreenityypin (episodinen tai kroo-
ninen migreeni) osalta ja niissd kéytettiin erilaisia annostel uprotokollia, joten tulokset eivétole suoraan rinnastet-
tavissa keskendan. Eurooppalaisessa hoitosuosituksessa migreenin estohoidossasuositellaan harkitsemaan kol-
mannessa linjassavaihtoehtoina nelji3 monoklonaalista CGRP-vasta-ainetta (erenumabi, fremanetsumabi, galka-
netsumabi ja eptinetsumabi), mutta gepantteja ei ole asemoitu migreenin estohoidossa. Hakijan rajausehdotuk-
sessa rimegepantti rinnastuisi kolmannen linjan estohoitovaihtoehtona CGRP-vasta-aineisiin.

Hakijan vastine asiantuntijaryhman lausuntoon 24.2.2023
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Kelan lausunto 16.2.2023

Lausunnon mukaan Vydura-valmisteen peruskorvattavuus on perusteltua haetun kdyttdaiheen mukaisessa
potilasryhmdssa. Korvattavuus on kuitenkin syyta rajoittaa, koska Vydura on erityisen kallis valmiste, jonka
ladketieteellisesti perustellusta kdytdsta aiheutuisi vakuutetulle peruskorvattuna oikeus lisikorvaukseen.
Kela puoltaa rajoitetun peruskorvattavuuden vahvistamista valmisteelle edellyttden, etti sille ehdotetut
hinnat katsotaan kohtuullisiksi. Hakijan esittdmaéan terveystaloudelliseen selvitykseen liittyy Kelan mukaan

epavarmuutta. Epdvarmuutta liittyy erityisest

Kaytossa olevien tietojen perusteella Kela ei pidé valmisteelle ehdotettuja
tukkuhintoja riittavasti perusteltuina eiki siten kohtuullisina.

Hakijan vastine Kelan lausuntoon 3.3.2023
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Suomen Migreeniyhdistysry:n lausunto 23.1.2023

Lausunnossatuodaan esiin, ettd migreeni on merkittavastity6- ja toimintakykya sekd sosiaalista elamaa
haittaava neurologinen sairaus. Suussa liukenevana tablettina otettava Vydura on erittdin helppoa ottaa
kaikissatilanteessaja on helpotus heille, joille itse pistettavien migreeniladkkeiden kaytto ei sovi. Suomen
Migreeniyhdistyksen mielestd peruskorvattavuus on myonnettava Vyduralle. Yhdistys pitaad erittdin tarkea-
nd sitd, ettd se tulee korvattavaksi usein toistuvaa, komplisoitunutta ja kroonista migreenia sairastaville,
joiden elamaa migreenikohtaukset huomattavasti rajoittavat ja jotka eivat ole saaneet riittdvaa apua
aiemmin kaytetyista |ddkkeista.

Kasittely hilan kokouksissa ja toimitettu lisamateriaali

Hilan kokous 4.4.2023

Ladkkeiden hintalautakunta kasitteli Vydura-valmisteen hakemusta kokouksessaan 4.4.2023 ja paatti toi-
mittaa hakijalle lisaselvityspyynnon,

Hakijan lisdselvitys 20.4.2023
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Hakij

Paatosluonnoksessatodetaan,

hakija toteaa,

I
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=
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Hakijaon 22.5.2023 toimittanut vastineena hilan sihteeristdn lisdselvityspyyntéon (8.5.2023) lisdselvitysta
terveystaloudellisiin selvityksiin.

Hakijan lisdselvitys 21.8.2023

Hakij
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Hakijan lisdselvitys 19.9.2023 (p3divitetty 20.9.2023)
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Hakijan mukaar

Hakijaon
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Ehdollinen korvattavuus
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Esittelijan paatosehdotus

Rimegepanttia sisaltaville Vydura-valmisteelle haetaan rajoitettua peruskorvattavuutta ja kohtuullisten
tukkuhintojen vahvistamista.

Migreeni on kohtauksellinen neurovaskulaarinen sairaus, jonka esiintyvyys aikuisvaestdssa on noin 10 %.
Migreeni on luonteeltaan episodinen, kun paansarkypaivid on kuukaudessa vdhemman kuin 15. Migreenia
nimitetdan krooniseksi, kun paansarkypaivid on kuukaudessa ainakin 15 ja pddnsarky tayttad migreenin
kriteerit ainakin kahdeksana pdivdna kuukaudessa. Vydura on tarkoitettu vain episodisen, ei kroonisen,
migreenin estohoitoon. Migreenion merkittavasti tyo- ja toimintakykyd alentava sairaus.

Rimegepantti sitoutuu kalsitoniinigeeniin liittyvan peptidin (CGRP) reseptoriin ja estdd sen toimintaa. Ri-
megepantin tehoajaturvallisuutta migreenikohtausten akuuttihoidossa on tutkittu kolmessa ja estohoidos-
sa yhdessd myyntilupatutkimuksessa. Kohtaushoidossa rimege panttia verrattiin lumelddkitykseen aikuispo-
tilailla kolmessa protokollaltaan ldhes identtisessd faasin Il tutkimuksessa. Kohtauslaakityksend oli joko
rimegepantti 75mg x1/vrk (yhteensi n=1749) tai lumelaake (n=1758) 45 vuorokauden hoitojaksonaikana.
Tehon ensisijaisina rinnakkaisina paitetapahtumina olivat kivuttomuus ja MBS-oireettomuus (Most Bother-
some Symptom; valonarkuus/4ddniarkuus/pahoinvointi) kahden tunnin kuluttua tutkimusladkkeen ottami-
sesta. Migreenin kohtaushoitotutkimuksissa kivuttomuud en kahden tunnin kuluessa Iddkkeen otosta saa-
vutti rimegepantilla 19-21 % ja lumeldakkeelld 11-14 %. Ero rimegepantin ja lumelddkityksen vélilla oli kai-
kissa kolmessatutkimuksessa tilastollisesti merkitseva, joskin verrattain vaatimaton. Myds ero MBS-
oireettomuudessa oli tilastollisesti merkitseva rimegepanttiryhmien (35-38 %) ja lumelaakitysryhmien (25-
28 %) vililla. Toissijaista paatetapahtumista migreenikivun lievittyminen ja pitkakestoista kivuttomuutta (2-
48 h) koskevat tulokset tukivat tutkimusten ensisijaistul oksia. Kohtaushoitotutkimuksissa alle 1% potilaista
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keskeytti tutkimuksen. Tutkimusten yhdistetyistd tuloksistaaiemman triptaanien kdyton perusteellatehdyn
post hoc- alaryhmaanalyysin perusteella ero rimegepantin ja lumeen valilld kivuttomuuden ja MBS-vasteen
saavuttaneiden osuuksissa oli vastaava kuin koko potilasjoukossa myos niilld potilailla, jotka eivat olleet
saaneetriittavaa vastetta yhdelle tai vahintaan kahdelle triptaanille. Naytto haetussa korvattavuuden laa-
juudessa perustuu pieneen potilasaineistoon: yhdistetyssd aineistossa vahintaan 2 triptaania oli aiemmin
kayttanyt 325 eli 9 %. Triptaanien tihedan kayttoon kohtaushoidossa liittyy riski 1adkityksen aiheuttamaan

lddkepdansarkyyn. Tamadnhetkisen tiedon perusteella rimegepantin kdyttoon ei vaikuta liittyvat |adke paan-
sarkyriskia.

Estohoidossa rimegepanttia verrattiin lumeeseen faasin I1/1ll RCT-tutkimuksessa. Tutkimuspotilailla tuli olla
vahintdan neljdjaenintddn 18 keskivaikeaa/vaikeaa migreenikohtausta kuukaudessa. Tutkimusladkityksen3
oli rimegepantti75 mg jokatoinen pdiva annosteltuna (n=348) tai vastaava lumeldakitys (n=347) enintdan
12 viikon ajan, jonka jdlkeen potilaiden oli mahdollista siirtyd avoimeen 52 viikon jatkotutkimukseen. Tehon
ensisijaisena paatetapahtumana oli kuukausittaisten migreenipaivien keskimaarainen muutos lahtoétilan-
teestaviikoille 9-12. Tutkimuksessa kuukausittaiset migreenipdivat vahenivat rimegepantti-ryhmassa kes-
kimaarin 4,3 vrk/kk ja lumeryhmissa 3,5vrk/kk eron ollessa tilastollisesti merkitsevé, joskin tdssakin ta-
pauksessa verrattain vaatimaton. Keskivaikeat/vaikeat migreenipdivat vahenivat vahintdan 50% rimege-
pantilla49 %:lla potilaista vs. lumeella 42 %:1la. Lumelddkekontrolloitua ndytt6a rimegepantin tehosta joka
toinen pdiva -estohoitoannostelulla olevien potilaiden kohtaushoitona (estohoidon valipdivana annosteltu-
na) eiole saatavilla. Estohoitotutkimukseen jatkovaiheen perusteella rimegepantin teho sdilyivuoden kes-
taneessa hoidossa. Rimegepanttivaikuttaa verrattain hyvin siedetyltda. Myyntilupatutkimuksissa rimegepan-
tin yleisin haittavaikutus oli pahoinvointi. Lisdksirimegepantin melko harvinaiseksi (1/1000-1/100) haitta-
vaikutukseksi on arvioitu yliherkkyysreaktiot.

Vydura-valmisteelle on vahvistettu korvattavuus toistaiseksi viidessd ETA-maassa. (D

Hakomubksan mulaan e R R R g s e e i T N AN e
G -2 tavilla olevan tiedon perusteella rimegepantti
vaikuttaa teholtaan triptaaneja heikommalta (Yangym. 2021, Ashina ym. 2021, (D
G Hoitokustannus hakemusvalmisteella on triptaaneja korkeampi. Toisin kuin rimegepan-
tilla, triptaaniannos voidaan tarvittaessatoistaa saman vuorokauden sisalld, mika talloin kaksinkertaistaa
triptaanin hoitovuorokauden kustannuksen. Triptaanien kahden vuorokausiannoksen kustannusta tarkas-
teltaessa, hakemusvalmiste on edelleen triptaaneja pdaosin hoitokustannuksiltaan korkeampi, lukuun ot-
tamatta sumatriptaaninihonalleannosteltavan ldadkemuodon kahden vuorokausiannoksen kustannusta.
Hoitokustannusvertailua tarkasteltaessa on huomioitava rimegepantille haettu korvattavuuden rajaus. Mig-
reenin estohoidossa rimegepantille haetaan korvattavuutta migreenin estohoidon kolmanteen hoitolinjaan,
jossa hoitovaihtoehtoina ovat my&s CGRP-vasta-aineet. Kyseisia |adkeaineita sisaltavat valmisteet ovat eh-
dollisesti korvattavia, joten hoitokustannusvertailua ndihin la3kkeisiin ei voida tehda. Rimegepantti-
estohoidolla olevan potilaan on valmisteyhteenvedon mukaisesti mahdollista annostella lddkkeettdmana
vuoropaivana tarvittaessa akuutin kohtauksen hoitoon rimegepanttia. Jos rimege pantti talloin korvaisiri-
megepanttia edullisempien triptaani-valmisteiden kdytt64, nostaisi taméa migreenin hoidon kokonaisladke-
RIBRRIEE =, 5 = =i g o B e Sy P e B
G U0 aan galkanetsumabia sisdltdvaa Emgalitya ja rimege panttia toi-

siinsa vertaavasta tutkimuksesta on toistaiseksi kdytettavissa niukasti tietoja. Niiden perusteella Emgalityn
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ei kuitenkaan voitu osoittaa olevan rimege panttia teholtaan parempi tarkasteltaessa potilasosuutta joka
saavutti vdhintdan 50 %:n vahenema kuukausittaisissa migreenipdivissa.

Hakemukseen on liitetty(

SVL:n 6 luvun 6 a §:n mukaan lddkkeiden hintalautakunta voihyviksyd erityisestd syystd korvattavuuden ja
tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle liékevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voitehdd korvattavuus- ja tukkuhintapddtdksen ehdollisena
edellyttéen, ettd uudelle Ididkehoidolle on osoitettu erityinen Idéketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin,
kyseisen lddkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin Iddkevalmis-
teen korvattavuuteen taitukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijdihin liittyy merkittGvaa
epdvarmuutta. Ehdollisesta korvattavuudesta péddtettdessd ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioi-
daan noudattaensoveltuvin osin mitd SVL:n 6 luvun 7 §:ssé séddetddn.

Ehdollista korvattavuuttakoskevan pdédtoksen osanaon ldékkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan halti-
jan keskindinen sopimus, jossa on mddritelty valmisteen terveyshyétyihin, kustannusvaikut tavuuteen, kus-
tannuksiin taimuuhun vastaavaan tekijddn liittyvdn epdvarmuuden vastuunjaosta seké sopimuksen toteu-
tumisen seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden pddttymisen vaikutuksista.

Hakijan ehdotuksesta ld4kkeiden hintalautakunta on neuvotellut hakijan kanssa Vydura-valmisteen korvat-

tavuuteen liittyvasti taloudellise sta sopimuksesta. (

Ehdotan, ettd hakemus hyvaksytdan ehdollinen korvattavuus seuraavasti:
Vahvistettu korvattavuus: rajoitettu peruskorvattavuus

Vahvistettu korvattavuuden rajaus:
e aikuisten aurallisen tai aurattoman migreenin akuuttiin hoitoon
o potilaille, joilla on kokeiltu vahintaan kahta triptaanivalmistetta, eika niistd ole saaturii ttavaa vastetta
tai ne eivatole siedettyj3, tai
o potilaille, joille triptaanit ovat vasta-aiheisia.
» episodisen migreenin ennaltaehkdisevaan hoitoon aikuisille, joilla esiintyy keskimdarin vahintaan 8 mig-
reenipdivai kuukaudessa, ja on kokeiltu vahintaan kahta migreenin estohoitolddkettd, eika niilla ole saatu
aikaan riittdvaa vastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.
o Hoidon teho arvioidaan ensimmadisen kerran 12 viikon hoitokokeilun jalkeen ja uudelleen aina vahin-
td3n kerran vuodessa hoidon aloittamisen jalkeen, jolloin arvioidaan myds tarve jatkohoidolle. Hoidon
jatkamisen kannalta riittdvana hoitovasteena voidaan pitda sitd, ettd potilaan migreenipdivien esiinty-
minen kuukaudessavahenee vahintdaan 50% lahtétilanteeseen verrattuna.

Voimassaoloaika: 1.12.2023 —30.11.2025.

Uusinta: 31.5.2025.
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