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Uuden laakkeen kustannukset ovat yleensa tiedossa,
kustannusvaikuttavuuden arviointi on haastavaa.

Miten ladkkeiden taloudellista arvoa arvioidaan? Voisiko
'uusien innovaatioiden markkinoille pédsyé jotenkin nopeuttaa?
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Kun Iddkkeen ottamista
palveluvalikoimaan pohditaan,
niin kaiken a ja o on tutkia sen
kustannusvaikuttavuutta.

VESA KIVINIEMI
Arviointipaallikko,
Fimea

arkkinoille on tulossa uusi ladke. Kliinisissa

kokeissa sen teho ja siedettdvyys on varmis-

tettu. Miten ja kuka padttads siitd, etta ladke

voidaan ottaa kaytté6n Suomen julkisessa
terveydenhuollossa, koska rahaa on aina rajallinen
madara?

Kysymys on kimurantti, Fimean arviointipaallikkd
VESA KIVINIEMI toteaa. Ensinndkin uusien ladkkeiden
kayttoonotosta padtetddn vield toistaiseksi Suomessa
eri tavalla riippuen siita, myyddaanké ladketta aptee-
keissa vai annostellaanko sitda sairaalassa.

— Kaksikanavainen rahoitus on iso juttu. Kumpaakin
kanavaa sadtelee oma lainsadddnténsd, ja arviointi- ja
kayttoonottomenettelyiden taydellinen yhtendistd-
minen edellyttdisi isoja lakimuutoksia. Tavoitteena on
kuitenkin tehdd niistd enemman samankaltaisia. Uudis-
tukset toteutuvat ehkd muutaman vuoden kuluttua.

Kun ladkkeen ottamista palveluvalikoimaan avo- tai
laitospuolella pohditaan, niin kaiken a ja o on tutkia sen
kustannusvaikuttavuutta.

— Uuden ladkkeen kustannukset ovat yleensa tiedossa,
kustannusvaikuttavuuden arviointi on sitdkin tarkeam-
pdd. Laakkeen myyntilupa-arvioinnissahan ei tarvitse
osoittaa, ettd uusi lddke olisi tehokkaampi kuin joku
olemassa oleva valmiste, vaan vain onko se riittdvén
tehokas ja turvallinen. Me selvitdmme, kannattaako sita
kayttad ja jos, niin minkdlaisilla potilailla ja hinnoilla.

Erilaiset prosessit eri sektoreilla

Avoterveydenhuollossa kdytettdvien ladkkeiden Kela-kor-
vattavuudesta paattad Ladkkeiden hintalautakunta (Hila),
jossa ovat edustettuina STM, VM, Fimea, Kela ja THL.

Sairaalapuolella uuden ladkkeen arvioinnit on kdynnis-
tetty aiemmin Fimean toimesta, mutta meneilladn on
kokeilu, jossa ladkeyritys voi olla aloitteellinen ja jattaa
hakemusmateriaalin arvioitavaksi. Arvioon sisaltyvat
kliiniset vaikutukset, kustannusvaikuttavuus, potilaskoh-
taiset kustannukset sekd arvioidut budjettivaikutukset
kansallisella tasolla.

Kustannusvaikuttavuuden arviointi perustuu lédke-
yrityksen Fimealle ldhettdmadn terveystaloudelliseen
malliin ja siihen liittyvadn selvitykseen.

- Fimeassa arvioimme kustannusvaikuttavuutta
mallintamalla sitd, kuinka paljon laatupainotetun
lisdelinvuoden tuottaminen maksaa uudella hoidolla
verrattuna vanhaan, Kiviniemi sanoo.

Arvioinnissa huomioidaan kaikki mahdolliset tervey-
denhuollon suorat kustannukset. Ne voivat johtua joko
hoidosta tai siihen liittyvistd haitoista. Lisdanalyyseissa
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voidaan huomioida myds tuottavuuskustannuksia, kuten Nykyaan tyyp////SIn paatog Sa/'raa/apu()/e//a
til toista poi loa. T . .. o
P o Joe Pt o on se, ettd ldidke voidaan ottaa kdyttéén, mutta

Arvioinnin perusteella terveydenhuollon palveluvali-
koimaneuvosto (Palko) laatii suosituksen siitd, tulisiko sen hintaa pltGISI saada neuvoteltua alemmaksi.
laakkeen kuulua julkisen sektorin ladkevalikoimaan vai
ei. Fimean tuottaman arviointitiedon lisdksi Palko pohtii
vield esimerkiksi asiaan liittyvid eettisia kysymyksid,
jotka my6s otetaan huomioon siind, suosittaako Palko
lopulta Iddkettd sairaaloiden kdyttoon vai ei.

Riskinjako mahdollista

Avopuolella on jo muutaman vuoden ajan voitu sopia

Iadkeyhtion kanssa ladkkeen ehdollisesta korvatta-

vuudesta, jossa yritys kantaa osaltaan kustannuksiin

liittyvaa riskia. Sosiaali- ja terveysministerion johtavan

asiantuntijan LAURI PELKOSEN mukaan menettely on

mahdollista rajatuissa tilanteissa, kun uudelle ladkkeelle

on erityinen hoidollinen tarve ja esimerkiksi sen kustan-

nusvaikuttavuuteen liittyy epdvarmuutta. Pelkonen on LAURI PELKONEN

toiminut myos hintalautakunnan johtajana. Johtava asiantuntija,
ST™M

Vaikka sairaalapuolella ei vastaavaa kaytantoéd ole
suoraan kaytossd, niin Pelkosen mukaan sielld on aina
ollut mahdollisuus hintaneuvotteluun.

—Jos uudesta ladkkeesta on saatu Palkon ehdollinen
suositus siitd, etta se on muuten ok, mutta kustannuk-
set ovat liian korkeat, niin Iadke menee kansalliseen
hankintamenettelyyn, jossa HUS-apteekki neuvottelee
Iadkeyhtion kanssa. Nama sopimukset eivat ole julkisia.

Kiviniemen mukaan nykyadn tyypillisin padatos sai-
raalapuolella onkin, ettd lddke voidaan ottaa kdayttoon,
mutta sen hintaa pitdisi saada neuvoteltua alemmaksi.

Monen toimijan malli

Sairaalaladkkeiden kayttéonoton arvioinnissa on mukana
monta toimijaa. Fimean arviointien ja Palkon suositusten
lisdksi on vield FinCCHTA:n (Finnish Coordinating Center
for Health Technology Assessment) koordinoima arvioin-
tiylilaakariverkosto, jonka yhtend roolina on tarkastella
esimerkiksi jo kdytdssad olevien ladkkeiden indikaatioiden
laajennuksia.

Kiviniemen mielestd olisi mielekdstd, ettd sairaala-
puolellakin olisi yksi toimija, jolla olisi riittavat resurssit
hoitaa koko prosessi.

Pelkosen mukaan viranomaisndkékulma painottaa
kustannusvaikuttavuuden huolellista selvitt@mista.

— Toki erilaiset arviointimekanismit ovat haastavia
erityisesti yhdistelmahoidoissa eli silloin, kun toinen
|adke on avopuolella ja toinen sairaalapuolella.

Kiviniemi ei allekirjoita moitteita jarjestelmdn hitaudesta. >>>

HORISONTTI #1 2024



* G Hanen mukaansa padtoksentekoa ladkkeen kaytdsta hidas-
' taa se, ettd tutkimusndayttod ladkkeen tehosta on yleensa
ehtinyt kertyd vasta vahan.
— Meilla menee yhden arvioinnin tekemiseen kahdesta
kolmeen kuukautta. Se on kansainvdlisesti katsoen nopeaa.
Sekd avo-, mutta erityisesti sairaalapuolella uusia ladkkeita
tulee markkinoille yhd enemmadn erityisesti pienten potilas-
ryhmien hoitoon vdhdaiselld tutkimusnaytolld. Hommahan
on selvd, jos on vakuuttavaa tutkimusndyttod ja kohtuulliset
kustannukset, mutta se on harvinainen tilanne.

HTA-kdytdnnot yhtendistyvat
Suositukset ratkaisevat

Lddkkeiden HTA-kdytdnnot (Health Technology Milté uusien ladkkeiden hyvdksymisprosessi sitten ndyttad
Assessment eli terveydenhuollon menetelmien sairaaloiden nakdkulmasta?
arviointi) el lddkkeiden kliininen arviointi yhte- Itsekin arviointiprosessissa mukana oleva arviointiylilad-
ndistyy EU:ssa uuden asetuksen myotd. Fimean kdri JuUSO HEIKKINEN Oulun yliopistollisesta keskussairaalasta
Vesa Kiviniemen mukaan vuodesta 2025 alkaen sanoo, ettd moni kliinikko kokee systeemin olevan hidas ja
asetus koskee muun muassa syopdlddkkeitd ja kankea.
laajentuu myshemmin koskemaan kaikkia uusia - Kliinikot haluavat uudet ladkkeet kaytt66n mahdollisim-
ladikkeitd, jotka saavat myyntiluvan Euroopan man nopeasti. Jarjestelmdstd ollaan montaa mieltd, mutta
ladkevirastosta. valtavirran tavoite on, ettd arviointijarjestelmda saataisiin

— Kéytdnnossd se tarkoittaa sitd, ettd kustakin valtakunnallisesti enemman ja enemman yhtendistettya.

Myds ladkeyrityksille olisi tarkedtd ennakoitavuus.

Olennaista on, ettd kaikki mikd tehdddn tulos- Heikkisen mukaan on selked kansainvdlinen ongelma,
ten arvottamiseen liittyen, tullaan edelleen teke- ettd Euroopan ladkevirasto EMA I8yhentdd kriteeristdd ja
mddn jasenmaissa. — sdlyttaa arviointia kansallisille toimijoille.

— Toki EU yrittad ottaa koppia arvioinnin osalta, mutta
sitten pitdad viela maakohtaisesti arvioida, ovatko tulokset

valmisteesta tehdddn yhteinen kliininen arviointi.

™

— EU:n HTA-prosessi ei siis sisdlld minkddn-
laista taloudellisten  vaikutusten arviointia
eikd yhteistd padtoksentekoa eikd se siis tule
myodskddn harmonisoimaan sitd, mitkd hoidot
tulevat missakin maassa kdyttoon. Kliinisen % E = — rahaa surutta, vaikka hoitojen vaikuttavuudesta ei

osuuden tekeminenhdn on rutiininomaista, e pems———— aina ole nayttod.
arvottaminen on se vaikea osuus. %H-_‘—-"“-::. Jos Fimea ja Palko katsovat, ettd uusi laéke

sovellettavissa Suomeen ja onko Suomella ladkkeeseen
varaa. Tdhdn saakka terveydenhuoltoon on laitettu

on liian kallis, niin voidaanko sitd silti ottaa
kayttoon sairaaloissa?

— Vaikka kyseessa on suositus, joka ei ole
velvoittava, niin tietddkseni sellaista lag-
kettd ei oteta kdytt6on missadn julkisessa

sairaalassa. Nyt varsinkin kun rahat alka-

vat olla tiukassa, niin entista vahvemmin

JUUSO HEIKKINEN

Arviointiyliladkdri, OYS E tukeudutaan Palkon suosituksiin.
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