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Sosiaalipolitiikka
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Euroopan unionin jdsenmaissa potilaan tarvitseman ld&kehoidon kustannuksista
merkittdva osa rahoitetaan julkisin varoin. L&akekustannukset kasvavat kaikissa EU-
maissa kansantaloutta nopeammin. Viime vuosina l&48kehoidon kustannusten
kasvuvauhti on ollut my6ds muita terveydenhuollon kustannuksia nopeampaa. Vuonna
2004 ladkkeiden maailmanlaajuinen myynti tukkuhinnoin laskettuna ylitti 550 miljardia
dollaria ja 2000-luvulla la&kkeiden myynti on kasvanut l&hes 200 miljardilla dollarilla.

Tutkimuksessa  vertaillaan eri  Euroopan maissa kéytdssd olevia keinoja
la&kekustannusten hallitsemiseksi. Vertailussa on mukana ns. vanhat EU-maat (EU 15)
lukuun ottamatta Luxemburgia eli maat, jotka olivat EU:n j&senid ennen 1.5.2004
tapahtunutta laajentumista sek& EU:n ulkopuolisista maista Islanti ja Norja.

Tutkimusasetelma on kansainvélinen vertailu. Tutkimus jakautuu kolmeen osaan.
Ensimmaisessa osassa tarkastellaan l&&kekorvausjérjestelmien asemaa osana eri maiden
sosiaaliturvajarjestelmid sek& tehdaén peruskartoitus ladkealan toimijoista ja alaan
kohdistuvasta niin kansallisesta kuin ylikansallisestakin saintelystd. Tassd osassa on
my0s tarkasteltu viime vuosina tapahtunutta kustannuskasvukehitystd eri markkina-
alueilla ja ladkekustannusten rahoittajien rahoitusosuuksia eri maissa seka arvioitu
ldakemarkkinoiden kehitysta tulevaisuudessa ja kustannusten kasvuun vaikuttavia
tekijoita. Tutkimuksen toisessa osassa vertaillaan EU:n alueella kdytdssa olevia keinoja
kasvavien ladkekustannusten hallitsemiseksi. Viimeisessd eli kolmannessa osassa
tarkastellaan erdiden maiden ladkekorvausjarjestelmid kéyttden esimerkkind eraan
kolesterolild&dkeryhman (statiinien) saatavuus-, hinta-, korvattavuus- ja kulutustietoja
sek esitetadn tutkimuksen johtop&&tokset.

Keskeinen tutkimusaineisto on kerétty eri maiden la&keviranomaisille tehdylla kyselyll&
koskien eréiden statiinien (rosuvastatiini, atorvastatiini ja simvastatiini) korvattavuus-,
hinta- ja myyntitietoja. Kyselyyn on vastannut 12 maata (Englanti, Espanja, Hollanti,
Islanti, Italia, Itdvalta, Norja, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi ja Tanska). Kyselyaineistoa
tdydentdd vuonna 2003 julkaistu eurooppalainen tutkimus statiinien kulutuksesta ja
saatavuudesta 14 Euroopan maassa (Euro-Med-Stat -ryhmd). Muilta osin
tutkimusaineistona on kéytetty alan kotimaista ja kansainvalistd Kirjallisuutta, eri
maiden tilastotietoja, viranomaisjulkaisuja ja —selvityksid sek& kotimaisia ja ulkomaisia
selvityksid, artikkeleita ja tutkimuksia.

Avainsanat: EU-maat, 1&8keala, ladkemarkkinat, ladkekorvausjarjestelma,
ladkekustannukset, ladkkeiden hinnoittelu, ladkekustannusten hallinta, statiinit
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1. Johdanto

Sosiaaliturvajérjestelmdn tarkoituksena on antaa yhteison jésenille turvaa erilaisissa
elamantilanteissa ja vaikeuksissa. Maailmalta on kaikkialta 10ydettavissa sosiaaliturvaa
jakavia jarjestelmia tai perinteitd, jotka perustuvat lakeihin, niiden tulkintoihin, ohjeisiin
taikka vakiintuneeseen tapaan. Myds Euroopassa sosiaaliturvajérjestelmat eroavat
toisistaan, ne perustuvat eri lahtékohdille ja tavoitteille. Kussakin valtiossa kéytossé
oleva sosiaaliturvaverkosto on ajan saatossa muotoutunut omien lahtékohtien, tarpeiden
ja mahdollisuuksien mukaisesti. Kysymys on kunkin kansallisvaltion itsendisesta
l&hestymistavasta ja ndkemyksestd siitd, miten parhaiden voidaan edistdd ihmisten
hyvinvointia ja ketkd ovat oikeutettuja erilaisiin etuuksiin seka miten ja minka
perusteella etuudet méa&rdytyvat. Kussakin valtiossa hyvéksi ja oikeaksi koetut
periaatteet ohjaavat niitd poliittisia ratkaisuja, joita kansallisessa sosiaalipolitiikassa

noudatetaan.

Sosiaaliturvajérjestelmat koostuvat useista eri tekijoista. Ladkkeet
terveydenhuoltojarjestelmédn  erottamattomana  osana ovat osa laajempaa
sosiaaliturvajarjestelméaa. L&akehoidosta ladkkeen kayttajalle aiheutuva kustannusrasitus
on synnyttdnyt tarpeen sosiaaliturvajarjestelmélle, jota toteutetaan erilaisten
la&kekorvausjarjestelmien kautta. Nykyaikaisessa terveydenhuollossa l&&kehoito on yksi
yleisimmistd ja keskeisimmista hoitovaihtoehdoista. Tunnusomaista laakehoidoille on,
ettd ne kehittyvat ja uudistuvat nopeasti sekd uusien ld&kehoitojen kalleus vanhoihin
la&kkeisiin verrattuna. L&aketeollisuudessa kehitetd&n uusia ladkkeitd, joilla korvataan
vanhoja jo kdytossa olevia taikka otetaan kayttéon sellaisten sairauksien hoidoissa,
joihin aikaisemmin ei ole ollut l&&kehoitoa. Uuden ld&kkeen paremmuus voi ilmetd
la&kkeen hoidollisen arvon paranemisena tai Kkustannustehokkuutena. Realismia

kuitenkin on, ettd nykyisin vain ani harvat uudet ladkkeet ovat todellisia innovaatioita.

Ladkehoidon kustannukset ovat viime vuosikymmenten aikana olleet jatkuvassa
kasvussa. Kustannusten kasvu on Kkaikissa lantisen Euroopan maissa ollut
bruttokansantuotetta  nopeampaa ja  l4&kemenojen  osuus terveydenhuollon
kokonaismenoista on useimmissa maissa kasvanut. Vuonna 2004 la&kkeiden
maailmanlaajuinen tukkumyynti oli noin 550 miljardia dollaria ja kasvua edelliseen

vuoteen verrattuna yli 50 miljardia dollaria. Tdménsuuntaisen kehityksen jatkuminen on



useissa maissa koettu uhkana terveydenhuollon kestdvalle rahoitukselle. Kaikkialla
Euroopassa yhteiskunta osallistuu merkittavéalla osuudella kansalaistensa tarvitsemien
la&kehoitojen kustannusten rahoittamiseen, mikd toteutetaan ké&ytdnngssa hyvin

erilaisten kansallisten ladkekorvausjérjestelmien kautta.

Uuden vuosituhannen alkaessa yhda useammat valtiot yrittdvat luoda kasvavien
terveydenhuoltomenojen ja erityisesti ladkemenojen rahoitukselle kestdvan pohjan.
Eurooppalaiset valtiot yrittdvat etsid Kkiivaasti kestdvid ratkaisuja laakekustannusten
synnyttdmiin rahoitusongelmiin tehostamalla toimiaan la&kkeiden kaytosta aiheutuvien
kustannusten kasvun hillitsemiseksi. Tdmé edellyttdd kasvavien kustannuspaineiden ja
rajallisten resurssien nykyista parempaa yhteensovittamista, sill& ndkdpiirissa ei ole, etta
ikddntyvassd Euroopassa kustannusten kasvu tyrehtyisi. Ikdantyvan véeston
tietoisuuden paraneminen uusista ladkehoidoista, ladkkeitd kayttavien tarpeiden ja
vaatimuksien kasvu sekd laéketeollisuuden mahdollisuus vastata kysynnan kasvuun
ovat tae kustannusten kasvulle tulevaisuudessakin. Tulevaisuuden suuri haaste on saada
kustannusten kasvu hallintaan ja samanaikaisesti tarjota kansalaisille turvalliset,

laadukkaat, tehokkaat ja kustannusvaikuttavat ladkehoidot kohtuullisin kustannuksin.

Tutkimustiedon tarve ld&kekustannusten erilaisista hallintakeinoista on suuri ottaen
huomioon uusiutuvien ladkehoitojen merkityksen terveydenhuoltojérjestelmalle ja
jarjestelmén rahoitukselle. Téssd tutkimuksessa tuotetaan tietoa la&kealan toiminnasta,
alalla tapahtuneesta muutoskehityksestd ja verrataan eri maiden toimia kustannusten
hallinnassa. Tutkimus jakautuu kolmeen osaan. Ensimmadisessa osassa tarkastellaan
la&kealan ja -markkinoiden toimintaa ja alalla tapahtuneita muutoksia sek&
la&kekustannusten kehitystd eri maissa. Toisessa o0sassa tutkitaan niitd eri maissa
kayttoon otettuja keinoja, joiden avulla yritetddn saada kustannukset hallintaan.
Tutkimuksen viimeisessa osassa vertaillaan erd&n kolesteroliladkeryhmén (statiinit)
korvattavuutta, hinnoittelua, saatavuutta ja kulutusta erdissdé maissa seka esitetdan

tutkimuksen johtopaatokset.



2. Tutkimustehtava
Tutkimuksen tavoite

Tutkimuksen keskeisend tavoitteena on verrata EU:n alueella kdytdssé olevia toimia
kasvavien l&akekustannusten hallitsemiseksi. Ennen varsinaisen tutkimuskysymyksen
analyysia tehd&an ladkealaa koskeva peruskartoitus (osa 1) ladkkeiden ja niiden
korvausjarjestelmien asemasta yleenséd eri maiden sosiaaliturvajarjestelmissd seka
laékealasta, sen toiminnasta, ladkekustannusten viimeaikaisesta kehityksestd ja
rahoituksesta. Tutkimuksessa arvioidaan kustannusten kasvuun vaikuttavia tekijoita ja

niiden merkitysta.

Varsinaisen tutkimuskysymyksen (osat Il ja Il1l) tarkoituksena on tuottaa tietoa ja
tarkastella EU:n alueella kdytossé olevia keinoja, joiden avulla yritetd&n vaikuttaa
la&kekustannusten kehitykseen. Lisaksi tutkimuksessa tarkastellaan ja vertaillaan
esimerkkiladkeryhmén avulla laékkeiden Kkorvattavuutta, hintoja, saatavuutta ja
kulutusta erdissa maissa. Esimerkkilddkeryhmaksi on valittu yleisesti kaytetyt
kolesterolilddkkeet, joita niiden vaikuttavien l4d&keaineiden mukaan kutsutaan
statiineiksi. Ndiden tietojen perusteella arvioidaan mahdollisuuksia vaikuttaa eri keinoin
ld8kkeiden hinnoitteluun ja toimenpiteiden mahdollisia vaikutuksia ladkkeiden

saatavuuteen ja korvattavuuteen.

Tutkimuksessa kaytetty menetelma

Tutkimusasetelmana on kansainvélinen vertailu. Tutkimuksessa vertaillaan ns. vanhoja
EU-maita (EU 15) lukuun ottamatta Luxemburgia eli valtioita, jotka olivat EU:n
jasenind ennen 1.5.2004 tapahtunutta laajennusta. Tutkimukseen on otettu mukaan EU:n
ulkopuolisista maista Norja ja Islanti. Unionin uusia jdsenmaita ei ole valittu
tarkastelunkohteeksi kuin erdissa yksittdisissd kysymyksissa l&hinnéd viitteellisesti
yleiskuvan saamiseksi ladkealasta tai sen toiminnasta. Valittu rajaus perustuu siihen,
ettd uusien jasenmaiden tilastotiedot ovat puutteellisia ja ne ovat vaikeasti saatavilla.
Liséksi tutkimuksessa kéytetty aineisto kohdistuu p&éasiallisesti laajentumista

edeltavaan aikaan.

Ladkemarkkinoiden globaalisuus edellyttad, ett4 peruskartoitusosiossa laddkemarkkinoita

tarkastellaan  kokonaisuutena. Vaikka tutkimus kohdistuu eri EU-maiden



hintasdéntelykeinojen vertailemiseen, EU:n ulkopuolisten maiden (mm. USA) tarkastelu
on asiakokonaisuuden kannalta tarpeen ladkemarkkinoiden kokonaisuuden ja niiden
toiminnan ymmartdmiseksi. EU-l&htOisessd tutkimuksessa valuuttana on p&é&osin
kaytetty euroa. Maailman la&kemarkkinoita kuvattaessa on kuitenkin kaytetty
valuuttana Yhdysvaltain dollaria. Valuuttojen muuntamisessa euroiksi ja dollareiksi on
kaytetty vuoden 2004 viimeisen pdivan Euroopan pankin vahvistamaa muuntokerrointa
(liite 4).

Tutkimukselle asetettuun tavoitteeseen vastataan:

e kuvaamalla ladkealaa ja sen saantelyd, ladkemarkkinoita ja niiden muutoksia
sekd ladkekustannusten kehitystd ja kustannusten taustalla olevissa tekijoisséa
tapahtuneita muutoksia,

e tarkastelemalla EU:ssa kdytossd olevia toimia l&8kekustannusten kasvun
hillitsemiseksi,

o vertailemalla eri maiden l&adkekorvausjérjestelmid kéayttden esimerkking korkean
kolesterolipitoisuuden  alentamiseen  k&ytettdvien la&kkeiden, statiinien
korvattavuutta, hintoja, saatavuutta ja kulutusta erdissa maissa seka

e arvioimalla  l4d&kekorvausjarjestelmien  luokittelua  suhteessa  erilaisiin

sosiaaliturvamalleihin.

Tutkimuksessa kaytetty aineisto ja tarkemmat rajaukset

Ladkekorvausjarjestelmid, la&kekustannuksia, ld&kkeiden hintoja ja kulutusta
késittelevat tutkimukset ja selvitykset ovat hajautuneet eri tieteenaloille.
Sosiaalipolitiikan alalta la&kekorvausjarjestelmiin liittyvaé tutkimusta ei ole Suomessa
tehty. Lé&3keala on herattdnyt paljon mielenkiintoa taloustieteen — erityisesti
terveystaloustieteen — alueella sek& farmasian alalla. Useissa maissa on julkaistu
selvityksid eri maiden la&kekorvausjarjestelmisté ja ladkkeiden hinnoista eri maissa seké
la&kekustannusten kasvusta ja kustannusten kasvuun vaikuttavista tekijoista.
Tutkimuksia, joissa vertaillaan tiettyjen laékkeiden tai ladkeryhmien hintoja,
korvattavuutta ja kulutusta eri maissa, on véhan. Tutkimusten puutteellisuus johtuu
paljolti l&a&kekustannuksiin vaikuttavien tekijoiden (hinta, kulutus ja korvattavuus)
puutteellisesta ja hajanaisesta tietoaineistosta sekd kaytettavissa olevien tietojen

heikosta vertailtavuudesta.



Tutkimuksen ensimmaisessa osassa (luvut 3-6) tehdaan koko l&d&kealaa ja sen kehitysta
koskeva peruskartoitus. Luvussa kolme on kuvattu, miten l&&kkeet ja
la&kekorvausjarjestelmat  kytkeytyvat osaksi laajempaa sosiaaliturvajarjestelmaa.
Luvussa tarkastellaan ladkekorvausjérjestelmén suhdetta sosiaaliturvajérjestelmiin ja
sosiaaliturvajarjestelmien erilaisia toteuttamistapoja seké kuvataan
hyvinvointivaltiomallien tyypilliset piirteet. Luvussa neljd keskitytdadn laékealan
peruskysymyksiin eli ladkealan toimijoihin ja heiddn moninaisiin rooleihin seka

la&kealan séantelyn hahmottamiseen niin kansallisella kuin ylikansallisellakin tasolla.

Kansainvélisessd keskustelussa on yhd selvemmin havaittavissa piirteitd suurien
markkina-alueiden keskindisista jannitteistd. Asetelman tekee mielenkiintoiseksi se, etta
keskeisind toimijoina monikansalliset ladkeyhtiot toimivat kaikilla markkina-alueilla
samojen valmisteiden kanssa. Eripuraa on havaittavissa rahoittajien nakdkulmasta sen
suhteen, ettd USA:ssa yhd useammin nousee esiin kysymys siitd, miksi amerikkalaisten
pitéisi osallistua muita suuremmalla osuudella la&kkeiden kehittdmiskustannusten
rahoittamiseen maksamalla l&&kkeistddn muita markkina-alueita selvasti korkeampia
hintoja. Ladkemarkkinoilla tapahtuneita muutoksia, kehitystrendeja ja tulevaisuuden

nakymid arvioidaan edelld kuvatun valossa tutkimuksen luvussa viisi.

Yleisend kasityksend on, ettd ld&kekustannusten kasvu johtuu véeston ik&antymisestd,
la&kekulutuksen lisddntymisesta seka ladkekehitystyon kalleudesta. Laakekustannus
syntyy kahden tekijan eli ladkkeen hinnan ja ladkekulutuksen yhteisvaikutuksesta.
Tutkimuksen luvussa Kkuusi tarkastellaan tilastomateriaalin  ja aikaisempien
tutkimustulosten perusteella 1adkkeen hintaan ja kulutukseen vaikuttavien eri tekijoiden

vaikutusta ladkekustannuksiin.

Tutkimuksen ensimmaisessad osassa aineistona on kaytetty sekd OECD:n etté eri maiden
julkaisemia tilastoja sekd asiaa kasittelevdd koti- ja ulkomaista Kkirjallisuutta ja
artikkeleita. L&&kealan toimintaa kuvaavat tiedot perustuvat monelta osin
la&keteollisuutta edustavien jarjestdjen julkaisuihin. Né&iden selvitysten ja tilastojen
kayttdminen on tutkimuksen kannalta valttdmatontd, mutta aineiston hyoddyntdminen
edellyttad kriittisyyttd, koska ne ovat monelta osin laadittu l&akealaa edustavien tahojen
nékokulmasta ja tavoitteista. Ndiden tietojen paikkansa pitdvyytta ei ole syyté epéill,

mutta on muistettava, ettd ne usein laadittu edunvalvonnallista nakokulmista.



Tutkimuksen toisessa osassa (luku 7) tarkastellaan eri EU-maissa kéytossd olevia
toimia, joiden avulla kasvavat lddkekustannukset pyritddn saamaan hallintaan.
Tutkimuksessa kasitelladn toimenpiteitd, jotka liittyvét ladkekorvausjarjestelmiin ja
joilla pyritdan ensisijaisesti vaikuttamaan ld&kkeiden hinnoitteluun ja korvattavuuteen.
Kokonaisuuden kannalta on tarpeen  késitelld  péadpiirteittdin  laékkeiden
madraamiskaytantdd yhtend keinona  kustannusten  hallinnassa.  Laékkeiden
madraamiskaytannolla on erityisen kiinted yhteys ladkekorvausjarjestelméén silloin, kun
la&kekorvaus maaréytyy ns. viitehinnan perusteella taikka, kun kustannusten kasvua
hillitddn geneeristen l&&kkeiden kayttoa edistdmélld. Tutkimuksen toisen osan

aineistopohjana on aiemmat tutkimukset ja selvitykset™.

Viimeisessa eli kolmannessa osassa (luvut 8-11) tarkastellaan eri maiden
korvausjarjestelmid yhden esimerkkiladkeryhmén perusteella, arvioidaan erilaisia
mahdollisuuksia korvausjarjestelmien luokittelemiseksi sek& esitetddn tutkimuksen
johtopaatokset. Tutkimuksen on luvussa kahdeksan vertaillaan eri maita yhden
ldakeryhmén (statiinit) nékokulmasta. Vertailumaina ovat kyselyyn vastanneet sek&
EuroMedStat-ryhman tutkimuksessa mukana olleet maat eli Belgia, Englanti, Espanja,
Hollanti, Irlanti, Italia, Itdvalta, Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi ja

Tanska.

Statiinivertailun keskeisend aineistona on eri maiden ladkeviranomaisille tehty kysely.
Viranomaisilta tiedusteltiin kolmen eri statiinin vuoden 2004 lopun (31.12.2004) hinta-,
myynti- ja korvattavuustietoja. Kysymyslomake (liite 1) lahetettiin Belgian, Englannin,
Espanjan, Hollannin, Irlannin, Islannin, Italian, Itdvallan, Norjan, Ranskan, Ruotsin,
Saksan, Suomen ja Tanskan viranomaisille (liite 2). Irlantia ja Belgiaa lukuun ottamatta
muut maat vastasivat kyselyyn. Saksan vastauksesta puuttuu valmisteiden hintatiedot.
Vastauksissa on melko kattavasti vastattu esitettyihin kysymyksiin. Tanskan, Hollannin
ja Englannin vastauksissa ei ole ilmoitettu ladkkeen tukkuhintaa, vaan ainoastaan
vahittaishinta. Lisaksi vastauksissa kysymys edullisimmasta valmisteesta on
ymmaérretty eri tavoin. Kaiken kaikkiaan vastauksista saa hyvédn tietopohjan

tutkimuskayttoon koskien hinta- ja korvattavuusvertailuja.

! Mm. Jaana Martikaisen ja Sinikka Rajaniemen EU-maiden laakekorvausjarjestelmia kuvaava raportti,
Pharmceutical Pricing & Reimbursement 2005 selvitys, Mossialos-Mrazek-Walley toimittama Regulating
pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency, equity and quality —teos ja Itdvallan sosiaaliturva-
asioista vastaavan ministerion (the Federal Ministry of Social Security and Generations) teettdma selvitys
ladkekustannusten hallintastrategioista EU:n alueella.
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Tarkasteltavaksi ladkeryhmaksi valittiin statiinit, koska tah&n ld&keryhmaan kuuluvia
la&kkeitd kaytetdan erittdin paljon kaikkialla maailmassa ja ryhmén kustannukset ovat
kasvaneet erittdin voimakkaasti 1990-luvun puolivélin jalkeen. Statiinit ovat pitk&an
olleet yksi suurimmista ladkeryhmistd ja vuonna 2004 se nousi kaikkein suurimmaksi
ryhméksi. Huomionarvoista on myds, ettd maailman viiden myydyimman ladkkeen
joukossa on kaksi statiinia (2004). Lisaksi kyseisen ladkeryhmén osalta on kaytettavissa
eurooppalainen pilottitutkimus (Euro-Med-Stat —ryhmd), jossa on vertailtu néiden

ladkkeiden kulutusta eri maissa.

Tutkimukseen valittiin statiinien la&keryhméstd kolme eri laékeainetta: rosuvastatiini,
atorvastatiini ja simvastatiini. Kyseiset ld&keaineet valittiin, koska ne edustavat
l&dkemarkkinoiden kannalta ladkkeen eldménkaaren eri vaiheissa olevia valmisteita.
Rosuvastatiini (Crestor) on tdman ryhman uusin ja markkina-asemaansa parhaillaan
hakeva valmiste. Atorvastatiini (Lipitor) on pidemp&an markkinoilla olleena
vakiinnuttanut asemansa maailman myydyimpané ladkkeend ja, jonka patenttisuojasta
on vield muutamia vuosia jaljelld. Kolmas tutkimukseen valittu lddkeaine simvastatiini
(alkuperaisvalmiste Zocor) on pitk&an ollut maailman myydyimpié laékkeitd. La&ke on
Euroopassa patenttisuojan menetettydan joutunut geneeristen ladkevalmisteiden kanssa

kovaan hintakilpailuun.

Ladkkeiden korvattavuus-, hinta- ja myyntitietojen lisdksi vertailussa on kéytetty
statiinien kulutusta ja saatavuutta koskevia tietoja. Tutkimusaineistona on kéytetty
eurooppalaisista  ladketutkijoista koostuvan EuroMedStat -ryhmén julkaisemaa
tutkimusta statiinien kulutuksesta eri maissa. Tama pilottitutkimus siséaltdd tiedot

statiinien saatavuudesta ja kulutuksesta 13 EU-maassa ja Norjassa vuonna 2000.

Tutkimuksen keskeiset kasitteet

Tassa tutkimuksessa keskeisend kasitteend on statiini. Statiinit ovat veren
kolesterolipitoisuutta alentavia laakkeitd (kolesterolilagke). Tahan ld&dkeryhmaan kuuluu
useita eri ladkeaineita siséltavid ja eri kauppanimelld myytavia laékkeitd. Tarkemmin

la&keryhmad on kuvattu luvussa 8.1.



Muita tutkimuksessa kdytettyjd peruskasitteitd ovat ladkekustannus ja -korvaus.
Ladkekustannuksella voidaan tarkoittaa ladkehuollon kokonaiskustannuksia, jolloin
kustannus kattaa niin potilaan kuin yhteiskunnan l&&kekorvausjérjestelman kautta
maksaman osuuden. Toisaalta ladkekustannuksesta puhuttaessa tarkoitetaan myds
yhteiskunnan maksamaa osuutta l&d&kekustannuksista eli ladkekorvausmenoja. Té&ssa
tutkimuksessa  la&kekustannuksella tarkoitetaan ensimmaéista eli  la&kehuollon
kokonaiskustannuksia. Jalkimmaéisestd puhuttaessa tasséd tutkimuksessa kaytetaan
kasitettd ld&kekorvausmenot. T&lla tarkoitetaan erityisesti niitd avohuollon ld&kehoidon
kustannuksia, joiden rahoittamiseen yhteiskunta osallistuu eri maissa monin tavoin.
Ladkekorvausjarjestelma kasitettd téssd tutkimuksessa kdytetddn kuvaamaan yleensd
kaikkia niitd kansallisia jarjestelmid, joilla s&&nnelldén ladkkeiden hinnoittelua ja/tai

ladkkeiden korvattavuutta.

Tutkimuksessa  esiintyy myds lukuisia muita l&8kealaan tai  ladkkeiden
korvausjarjestelmiin liittyvid erityisid kasitteitd kuten esimerkiksi geneerinen ladke,
lisenssivalmiste,  geneerinen  substituutio, terapeuttinen  substituutio  taikka
viitehintajérjestelmd. Né&iden késitteiden siséltd on kuvattu asianomaisessa kohdassa,
jossa asiaa on yksityiskohtaisemmin késitelty. Lisaksi tutkimuksen liitteeseen 3 on
koottu luettelo la&kealaa ja korvausjarjestelmé@a koskevista sekd tdssé tutkimuksessa

kaytetyista keskeisistéd késitteista ja lyhenteista.



| LAAKEALA JA KASVAVAT LAAKEKUSTANNUKSET

3. Ladkkeet osana eurooppalaista sosiaaliturvajarjestelmaa

Euroopan unionin jasenvaltioiden sosiaaliturvan perussuuntaukset eroavat toisistaan.
EU:ssa jokaisen jdsenmaan sosiaaliturva muodostaa oman kokonaisuuden, joka koostuu
erilaisista ja erilaajuisista  sosiaaliturvan ja  sosiaalihuollon  jarjestelmisté.
Sosiaaliturvajérjestelman tarkoituksena on suojata yksiloa sosiaalisen riskitilanteen
kuten  esimerkiksi  sairauden  varalta.  Lddkeala  kytkeytyy  kansallisten
la&kekorvausjarjestelmien kautta osaksi kansallista  ja eurooppalaista

sosiaaliturvaverkoston kokonaisuutta.

Sosiaaliturva toteuttamistavan valinnassa kukin jasenvaltio ratkaisee itsendisesti oman
arvomaailmansa mukaisesti, miten parhaiden voidaan edistédé kansalaisten hyvinvointia.
Talloin joudutaan valitsemaan ketk& ovat oikeutettuja sosiaaliturvaetuuksiin (esim.
la&kekorvauksiin), missd laajuudessa sekd miten ja minkd perusteella etuudet
maaraytyvéat. Kyse on viime kadessé poliittisesta ratkaisusta. Kussakin valtiossa hyvaksi
ja oikeaksi koetut periaatteet ja perinteet ohjaavat niitd poliittisia ratkaisuja, joiden
perusteella kansallista sosiaalipolitiikkaa toteutetaan. Ratkaisuihin toki vaikuttavat

monet muutkin seikat kuten talouden realiteetit.

EU:n sosiaalipolitiikan tavoitteena ei ole ollut kansallisten sosiaaliturvajérjestelmien
yhdenmukaistaminen. EU:ssa on luotu perusstandardeja tydsuojelun, tydehtojen, tasa-
arvon, siirtoty6laisten sosiaaliturvan ja sosiaalisen vuoropuhelun alueella. EU:n
sosiaalipolitiikka nojautuu subsidiariteettiperiaatteelle (toissijaisuusperiaate),
jarjestelmien moninaisuudelle ja Kilpailun edistdmiselle. Subsidiariteettiperiaatteen
mukaisesti kunkin jasenvaltion sosiaaliturvaan liittyvét jérjestelmat muotoillaan ja
toteutetaan kansalliselta pohjalta. Té&mé tarkoittaa sitd, ettd jasenvaltioiden on
sopeutettava  kansallinen  lains&dadantdonsd EU:n  puitelainsdéddantoon.  Kunkin
jasenvaltionvaltion oma sosiaaliturvajarjestelmd laajuudeltaan ja kattavuudeltaan
heijastelee kansallisia tarpeita ja mahdollisuuksia kansalaisten hyvinvoinnin
toteuttamisessa. (Piirainen 1998, 90; Kari ja Pakaslahti 2003, 10.)

EU:n jésenvaltiot ovat rakentaneet sosiaaliturvajarjestelménsa eri aikakausina eri

lahtokohtien ja tavoitteiden pohjalta. Valtioiden historialliset piirteet ovat olleet



merkittdvassé roolissa hyvinvointijérjestelman synnyssé (Esping-Andersen 1990, 1).
Tamdan vuoksi eri maiden jarjestelmét sosiaalisen turvan luomiseksi poikkeavat
toisistaan. Tdma on nahtdvissa niissé valinnoissa ja toimenpiteissd, joita eri maissa on
tehty l&akekustannusten kasvun hillitsemiseksi (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 241-
248).

Yhtd yhtendistd ja samanlaista toimintalogiikkaa noudattavaa eurooppalaista
sosiaaliturvamallia ei ole (Piirainen 1998, 90). Erilaisia sosiaaliturvamalleja toteuttavia
hyvinvointivaltioita on ryhmitelty usealla eri tavalla. Esping-Andersenin (1990)
kayttama luokittelu on tunnetuin. H&n jakaa kapitalistiset maat kolmeen ryhméaéan:
liberaali hyvinvointivaltiomalli, korporatistinen malli ja sosiaalidemokraattinen malli.
Luokittelu perustuu ideaalimalleihin, joita ei sellaisenaan ole kdytossa missadn EU-
maassa. (Kari ja Pakaslahti 2003, 20.) Kari ja Pakaslahti (2003) kayttavét eri EU-
maiden sosiaaliturvajarjestelmia vertaillessaan jakoa neljaan EU-maiden muodostamaan
malliin. N&m& mallit ovat anglosaksinen malli, keskieurooppalainen malli,

pohjoismainen malli ja eteldeurooppalainen malli.

Anglosaksisessa mallissa julkisen sektorin eli valtion rooli on minimaalinen. Valtio
toimii viimesijaisen, marginaalisen sosiaalisen turvan antajana. Hyvinvointivaltiossa
resurssien jako tapahtuu markkinoilla. Mallissa etuudet perustuvat tarveharkintaan ja
tarvittaessa tdydentdvd turva sosiaalisten riskien varalta haetaan yksityisilta
vakuutusmarkkinoilta. Malli  perusajatuksena on n&kemys markkinavoimien
kaikkivoipaisuudesta. (Esping-Andersen 1990, 27; Kari ja Pakaslahti 2003, 19.)

Anglosaksista mallia edustaville maille on tyypillisté, ett4 sosiaalimenot ovat alle EU:n
keskiarvon, mutta julkisen sektorin rahoitusosuus on keskimaardistd korkeampi.
Perusturva on kohtalaisen kattava, vaikka etuuksien taso on matala ja etuuksien saanti
on vaikeata. Tarveharkintaisten etuuksien osuus on suurempi kuin muissa malleissa.
Terveydenhuolto perustuu universaalisuuteen ja ensimmadisen pilarin lakisaéteinen turva
antaa vahimmaisturvan. Taté tdydentdd vapaaehtoiset, markkinaperusteiset jarjestelmét,
jotka antavat esimerkiksi tyontekijoille ja muille itse maksaville kattavankin turvan

sosiaalisten riskitilanteiden varalta. (Kari ja Pakaslahti 2003, 22-23.)

Keskieurooppalaisen (korporatistisen) mallin perusajatuksena on sosiaalietuuksien
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liittyminen tyossakdyntiin. Mallissa perheenjésenen saa sosiaaliturvaa ns. johdettuna
oikeutena.  Keski-Euroopan maille tyypillistd on suoriteperusteisuus, jossa
tyomarkkinoiden ja perheen rooli on keskeinen. Valtiolla on tdydentdva rooli. Valtio
toimii hyvinvoinnin jakajana tilanteessa, jossa perhe ei kykene huolehtimaan
jasenistdén. Mallille on tyypillistd kolmannen sektorin kuten hyvéntekevaisyys- ja
kansalaisjérjestdjen nékyva rooli. (Esping-Andersen 1990, 27; Kari ja Pakaslahti 2003,
25-26.)

Sosiaalimenot ovat hieman yli EU:n keskiarvon ja jarjestelmén rahoituksellisen
perustan luo tyontekijoiden ja tyOnantajien sosiaaliturvamaksut. Mallissa tulonsiirroilla
on merkittdvd asema ja “tyomarkkinoiden jdsenyys” (tyOhistoria ja ty®asema) voi
turvata hyvatasoisen sosiaaliturvan jésenelleen. Sosiaalimenoilla ei ole merkittavaa
uudelleen jakavaa tehtdvdd. Terveydenhuolto perustuu sosiaalivakuutukseen.
Terveyspalvelut ovat yleensd yksityisid, joista aiheutuvat kustannukset korvataan
julkisen vakuutuksen kautta. (Kari ja Pakaslahti 2003, 20 ja 26.)

Pohjoismaisessa  (sosiaalidemokraattisessa) mallissa sosiaalipolitiikka nahd&an
yhteiskuntaan olennaisesti kuuluvana osana. Sosiaaliturvan laajojen lakiséateisten
tulonsiirtojen lisaksi julkisilla palveluilla on suuri merkitys. Tyypillistd on, etta
sosiaalipolitiikkaa, erityisesti perusturvaa rahoitetaan verovaroin ja etuudet ovat
universaaleja, kaikkia kansalaisia koskevia. Etuudet ja hyvinvointia turvaavat palvelut
ovat kattavia. Valtio pyrkii uudelleenjakavaan politiikkaan. Pohjoismaissa julkisen
sektorin osuus on merkittdvin EU-maista ja sosiaalimenot selvésti yli keskiarvon.
Terveyspalveluissa julkisella sektorilla on merkittavé rooli. (Esping-Andersen 1990, 27-
28; Kari ja Pakaslahti 2003, 20 sek& 24-25.)

Eteldeurooppalainen malli muistuttaa l&heisesti keskieurooppalaista mallia erityisesti
sosiaalivakuutusmaksujen keskeisen aseman perusteella. Myds perheellda on merkittava
rooli sosiaalisen turvan antajana. Sosiaalivakuutuksen ulkopuolinen
sosiaaliturvaverkosto on heikosti kehittynyt. Ndaiden kahden mallin erottaminen
toisistaan on perusteltua sen vuoksi, ettd nédin Etel&-Euroopan erityispiirteet tulevat
selkedmmin esille. Mallissa korostuu merkitys vakuutuspohjaiseen jarjestelmaan
kuulumisesta. Sosiaalimenot ovat alle EU:n keskiarvon, vaikka viime vuosina

kehityssuuntauksena on ollut verorahoitteisen sosiaaliturvan kasvu. (Kari ja Pakaslahti
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2003, 20-26.)

Edelld kuvatussa hyvinvointimallijaottelussa nojaudutaan perinteiseen jaotteluun siitd,
millaista mallia kukin valituista EU-maista on perinteisesti edustanut. Viimeaikaisessa
tutkimuksessa on kyseiseen jaotteluun osoitettu kritiikkid, mutta siihen kysymykseen ei
téssa tutkimuksessa puututa. Taulukossa 1 on jaoteltu erdat Euroopan maat perinteisesti

edustamansa hyvinvointimallin perusteella.

Taulukko 1. Erééat Euroopan maat sosiaaliturvamalleittain.

Pohjoismainen (sosiaalidemokraattinen) malli Keskieurooppalainen (korporatistitinen) malli
- Suomi - Saksa
- Ruotsi - Ranska
- Norja - Hollanti
- Tanska - Belgia
- Itavalta
Anglosaksinen malli Eteldeurooppalainen malli
- Englanti - ltalia
- lrlanti - Espanja
- Portugali
- Kreikka

Lahde: Kari ja Pakaslahti 2003

Nékopiirissd ei ole, ettd EU lakisaateiselld ohjauksella samankaltaistaisi tai
harmonisoisi kansalliset sosiaaliturvajérjestelmat (Kari ja Pakaslahti 2003, 10). Toisin
on l&akealalla, jossa on nahtdvissd EU:n taholta aktiivisuutta puuttua ja vaikuttaa
la&kealan toimintaan unionin alueella. Hyvan& esimerkkind on komission tiedonanto
koskien eurooppalaisen ladketeollisuuden lujittamista potilaiden eduksi. Tiedonannon
taustalla on komission asettaman ns. G10 -ladketydryhman? raportti. Ryhman esitykset
ovat luonteeltaan suosituksia. Ryhmé on mm. suositellut jasenmaille jarjestelmad, jossa
kaikilla 1adkkeill& olisi yhteinen eurooppalainen hinta. Suositus jattéisi kuitenkin kunkin
jasenvaltion péaatettavaksi sen, milld hinnalla la&ke tulisi korvattavaksi. (Komission
tiedonanto 2003.)

My0ds EY-tuomioistuin ratkaisukdytanngssadn on ottanut kantaa sellaisiin l&&kealaa
koskettaviin kysymyksiin, joilla on ainakin valillistd vaikutusta sosiaaliturvan alaan.
Tuomioistuin ajautuu ld&kealaa koskevissa riita-asioissa helposti alueelle, jossa
tosiasiallisesti kasitelladn sosiaaliturvan alaan kuuluvaa asiaa suhteessa tavaroiden

vapaata liikkumista koskevaan periaatteeseen. Raja on kuin veteen piirretty viiva. Toisin

2 G 10 -ryhman (Competitiveness Round Table) puheenjohtajana oli komission yritys- ja tietoyhteiskunta-
asioista vastaava komissaari Erkki Liikanen ja jasenind jasenmaiden terveys- ja teollisuusasioista
vastaavia ministereitd (5), ladketeollisuuden (4), potilasjarjestdjen (1) ja Euroopan keskindisten
sairausvakuutusrahastojen (1) edustajia.
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sanoen EU:lla on kasvavaa mielenkiintoa osallistua la&kealaa koskevaan sadntelyyn,
jolloin liikutaan alueella, jossa lahestytddn subsidiariteettiperiaatteen suojaamaa

sosiaaliturvan alaa.
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4. Laakeala ja sen saantely

4.1. Yleista

Ladkealalla on keskeinen asema terveydenhuollossa ja yhteiskunnassa. Kahden
viimeisen sukupolven aikana ihmiskunnan terveys on parantunut nopeammin ja
enemman kuin koko sen aikaisemman historian aikana. Euroopassa elinajan odote oli
viime vuosituhannen alussa reilu 50 vuotta, kun t&n&an syntyvd eurooppalainen
saavuttaa keskimé&arin 80-vuoden elinidan. Muutoskehityksessé keskeisessd roolissa on
ollut elintapojen ja elinympariston muutokset sek& myos hoitava ladketiede. (Huttunen
2004.) Merkityksellista kehityksesséd on myds se, ettd viimeisten 10-15 vuoden aikana
elinajanodotteen piteneminen on perustunut l4&ketieteen innovaatioihin, kun
aikaisemmin merkittdvdmmasséd roolissa olivat elintapojen ja elinymparistossa

tapahtunet muutokset.

Ladketeollisuus tuottaa lisddntyvad terveyttd, vaurautta ja on merkittdva tyollistdja.
Terveydenhuollon nakdkulmasta ladkealan merkitys ndkyy mm. parempana terveytend,
lyhyempind  sairaalahoitojaksoina, uudistuneina  hoitokdytantéind ja  uusina
hoitovaihtoehtoina sek& koulutuksen jarjestijand ja taloudellisena tukijana. Ladkkeen
kayttajilla ladkeala on osa arkea, kun sadat miljoonat ihmiset ympéri maailman

tarvitsevat paivittdin ladkkeita sairauksiensa hoitoon.

4.2. Ladkealan toimijat

Ladkemarkkinoille tunnusomaista on, ett4 sen toimintaan osallistuu useita vahvoja omia
tavoitteitaan edistdvid toimijoita. Keskeisid ld&kealan toimijoita ovat EU:n ohella
kansallisvaltiot  viranomaiskoneistoineen, laéketeollisuus yrityksineen, apteekit,
tukkukaupat, potilaat heitd edustavine jarjestdineen seka ladkarit. La&dkemarkkinoita ei
synny, ellei ladkkeitd ole kaupan. L&&kkeitd ei tule markkinoille ilman valmistajaa
(l&&keteollisuus), tukkukauppaa eika apteekkia. Ladkkeiden markkinoille tulo ei vield
synnytd markkinoita, ellei ole kuluttajia, potilaita. Jotta potilas voisi hankkia
tarvitsemansa la&kkeen, tarvitaan ladkari, joka toteaa ladkkeen tarpeellisuuden sek&
antaa “ostoluvan” (reseptin). Yhteiskunta méérittelee (normi-, resurssi- ja informaatio-
ohjaus) mainittujen toimijoiden roolit, tehtévét ja pelisédnnot. Ylikansallinen EU omine
organisaatioineen pyrkii toiminnallaan yhteen sovittamaan erilaiset yksittaiset

“peliareenat” (kansallisvaltiot) osaksi suurempaan kokonaisuutta (EU).
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Ladkeala tuottaa vaurautta useille toimijoille, silld 1d&kkeen myyntituloista nauttivat
muutkin toimijat kuin valmistaja (kuvio 1). Valmistajan osuus on keskim&arin noin 60
prosenttia, kun loppuosa jakautuu jakeluportaan ja valtion kesken. L&&kemyynnin
rahoituksesta vastaavat yhteiskunta ja kansalaiset. Tdma kokonaisuus osaltansa lisdé
jannitteita eri toimijoiden vélilla, kun kaikki pyrkivét toimillaan saamaan optimaallisen

hyodyn jarjestelmasta.

Kuvio 1. Laékealan toimijoiden osuudet (%) laékemyynnistéa vuonna 2003.

Laékealan toimijoiden osuudet ladkemyynnista 2003

W Ladkevalmistaj
a
61 %

B Tukkukauppa
6 %

0O Apteekki
24 %

O ALV, muut
verot ja maksut
9%

Lahde: Tall og fakta 2005. Tiedot perustuvat EFPIAN tilastoihin.

EU ja kansalliset viranomaiset

EU toiminta l4akealalla on moniulotteinen. EU:n on toisaalta vaalittava markkina-
alueensa kilpailukykya suhteessa muihin markkina-alueisiin (erityisesti USA ja Japani)
ja tatd kautta edistettdvd eurooppalaisen ladketeollisuuden toimintaa kansainvalisilla
markkinoilla. Toisaalta EU:n on toiminnassaan otettava huomioon jdsenvaltioiden
mahdollisuudet toteuttaa kansanterveystyon velvollisuudet sek& terveydenhuollon
rahoituskysymykset. Lisdksi EU:n on varmistettava sisdmarkkinoiden toimivuus, mihin
liittyy  kansainvélisen laaketeollisuuden ja jadsenvaltioiden intressiristiriitojen

yhteensovittaminen.

Yksittdisen valtion julkishallinnon eli maan hallituksen, toimivaltaisten ministerididen
ja ladkealan viranomaisten vastuulla on ladkealaa séé&ntelevén jarjestelméan ohjaus ja
rahoitus merkittavaltd osalta. Normiohjausta toteutetaan lakien ja muiden sadnngsten

kautta EU:ssa hyvaksyttyjen raamien puitteissa. Lisdksi julkinen valta vartioi julkisen
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rahoituksen kestdvyyttd (resurssiohjaus). Kansallinen viranomainen my0s pééattaa
la&kkeiden myyntiluvista siltd osin kuin lupia ei ké&sitelld keskitetysséd menettelyssé seké
la&kkeiden hinnoista ja korvattavuudesta. L&&kekorvausten toimeenpano eli julkisen
subvention myontaminen ladkkeiden kayttajalle on pé&osin myds viranomaisten
vastuulla. Valtiolla on keskeinen rooli my6s informaatio-ohjauksessa esim. ladkkeen

maaraamiskaytannon edistdmisessa.

Laaketeollisuus

Ladketeollisuus on lukuisista monikansallisista ja kansallisista erikokoisista seka eri
periaatteilla  toimivista  yrityksistd muodostuva kokonaisuus.  P&é&piirteissédan
la&keteollisuus  on  jaettavissa  alkuperdisladkkeitda  kehittdvadn  tutkivaan
l&8keteollisuuteen, rinnakkaistuontiin keskittyneeseen sekd geneerisiin ladkkeisiin
suuntautuneeseen toimintaan. Jakautuminen eri toiminta-alueisiin ei ole kéytannossa
nain yksiselitteinen. Viime aikoina alkuperdisvalmisteita tuottavat yritykset ovat
laajentaneet toimintaansa myds geneerisille markkinoille ostamalla tai perustamalla
geneerisid valmisteita valmistavia tehtaita. (Huupponen ym. 2002.) Liséksi laakealalla
toimii lukuisa joukko pienid bioteknologiayrityksid, jotka yrittavat myyda kehittdmi&an

l&8keaihioita tutkivan la&keteollisuuden kayttoon.

Ladketeollisuus on erittdin vaikutusvaltainen intressiryhmd ottaen huomioon, ettd useat
yritykset ovat taloudellisesti vahvoja miljardien dollarien arvoisia monikansallisia
porssiyhtioitd. Se on merkittdva toimija yhteiskunnassa ja silld on tarvittavat resurssit
sekd yhteistyoverkot pyrkid vaikuttamaan ja ohjaamaan ladkkeitd koskevaa sddntelya
haluamaansa suuntaan (Abraham 2002; Beever ym. 2003). L&&keteollisuus tyollistad
Euroopassa (EU 15) suoraan ldhes 600 000 henkilod ja vélillisesti huomattavasti
suuremman joukon. Laakeyrityksilla on vaikutusta myos valtioiden verotulojen
kannalta. Lisaksi ladkeyritykset osallistuvat huomattavilla summilla mm. laékéareiden
kouluttamiseen sekda potilas- ja kansalaisjarjestdjen toiminnan taloudelliseen

tukemiseen.

Ladkealan merkitys ja asema terveydenhuollossa seka laajemminkin yhteiskunnassa on
kiistaton. llman laadukkaita la&kehoitoja terveydenhuollon toiminta olisi aivan toisen
nakoistd kuin nykyisin. Uudistuneilla la&kehoidolla on ollut osuutensa myds terveyden-

ja sosiaalihuollon avohoitopainotteisen toiminnan lisd&ntymiseen. Yhteiskunnalle
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la&keteollisuus tuottaa vaurautta, hyvinvointia ja tyopaikkoja, vaikka vauraus ja
tyoOpaikat eivat jakaudu tasaisesti kaikkien kesken. EU:n tasolla mitattuna ladkekaupan
tase on ollut positiivinen (38,5 mrd. € 2004), mutta yksittaisten jasenmaiden kesken on
eroja. Euroopan vahvoja l&&keteollisuusmaita ovat la&kkeiden viennin ja tuonnin
maaralld mitattuna Belgia, Englanti, Irlanti, Italia, Ranska ja Saksa (kuvio 2).
Suurimmat la&keviejat ovat Saksa, Belgia ja Englanti. Etela-Euroopan maissa seka
Belgiassa, Norjassa ja Suomessa ladkkeiden kauppatase on negatiivinen eli ladkkeitéa
tuodaan enemman kuin viedaan. Myos Ruotsissa ja Tanskassa ladkkeiden kauppatase on
vahva. Kauppataseen ylijddmé perustuu pitkélti 148kkeiden vahdiseen tuontiin ottaen
huomioon, ettd l&dketuonti on ainoastaan Suomeen ja Norjaan véhaisempdd kuin
Ruotsiin ja Tanskaan. L&&kkeiden vienti Ruotsista ja Tanskasta vastaa eurooppalaista
keskitasoa (EFPIA).

Kuvio 2. Laéketeollisuuden kauppatase Euroopassa 2004 (milj. €).

Kauppatase (milj.€)
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Lahde: EFPIA.

Ladkkeiden positiivisen kauppataseen liséksi la&keteollisuuden positiivia vaikutuksia
yhteiskunnan talouden kannalta voidaan arvioida teollisuuden tekemien investointien
perusteella. Tutkimus- ja kehitystyéhén suunnatut investoinnit maakohtaisesti
arvioituna olivat suurimmillaan yli viisi miljardia euroa Englannissa ja pienimillaan
Irlannissa (0,08 mrd. €). Suuria investointeja tehtiin my6s Saksassa, Ranskassa,
Ruotsissa ja Belgiassa. Vahdisimpia investoinnit olivat Hollannissa, Itévallassa,
Norjassa ja Suomessa (0,1-0,4 mrd. €). (Tall og fakta 2005.)

Ladketeollisuus on  merkittdva vaikuttaja  niin  maailmantaloudessa  kuin

yhteiskunnassakin. Maailman 10 suurimman laékeyrityksen vuosimyynti ($235 mrd.
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2004) vastaa yli 40 prosentin osuutta l&d&kkeiden kokonaismyynnistd (taulukko 2).
Myynnin keskimaardinen kasvu on vuonna 2004 ndissdé kymmenessd suurimmassa
yrityksessa ollut 7,6 prosenttia, kun maailman kymmenen nopeimmin kasvaneen
yrityksen keskimaardinen vuotuinen kasvu on ollut yli 33 prosenttia. Kymmenen
myydyimmaén l&8kkeen vuosimyynti vaihteli 3,8-12 miljardiin dollariin ja n&iden
valmisteiden vuosimyynti oli yhteensd noin 50 miljardia dollaria. Eninten myytiin
aikaisempien vuosien tapaan kolesterolilddke Lipitoria 12 miljardilla dollarilla.
(PharmExec 2004.) Yli miljardin dollarin myynnin ylitti 82 l&&kevalmistetta, joka on 17
enemman kuin vuonna 2003 (IMS 2004).

Taulukko 2. Maailman suurimmat lagkeyritykset 2004.

Yritys Myynti Kasvu Tutkimus- ja Eninten myyty
vuodesta 2003 | tuotekehityskulut valmiste
(mrd $) (%) (mrd $) (mrd $)
Pfizer 46,1 +16 75 12,0
GlaxoSmithKline 314 +5 52 45
Sanofi-Aventis 31,0 +13 9,3 2,4
Johnson&Johnson 22,2 +13 52 3,6
Merck & Co 215 -4 4,0 5,2
AstraZeneca 21,4 +13,5 3,8 3.8
Novartis 18,5 +25 3,5 3.1
Bristol-Myers-Squibb 15,5 +4 2,5 33
Wyeth 14,0 +10,5 2,5 3,3
Abbott Labs 13,8 +25 1,7 1,3
Yhteensa 235,4 7,6 (ka) 42,7 39,2

Lahde: PharmaExec.

Ladketeollisuuden ja yksittdisten yritysten vahvaa taloudellista asemaa yhteiskunnassa
kuvaa, ettd 10 suurimman yrityksen vuosimyynti on puolitoistakertainen verrattuna

Suomen bruttokansan-tuotteeseen. Maailman suurimman ladkeyhtion Pfizerin

vuosimyynti vastaa noin 75 prosenttia Suomen vuoden 2005 sosiaalimenoista.
Monikansallisten  pdrssiyhtididen rinnalla EU-maan

myyntitulojen usean

kokonaislddkemenot ovat pienid. Pohjoismaiden yhteenlaskettu l&akemyynti jaa
pienemmaksi kuin eniten myydyimman ladkkeen Lipitorin vuosimyynti. Suhteutettaessa
Suomen kokonaisladkemyyntiin Pfizerin vuosimyynti oli 1ahes 20-kertainen ja Lipitorin
vuosimyynti noin viisinkertainen. Namé& mittasuhteet kuvaavat sitd todellisuutta, jossa
yksittdiset maat suunnittelevat ja toteuttavat |&&kestrategioitansa ja kansallisia

kustannusten hallintatoimenpiteita.
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Jakeluporras eli apteekit ja tukkukauppa

Ladkealan merkittdvia toimijoita ovat myos apteekit ja tukkukauppa. EU:ssa toimii
kaikkiaan noin 120 000 apteekkia (community pharmacies), jotka vastaavat noin 80
prosenttisesti l&dkkeiden jakelusta potilaille. Apteekkitoiminta on kaikissa EU-maissa
luvanvaraista.  Apteekit ovat padosin  yksityisid, apteekkarin  omistamia
terveydenhuollon palveluyrityksia. EU:n alueella lukuun ottamatta Belgiaa, Englantia,

Hollantia, Irlantia ja Ruotsia vain apteekkari voi omistaa apteekin.

Ruotsissa jarjestelmd on poikkeava, koska apteekkilaitos (Apoteket Ab) on péadosin
valtion omistama monopoliasemassa oleva yritys (Taylor ym. 2004, 204) . Apteekeilla
on useimmissa maissa vahva monopoliasema ladkkeiden myynnissé potilaille.
Apteekkien ladkkeiden yksinmyyntioikeutta on heikentdnyt itsehoitoldékkeiden
myynnin vapauttaminen erdissa maissa esim. Englannissa ja Hollannissa. (Taylor ym.
2004, 197 sekd 204-205.) Myo6s Suomessa vuonna 2006 voimaan tulleella lain
muutoksella on  purettu  apteekkien l&&kkeitda koskeva yksinmyyntioikeus
nikotiinivalmisteiden osalta (HE 107/2005 vp.).

Apteekeilla on l&8kekustannusten hallinnan n&kodkulmasta keskeinen rooli erityisesti
niissd maissa, joissa geneerinen madrddminen taikka geneerinen substituutio on

mahdollista.

Viimeisten vuosien aikana ladketukkukauppa on voimakkaasti keskittynyt. EU:n
alueella toimivien tukkukauppojen méérd on lahes puolittunut kymmenessa vuodessa
(2001). Useissa EU-maissa ladkkeiden jakelu on keskittynyt muutamalle yritykselle.
Vuonna 2003 kussakin maassa kolmen suurimman tukkukaupan osuus koko maan
jakelusta vaihteli 40 prosentista (Espanja ja lItalia) 85 prosenttiin (Englanti). Suurimpia
la&ketukkukauppoja EU:n alueella ovat Celesio (aikaisemmin Gehe), joka vuonna 2002

vastasi viidesosasta koko EU:n laékejakelusta, Pheonix, Tamro ja Alliance Unichem.

Suomessa on Ruotsin  tapaan  k&ytossd ld&kkeiden  tukkukaupassa ns.
yksikanavajérjestelmd. T&ma tarkoittaa sitd, ettd la&keyritys tekee tuotteistaan
yksinmyyntisopimuksen tukkukaupan kanssa. Toisin sanoen sopimuksen tehneen

yrityksen tuotteita jaellaan vain tdman yhden tukkukaupan toimesta. Muissa EU-maissa

19



toimivassa monikanavajakelussa apteekki voi tilata la&keyrityksen tuotteita useasta
tukkuliikkeestd, koska tukkukauppiaat pitdvdat varastossaan tdyttd valikoimaa
markkinoilla olevista valmisteista. Suomalainen 30-vuotta toiminut
yksikanavajérjestelmd  on  muutospaineiden  alla.  Jarjestelmdn  suhdetta

kilpailulainsdad&ntoon on tutkittu, mutta toistaiseksi sen edut ovat olleet niin

vahvat, ettd mallin sdilyttdminen on sallittu. Malli mahdollistaa mm. ladkekulutuksen

helpon kontrolloinnin ja estaa laédkevaarenndsten maahantulon. (Kostiainen ym. 2004.)

Ladketukkukaupat ovat ristiriitaisessa tilanteessa, kun ne hoitavat sekd tutkivan
ladketeollisuuden ladkkeiden ettd rinnakkaistuontivalmisteiden® jakelua. Joissakin
maissa kuten mm. Saksassa tukkukauppiaat ovat kieltdytyneet ndiden valmisteiden
jakelusta, koska yritykset ovat pelanneet myyntitulojen pienenemistd ja toisaalta
yrityksilla ei ole ollut halua vahingoittaa suhteitaan tutkivaan laéketeollisuuteen.
(Taylor ym. 2004, 199-200.) Rinnakkaistuojilta on voitu peritd my6s korkeampia
jakelupalkkioita.

Kuluttajan ja ladkarin allianssi

Toimivilla markkinoilla tulee olla myds tarjonnan ohella kysyntdd eli kuluttajia.
Kansalaiset ld&kkeen kuluttajina osallistuvat markkinoille kahdessa eri roolissa:
ladkkeen kayttdjana ja ladkkeen rahoittajana (omavastuuosuudet, verot ja
sosiaaliturvamaksut). Néihin rooleihin voi siséltya ristiriitaisia intresseja. Léaékkeen
kuluttajan tavoitteena on, ettd markkinoilla on mahdollisimman laadukkaita, vaikuttavia
ja tehokkaita l&akkeitd, mika yleensd tarkoittaa my0s korkeata hintaa. Rahoittajan
nékokulmasta katsottuna kuluttajan maksuosuus tulisi sdilya kohtuullisella tasolla seka

verot ja sosiaaliturvamaksut mahdollisimman pienina.

Ladkemarkkinoilla toimivan kuluttajan asema on “epditsendinen”. Laéaketta tarvitsevalla
el padsaantoisesti ole kykyé arvioida ladkehoidon tarvetta eikd hanella ole periaatteessa
“valtaa” pdattdd hoidon aloittamisesta. Suurin osa l&dkkeistd edellyttdd, ettd
terveydenhuollon ammattihenkild, yleensé l&a&kéari, on arvioinut hoidon tarpeen ja sen
perusteella maarénnyt ladkkeen sairauden hoitoon. Periaatteessa hoitopdatds tehddén

yhteistydssa potilaan kanssa. Kéytannosséd kuitenkin laakari tekee “ostopé&atoksen”

3 Rinnakkaistuojan maahantuoma ja uudelleen pakkaama l&éke, joka on alun perin tarkoitettu myytavaksi
jossain muussa ETA-maassa.
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potilaan puolesta maaradmalla tiettyd, yksiloityd ladkettd kaytettdvaksi. Tosin kuvattua
paatoksentekoprosessia muuttaa erdissa maissa apteekeille annettu oikeus vaihtaa ladke
edullisempaan vastaavaan ladkkeeseen (geneerinen substituutio), ellei 1aakari tai potilas
ole kieltdnyt vaihtoa. Talloin periaatteessa yhteiskunta on tehnyt potilaan puolesta
valinnan kéytettavasta laékkeestd sallimalla vaihdon ja méaérittelemélld vaihtokelpoiset
la&kkeet. Tosiasiallisesti ladkari on téssdkin tilanteessa tehnyt paéatoksen hoidon
perusteista ja tarpeellisesta la&kehoidosta, mutta ladkevalmisteen valinnan osalta

la&karin oikeus ei ole en&é rajoittamaton.

4.3. Ladkealan saantely

Ladkealalla vaikuttaa edelld todetuin tavoin monta voimakasta toimijaa. Jokaisella on
omat tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi kuten Klaukka (2002) toteaa: "Niistd
jokainen reagoi alan muutoksiin pyrkiméllda optimoimaan hyotyjaén, olivatpa ne sitten
parempaa terveyttd tai rahallisia tuottoja”. Tdmén vuoksi l&é&kealalla tarvitaan sédéntelya
pelisééntéjen  luomiseksi. Globaaleilla markkinoilla toimivat monikansalliset
laékeyritykset joutuvat laatimaan strategiansa ja toimimaan markkina-alueittain
vaihtelevissa sdadnndsverkostoissa. Alan toimintaa ohjataan erityis- ja yleissaadoksilla.
Vain l&&kealaa koskeva hyvinkin yksityiskohtainen erityisséantely kohdistuu mm.
la&ketutkimukseen ja  -valmistukseen,  myyntilupamenettelyyn,  hinnoitteluun,
korvattavuuteen ja  markkinointiin.  Yleislainsdddantdé ohjaa mm. verotusta,
viranomaismenettelyssé noudatettavia hallinnollisia menettelytapoja,
immateriaalioikeuksia (patentti ja tavaramerkki), tydsopimuksia ja -ehtoja, kauppa- ja

sopimusoikeuksia.

Ladkeala muodostuu globaaleista markkinoista, joita saddellddn ja ohjataan hyvin
erilaisin ja eritasoisin ylikansallisin ja kansallisin sopimuksin ja s&&doksin. EU:ssa
ld&kealaa ohjaa unionin lainsdddannon ohella kansallinen lains&d&déntd. Lé&&kealan
merkitys eurooppalaiselle hyvinvoinnille sekd ladkealaan liittyvét suuret taloudelliset
intressit ajavat EU:ta yha kiintedmmin mukaan l&dkealan saéntelyyn. Ylikansallisen
séantelyn ytimessd on mm. tavaroiden vapaata liikkuvuutta ja Kilpailun rajoittamista
koskeva sééntely, miké on tosiasiassa lisannyt EU toimivaltaa ladkealalla. Laékkeiden
myyntilupatoiminta on keskeisiltd osin harmonisoitu EU-tasolla. Sit4 vastoin la&kkeiden
hinnoittelua ja l44kekustannusten korvaamista koskevat periaatteet perustuvat

kansalliseen lainsd&dantdon, vaikka menettelytapoja unionin alueella on harmonisoitu
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ns. avoimuusdirektiivilla®,

Jasenvaltioiden  rajoittamaton ~ madrdysvalta  ldakkeiden  hinnoittelussa  ja
korvattavuudessa on johtanut kansallisista l&htokohdista ja tavoitteista muotoiltuihin
hinnoittelu-  ja  korvausjérjestelmiin.  Seurauksena on  ollut  jarjestelmien
maakohtaistuminen. EU:ssa tdmé on koettu ongelmalliseksi ja komissio on ns. G10-
prosessin kautta yrittdnyt aikaansaada alueellansa yhtendisempid menettelytapoja mm.
la&kkeiden hinnoittelua ja korvattavuutta koskevissa kysymyksissd. Vahvasti on noussut
esille 1&dkkeen tosiasiallisen markkinoille tulon viivdstyminen jasenmaiden erilaisten
hallinnollisten méaaraysten ja toimenpiteiden johdosta®. Suomi on téltd osin ollut
voimakkaan kritiikin kohteena. Taustalla on ajatus, ettd ld&kkeen tosiasiallinen
markkinoille tulon myohentyminen lyhentdd la&keyrityksen patenttisuojan turvin

nauttimaa ladkkeiden yksinmyyntioikeutta.

Ladkkeiden hintasédéntelyd ohjaavassa avoimuusdirektiivissa lahtOkohtana on, ett4
kansallisten sdéntelytoimien ensisijaisena pddmaarand on kansanterveyden edistdminen
varmistamalla 1&8kkeiden riittdvd saatavuus kohtuullisin kustannuksin. Koska
hintasdéntely saattaa estdd ja vaaristdd yhteison alueella siséistd ladkekauppaa
jasenvaltioiden kayttdmien, séantelytoimenpiteiden tulee tapahtua tiettyjen, direktiivissa
séadettyjen periaatteiden mukaisesti. Direktiivi edellyttdd, ettd viranomaisen on
perusteltava ladkkeiden hinta- tai korvausjarjestelmaan sisallyttdmistd koskeva
kielteinen paatds puolueettomin ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaisesti. Liséksi viranomaisen péatoksentekomenettely on méérdaikaan sidottua ja
paatoksen on oltava valituskelpoinen. Kuvattujen periaatteiden mukaan toteutettu

hintasdéntely on sallittua yhteison alueella.

EU:n toimivaltaa méarittelevan subsidiariteettiperiaatteen vuoksi unioni ei saisi puuttua
la&kkeiden hinnoitteluun ja Kkorvattavuuteen jasenmaissa, ellei kysymys ole
avoimuusdirektiivin tarkoittamista menettelytavoista. Rajanveto ei ole ongelmatonta,
silla EY-tuomioistuimen kautta yha enenevdssd madrin pyritddn ohjaamaan my0ds
la&kealaa tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevien periaatteiden kautta. EY-

tuomioistuimessa on viime vuosina késitelty useita kanteita, joissa on arvioitu

* Direktiivi ihmisille tarkoitettujen laakkeiden hintojen saantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjarjestelmissa (89/105/ETY), transparenssidirektiivi

® Tiedonannossa esitetyn suosituksen mukaan komission tulisi yhdessa jasenvaltioiden kanssa tarkastella
mahdollisuuksia poistaa hinnoittelu- ja korvausjarjestelmisté hallinnollisia esteitd, jotka voivat hidastaa
ladkkeiden paasya markkinoille ja niité tarvitsevien potilaiden kayttoon.
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kansallisen lainsdadannon yhteensopivuutta avoimuusdirektiivin kanssa. Myods Suomi
on ollut osallisena oikeudenkaynnissa ja sen seurauksena joutunut muuttamaan eréilta
osin la&kkeiden korvattavuutta koskevia menettelytapasdédnnoksia
(erityiskorvattavuusmenettely)®. Suomea vastaan on tallakin hetkella vireilld prosessi
liittyen korvattavuusedellytyksiin (ns. kahden vuoden s&anto), jossa arvioidaan Suomen

lainsdadannon yhteisélainsaddannén mukaisuutta.

Ladkealan sééntely kohdistuu aina useisiin toimijoihin ja kuten monessa muussakin
asiassa toisen hyoty koituu helposti toisen tappioksi. Toisin sanoen ld&kkeiden hintojen
alentaminen koituu lahtokohtaisesti kustannusten maksajan hyodyksi ja laékeyrityksen,
apteekin ja tukkukaupan tappioksi. L&é&kealan sdéntelyssé korostuu julkisen vallan tarve
lainsddtajénd etsid tasapainoista ratkaisua erilaisten ja osin vastakkaistenkin intressien
valilla. Ladkealan saantelyssa lahtokohtana on, ettd kansalaisille tulee turvata
laadukkaiden, tehokkaiden ja vaikuttavien la&kkeiden saatavuus. Tamén tavoitteen
toteuttamiskeinoja arvioitaessa tulisi ottaa huomioon, ettd lddkealan merkittavana
rahoittajana julkisen vallan tulisi saavuttaa tdma tavoite kohtuullisin kustannuksin
vaarantamatta potilaan mahdollisuuksia hankkia ja saada l&ékettd, terveydenhuollon

resurssien riittavyytta sekd ladketeollisuuden toimintaedellytyksia.

Ladkealan séantelyssa on tosiasiallisesti kysymys sosiaali- ja terveyspoliittisten seké
teollis-kaupallispoliittisten intressien yhteensovittamisesta, jossa korostuu julkisen
vallan ja laéketeollisuuden intressit. Potilaan, l&éketeollisuuden ja julkisen vallan
tavoitteet la4kealalle ovat osin yhtenevié (turvalliset, laadukkaat ja vaikuttavat ld&kkeet)
ja osin vastakkaisia (kustannusten minimointi vs. voiton maksimointi). Saantelyssa
taloudelliset nédkokulmat ovat usein korostuneesti esilla ja lopputulos on terveyden ja

talouden yhteensovittamisessa aikaansaatu kompromissi.

Tyypillistd on, ettd usein otetaan mallia toisessa maassa kaytdssa olevasta
toimintatavasta. Toisen maan kokemuksien hyddyntaminen on kylla perusteltua, mutta
se edellyttdd, ettd tunnetaan hyvin mallina oleva jdrjestelm& perusteineen ja
tavoitteineen. Esimerkiksi jossakin valtiossa ldékkeiden korkea hinta ja sen seurauksena
korkeat kustannukset eivat ole ongelma toisessa maassa, kun jossain toisessa maassa

tdma Kkoetaan erityisen ongelmalliseksi. Vahvassa ladketeollisuusmaassa saattaa julkisen

® EY-tuomioistuin on todennut asiassa C-229/00 komissio v. Suomi, ettd Suomen erityiskorvattavuutta
koskeva hallintomenettely ei ole ollut transparenssidirektiivin mukainen.
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talouden kannalta olla jopa kannattavaa sallia korkeat hinnat ja yll&pitd4d kattavaa
la&kekorvausjarjestelmad, jos yhteiskunnalle aiheutuvat kustannukset voidaan kattaa

la&kkeen viennista saatavilla tuloilla (verot, maksut ym.).
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5. Kasvavat ladkemarkkinat

5.1. Kansainvaliset ladkemarkkinat

Ladkkeiden avulla voidaan ehkaisté ja hoitaa sairauksia seké lievitt4a oireita ja parantaa
toimintakykyéd. Ladkealan merkitys osana hoitavaa l&éketiedettd on koko ajan kasvanut
ja merkitys kasvaa laakehoitojen uudistuessa koko ajan. Ladkehoito uusiutuu sitd
mukaan, kun markkinoille tuodaan uusia ladkkeitd. Uusilla 1adkkeilla voidaan korvata
aikaisemmin kaytossé olleita vanhoja ladkkeitd. Toinen vaihtoehto on, ettd niitd otetaan
kayttoon sellaisten sairauksien hoidossa, joihin ei ole aikaisemmin ollut ladkehoitoa.
Useimmiten uusilla 1a8kkeilld korvataan kéytossd ollut vanha ladke. Laakehoitojen
kehittyminen ei ole merkinnyt pelk&staan lisdkustannuksia yhteiskunnalle, vaan se on
osaltansa edistanyt potilaiden eldmdnlaadun ja hoitotulosten paranemista seka véeston

elinian pidentymistd ja vahentanyt laitoshoidon tarvetta.

Ladkkeiden kokonaismyynti maailmassa on vuonna 2004 ollut tukkuhinnoin laskettuna
noin 550 miljardia dollaria’. Globaali ladkemyynti kasvoi noin seitsemalla prosentilla
edelliseen vuoteen verrattuna. La&kemarkkinat muodostuvat sairaala-, avohoidon
resepti- ja itsehoitolddkkeiden myynnistd. Avohoidon reseptild&dkkeiden markkinaosuus
vuonna 2003 on ollut noin 80 prosenttia, sairaalaldékkeiden yli kymmenen prosenttia ja

itsehoitoladkkeiden alle kymmenen prosenttia. (Ess ym. 2003, 93.)

Pohjois-Amerikan, Euroopan ja Japanin osuus lddkemarkkinoista on noin 90 prosenttia
(kuvio 3 ja taulukko 3). Suurin markkina-alue on Pohjois-Amerikka, jonka osuus on
tosin viime vuosina hieman laskenut ollen alle puolet vuonna 2004. Vanhan EU:n osuus
markkinoista on noin neljannes ($144 mrd) ja Japanin yli 10 prosenttia. Aasian
markkina-alue ilman Japania vastaa noin kahdeksan prosentin osuutta ($40 mrd.), mutta
se on voimakkaassa kasvussa. Kiinan markkinat ovat talla hetkelld erittdin
voimakkaassa kasvussa, vaikka markkina-alue on vield asukasméarén suhteen melko
pieni ($9,5 mrd). Kasvu on ollut vuodesta 2003 vuoteen 2004 noin 28 prosenttia eli
nopeampaa kuin milladn muulla markkina-alueella. (IMS 2004; Scrip 3037/2005;
Id&npaan-Heikkila ja Klaukka 2005.)

Ladkkeiden saatavuus (tarjonta) ja niiden tarve (kysyntd) eivat kohtaa toisiaan

globaaleilla l48kemarkkinoilla tasapuolisesti. Neljdsosa maapallon asukkaista eli

" Luku sisaltaa seka mitatun myynnin ett arvion sellaisilta markkinoilta, joilla IMS:I14 ei ole mittausta.
Laakemarkkinoiden julkaistut myyntiedot perustuvat IMS Health Datan tilastoihin.
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teollistuneiden maiden véest0 kuluttaa noin 80 prosenttia koko ladketuotannosta siita
huolimatta, ettd sairauksien aiheuttama kuormitus kohdistuu 90 prosenttisesti koyhiin
maihin. Markkinatalousmaiden osuus maapallon sairauskuormituksesta on ainoastaan
kahdeksan prosenttia. Ladkkeiden saatavuuteen liittyvid epakohtia kuvaa hyvin se, etta
yli kolmasosa maapallon véestostd on vailla olennaisimpia laékkeitd, kuten esimerkiksi

perusantibiootteja. (Idanpaan-Heikkild 2000.)

Kuvio 3. Maailman ladkemarkkinat vuonna 2004.

Maailman laakemarkkinat 2004

EU (14)
27 %

Suomi
0,4 %

Pohjois-Amerikka
48 %

Muu Eurooppa
2%
Japani
11%
Aasia, Afrikka ja
Australia
8%

Latinalainen
Amerikka
4%

Lahde: IMS 2004.

Pohjoismaiden markkina-alue osana Euroopan markkinoita on kasvanut maailman
markkinoiden mukana. Volyymiltaan markkina-alue (lukuun ottamatta Islantia) on noin
10 miljardia euroa. Suurimmat markkinat ovat Ruotsissa, jonka osuus on lahes 40
prosenttia ja pienin markkina-alue on Norja (17,6 %). Suomessa ladkkeiden myynti
vastaa noin neljasosaa (23,6 %) ja Tanskan reilua viidesosaa (20,5) Pohjoismaiden
myynnista (Tall og fakta 2005). Huomionarvoista on, ettd Ruotsissa lddkemarkkinoiden
kasvu on ollut poikkeuksellisen hidasta. Suomen markkina-alue on noin 1,6 prosenttia

EU:n markkina-alueesta ja vain noin 0,4 prosenttia maailman markkinoista.

Laakekustannusten hallitsemiseksi Euroopassa toteutettiin vuonna 2004 useita isoja
muutoksia. Saksan viitehintajarjestelméssd samaan viitehintaryhméan siséllytettiin
erdissa ladkeryhmissd patenttisuojatut ja patentin menettdneet valmisteet. Liséksi
Saksassa viitehintajarjestelman ulkopuolisten reseptilddkkeiden hintojen alennettiin
neljalla prosentilla. Myds Englannissa kustannusten kasvua yritetddn hidastaa noin

seitseméan prosentin suuruisin hintojen alennuksin. Toimenpiteell& tavoitellaan noin 2,5
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miljardin euron s&astod. Myo6s muissa maissa kuten Espanjassa, Islannissa, Italiassa,
Norjassa, Ranskassa, Suomessa ja Tanskassa on toteutettu tai péatetty kustannusten

kasvun hidastamiseen tahtadvista toimenpiteisté. (Scrip Magazine 2005, 11-15.)

Taulukko 3. Maailman ladkemarkkinoiden kasvu markkina-alueittain vuosina 2002—-2004.

Markkina-alue 2002 - 2003 2003 - 2004 Kokonaismyynti
(%) (%) 2004 (mrd $)

Markkinat yhteensa +10 +71 550

Pohjois-Amerikka +10 +78 248

EU (15) +5 +5,7 144

- Saksa +8 +4 25,1

- Ranska 0 +6 21,0

- Englanti +10 +8 154

- Italia +3 18,8

- Espanja +12,0 +79 12,9

- Suomi +6,4 +7,1 2,3

- Ruotsi +19 +3,3 3,7

- Tanska +3,1 +10,6 2,1

- Norja +2,8 +6,9 1,9

Muu Eurooppa +14 +12,4 9

Aasia (ei Japani), Afrikka +12 +13,0 40

ja Australia

Japani +3 +1,5 58

Latinalainen Amerikka +6 +13,4 19

Lahde: Scrip 2855/2003, IMS 2004; Laékevuosi 2004; Scrip 3037/2005°.

Ladkemarkkinat ovat kasvaneet kuluvalla vuosituhannella ldhes 200 miljardilla
dollarilla, vaikka myynnin kasvu vuonna 2004 hieman hidastui. Tdman on arvioitu
olevan seurausta mm. siitd, ettd markkinoille tulee uusia ladkeainetta aikaisempaa
vdhemman. Toisena merkittdvand tekijdnd on pidetty geneeristen la&kkeiden myynnin
voimakasta kasvua (IMS 2004). Geneeristen markkinoiden vahvistumiseen on
vaikuttanut muutamien merkittdvien patenttien umpeutuminen (esim. AstraZenecan

Losec, GlaxoSmithKlinen Paxil/Serostat ja Merck n Zocor).

Ladkemarkkinat avautuvat geneerisille valmisteille alkuperdisvalmisteen patenttisuojan
paatyttyd. Viime vuosien geneeristen valmisteiden markkinaosuuksien kasvu on
muuttanut 1adkemarkkinoiden rakennetta. Kehitystd on tuettu erilaisilla kansallisilla ja
ylikansallisilla  toimenpiteilld.  Ylikansalliset toimenpiteet liittyvéat erityisesti

myyntilupaprosessiin ja sen joustavoittamiseen. Kansallisina toimenpiteind on kaytetty

¢ pohjoismaiden tiedot perustuvat kunkin maan viranomaisten tietoihin laakekustannusten kasvusta.
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esim. geneeristd substituutiota, geneeristd maardadmistd sek& erilaisia taloudellisia
kannusteita. My0s erot eri maiden patenttilainsdddannossa ovat vaikuttaneet geneeristen
markkinoiden kehitykseen. Eteld-Euroopan maihin tuotepatenttisuoja on tullut vasta
1990-luvulla. (Mrazek ja Frank. 2004, 246-247.)) My6s Suomessa tutkiva
la&keteollisuus on ollut erittdin huolestunut patenttitilanteesta, koska Suomessakaan
kaikki valmisteet eivat ole tuotepatenttisuojan alaisia. Hallitus on korjannut tilannetta
vuonna 2006 voimaan tulleella lain muutoksella (HE 107/2005 vp.), jolla estetdan
tietynlaisen  heikomman  patenttisuojan  (menetelmdpatentti)  piirissa  olevien

valmisteiden joutuminen geneeriseen hintakilpailuun.

Kuviot 4 a-b. Geneeristen lagkkeiden osuus (%) laékemarkkinoista mitattuna (a) rahallisesti ja (b)
maaréllisesti. Tiedot ovat vuosilta (1) 2001, (2) 2002, (3) 2003 ja (4) 2004.

Kuvio 4 a.
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Lahde: PPR 2005.

Kuvio 4 b.
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Lahde: PPR 2005.
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Geneeristen valmisteiden markkinaosuudet vaihtelevat voimakkaasti maittain  (kuviot
4a ja 4b). USA:ssa geneeristen lddkkeiden osuus ladkemarkkinoista on 52 prosenttia
(2001), mutta rahassa mitattuna niiden osuus on noin Yyhdeksédn prosenttia
kokonaismyynnistd. Suuri ero markkinaosuuksien vélisesséd vertailussa selittyy
geneeristen valmisteiden edullisilla hinnoilla. Tamé& nakyy myds Euroopassa
la&dkemarkkinoiden kehitysté tarkasteltaessa. Geneeristen laékkeiden markkinaosuus on
kasvanut nopeammin kuin ladkemarkkinat kokonaisuudessa, vaikka niiden osuus
(rahassa mitattuna) kokonaismyynnistd on pysynyt vain noin 4-5 prosentissa (2003).
Euroopassa suurimmat geneeriset markkinat ovat Saksassa, jossa niiden osuus
kokonaismarkkinoista oli rahassa mitattuna yli neljannes (27 %). Geneerisilla la&kkeilla
on Euroopassa merkittavat markkinat Englannissa, Hollannissa, Tanskassa, Suomessa ja
Norjassa. (Peny 2003, PPR 2005; G10 Medicine-group.) Geneeristen laékkeiden on

arvioitu kasvattavan markkinaosuuttaan tulevaisuudessa.

Geneerisen myynnin ohella ladkkeiden rinnakkaistuonnilla on EU:n talousalueella
vaikutuksia ld&kemarkkinoihin. Rinnakkaistuonnilla tarkoitetaan muun ladkeyrityksen
kuin ladkkeen alkuperdisvalmistajan toisesta EU-maasta esim. Suomeen harjoittamaa
sellaisen la&kevalmisteen maahantuontia, jolla on entuudestaan myyntilupa Suomessa.
Rinnakkaistuontiladkkeiden kauppa perustuu eri maiden hintaerojen hyddyntamiseen.
Rinnakkaiskaupan kohteeksi altistuvat erityisesti menestystuotteet (ns. blockbuster-
laakkeet®). Jarjestelma toimii siten, etta rinnakkaistuontia harjoittava laakeyritys ostaa
la&kkeen halvan hintatason maasta ja vie sen myytavaksi kalliin hintatason maahan.
Rinnakkaismyynti vé&hentdd alkuperdisvalmistajan myyntid siind maassa, johon
vastaavaa laakettd tuodaan halvan hintatason maasta. Sama valmistaja saa laékkeisté
myyntituloja rinnakkaisviejdn  hankintamaassa. Rinnakkaiskaupassa valmistajan

tappioksi muodostuu I&htémaan ja tuontimaan vélinen hinnanero.

Euroopassa Belgia, Espanja, Italia, Kreikka, Portugali ja Ranska ovat rinnakkaisviejien
hankintapaikkoja. Kreikan rinnakkaisviennin osuus l4&kemarkkinoista on yli 20
prosenttia. Rinnakkaistuonnista karsii erityisesti Englanti, Hollanti, Norja, Ruotsi, Saksa
ja Tanska (Tobin 2004). Englannissa rinnakkaistuotujen ladkkeiden osuus on n. 20
prosenttia markkinoista ja mm. kahden statiinin (Lipitor ja Zocor) rinnakkaistuonti

Englantiin on ollut niin merkittadvad, ettd niiden myyntiosuus oli vuonna 2002 reilusti yli

® Blockbuster-ladkkeell4 tarkoitetaan valmistetta, jonka vuosimyynti ylittaa miljardi dollaria.
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50 prosenttia. Rinnakkaistuotujen laakkeiden markkinaosuus on Saksassa yli kuusi
prosenttia ja Tanskassa yli 10 prosenttia Suomesta rinnakkaisviennin mééara on kasvanut
prosentuaalisesti merkittavasti, mutta kokonaisuudessa kyse on hyvin pienistd méaarista
eli noin prosentista. (Scrip 2858/2003, Tobin 2004; PPR 2005.)

Rinnakkaiskaupan taloudellisista  vaikutuksista on vaikea saada tietoa.
Ladketeollisuuden teettdman tutkimuksen, jossa on tarkasteltu rinnakkaistuonnin
vaikutuksia ld&kevalmistajiin  vuosina 1997-2002 kuuden ladkeryhmén osalta
Englannissa, Hollannissa, Norjassa, Ruotsissa, Saksassa ja Tanskassa, mukaan
myyntitulojen menetykset olivat noin 750 miljoonan euroa. Rinnakkaiskauppa saasti
yhteiskunnan l&&kekustannuksia noin 40 miljoonaa euroa, kun rinnakkaiskauppaa
kayvien yritysten myynti kasvoi yli 600 miljoonalla eurolla. (Scrip 2858/2003; Scrip
2906/2003; Tobin 2004.) EFPIA:n arvion mukaan rinnakkaiskaupan arvo vuonna 2003
oli 4,3 miljardia euroa. IMS:n (2004) arvion mukaan rinnakkaisvalmisteiden osuus

Euroopan markkinoista on noin viiden prosentin luokkaa.

Geneeristen ladkkeiden tavoin rinnakkaistuotujen la&kkeiden myynti kasvaa, mutta
hitaammin  kuin  kokonaismarkkinat.  Rinnakkaistuonnin  paamarkkina-alueilla
Englannissa kasvu vuonna 2003 oli end& prosentin luokkaa ja Sakassa noin nelja
prosenttia. Kasvun hidastumisen on arvioitu olevan seurausta la&keyritysten uusista ja
tehokkaammista laékkeiden jakeluun liittyvisté strategioista, joilla on hidastettu ja jopa

vahennetty omien valmisteiden rinnakkaiskauppaa (Turner 2004).

5.2. Ladkekustannusten kehitys eri maissa

Ladkekustannusten kasvu on ajankohtainen ja globaali kysymys. Viime vuosina
kustannusten kasvu on ollut voimakasta lahes kaikilla markkina-alueilla. Poikkeuksena
on Japani, jossa kustannuskehitys on selkeésti muita markkina-alueita hitaampaa
(taulukko 3). Vuosituhannen vaihtuessa kustannusten keskimé&érdinen kasvu on
jatkunut. Ajanjaksolla 1997-2004 kasvu on ollut tasaisesta lukuun ottamatta vuosia
1999 ja 2003, jolloin myynnin kasvu on ollut poikkeuksellisen nopeata (kuvio 5).
Ladkekustannusten kasvu on vuonna 2004 ollut hitaampaa kuin vuonna 2003, mutta se

on kuitenkin ollut nopeampaa kuin vuosina 2000-2002.
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Kuvio 5. Maailman laakemarkkinoiden kehitys 1997-2004".
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L&hde: IMS 2004.

Terveydenhuollon kokonaiskustannuksista laédkekustannusten osuus on jatkuvasti
kasvanut. L&&kekustannukset ovat ldhes kaikissa OECD-maissa 1998-2003 vélisend
kasvaneet muita terveydenhuoltomenoja nopeammin. L&&kekustannusten vuotuinen
kasvu on OECD-maissa ollut viime vuosina keskimadrin 6,1 prosenttia ja Pohjoismaissa
5,4 prosenttia. Suomessa l&d&kekustannukset ovat kasvaneet keskimé&arin kuudella
prosentilla. Pohjoismaista ainoastaan Norjassa kustannukset ovat kasvaneet Suomea
nopeammin. Euroopassa ainoastaan Ruotsissa ja Islannissa terveydenhuoltomenot ovat

kasvaneet ladkekustannuksia nopeammin (kuvio 6). Italiassa kasvuvauhti on ollut

samansuuruista.

Kuvio 6. Laéke- ja terveydenhuollon kustannusten keskiméaardinen vuotuinen kasvu (%) vuosina 1998—

2003 eraissd OECD-maissa. Lahde: OECD Health Data 2005.
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vaikutukset ovat tosiasiallisesti huomattavasti suuremmat kuin kuviosta 5 ilmenee. Ladkkeiden
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Ladkemenojen osuus OECD-maiden terveydenhuollon kokonaiskustannuksista
vaihtelee merkittavasti maittain (kuvio 7). OECD:n tilastojen mukaan maiden keskiarvo
oli l&hes 18 prosenttia vuonna 2003. Korkeimmillaan l&d8kemenot Kkattoivat
terveydenhuollon kokonaiskustannuksista 38,5 prosenttia (Slovakia) ja pienimmill&an
9,4 prosenttia (Norja). Myds Tanskassa ladkekustannusten osuus kokonaismenoista jai
my0s alle 10 prosentin. Vanhoista EU-maista ladkemenojen osuus oli yleisesti korkea
Etela-Euroopan maissa ja matala Pohjoismaissa. Suomi asettuu l&helle keskiarvoa, silla

la&kekustannusten osuus terveydenhuoltomenoista oli noin 16 prosenttia.

Kuvio 7. Avohuollon lagkekustannusten osuus (%) terveydenhuollon kokonaiskustannuksissa 1980-2003
eri EU-maissa.
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Lahde: OECD Health data 2005.

Avohuollon ld&kekustannusten osuus terveydenhuollon kokonaismenoista on kasvanut
l&hes kaikissa maissa ajanjaksolla 1980-2003, vaikka erdissd maissa ajanjaksolle osuu
laskusuhdanteita kuten Suomessa 1980-1990-luvuilla. Tarkastelujaksolla ainoastaan
Belgiassa (2000), Islannissa (2003) ja Kreikassa (2003) kehityssuunta on ollut
vastakkainen eli lddkemenojen osuus terveydenhuollon kokonaiskustannuksista on
pienentynyt. Irlannissa ja Norjassa tilanne on séilynyt lahes muuttumattomana.
Radikaaleinta muutos on ollut Italiassa, jossa ladkemenojen osuus on kasvanut l&hes 10

prosenttiyksikolld. Myds Ruotsissa muutos on suhteellisesti ollut suuri, kun
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la&kekustannusten osuus on kasvanut l&dhes kaksinkertaiseksi. Kehitys on muuttunut
aikaisemmasta, silld  Abel-Smith'n  (1978) tutkimuksen mukaan EEC-maissa
ajanjaksolla  1966-1975 ladkekustannusten osuus suhteessa terveydenhuollon

kokonaiskustannuksiin on laskenut.

Asukasta kohden laskettuna lddkemenot ovat kasvaneet niin Suomessa kuin muissa
vanhoissa EU-maissa merkittavasti viime vuosina (kuvio 8). OECD:n tilastojen mukaan
EU:ssa ostovoimakorjatut laékekustannukset vuonna 2003 henkiléa kohden ($, PPP)
vaihtelivat 261 dollarista (Irlanti) 606 dollariin (Ranska). Suomessa l&d&kekulutus
henkilod kohden ($339) oli jonkin verran EU-maiden keskiarvoa pienempi.
Pohjoismaista Ruotsissa ladkekulutus oli Suomen tasoa, Tanskassa matalampi ($272) ja
Norjassa korkeampi ($433). Vertailuna todettakoon, ettd USA:ssa ladkekustannukset

henkilda kohden olivat lahes 730 dollaria.

Kuvio 8. Lagkekustannukset asukasta kohden 1980-2003 eri EU-maissa, ostovoimapariteetti, USD/vuosi.
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Lahde: OECD Health data 2005.

Suomessa ladkekustannusten osuus terveydenhuoltomenoista on Pohjoismaiden
korkein. Taltd osin on otettava huomioon my0s se, ettd Suomessa
terveydenhuoltomenojen osuus bruttokansantuotteesta on EU-maiden alhaisimpia (7,4
%, 2003). Ainoastaan Irlannissa (7,3 %) ja Luxemburgissa (6,1 %)
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terveydenhuoltomenojen osuus oli Suomeakin pienempi. Terveydenhuoltomenojen
kasvu Suomessa on ollut muita EU-maita hitaampaa. Ruotsissa ja Tanskassa
terveydenhuoltomenojen BKT-osuus oli noin yhdeksédn prosentin tuntumassa ja
Norjassa hieman yli 10 prosenttia. Vuonna 2003 Suomessa ostovoimakorjatut
terveydenhuollon kokonaismenot asukasta kohden olivat 2118 USD, kun Norjassa ne
olivat yli 3 800 USD, Tanskassa yli 2 700 USD ja Ruotsissa ldhes 2 600 USD. OECD-
maiden keskiarvo oli 2 300 USD. (OECD Health data 2005.)

5.3. Laakekustannusten tulevaisuus

Tulevaisuudessa terveydenhuoltopalvelujen tarve kasvaa vdeston ikdadntymisen ja
keskimaaraisen elini&n pitenemisen myo6td. Kustannuspaineita aiheuttavat my6s yha
vaativammat palvelujen kayttajat sekd ladkehoitojen kehittyminen ja la&keteollisuuden
mahdollisuudet vastata kasvaviin kysyntatarpeisiin. Nailld muutoksilla on vagjaamatta
vaikutuksia ladkekustannusten kehitykseen, mikd on herattdnyt huolen julkisen

rahoituksen tulevaisuuden kantokyvysta.

IMS:n arvion mukaan kustannusten vuosikasvu vuosina 2002-2007 olisi 8-11
prosenttia (Scrip 2888/2003). Suurten monikansallisten la4keyhtididen on arvioitu
tavoittelevan tulevaisuudessa noin seitseman prosentin suuruista kasvua™. Lahivuosina
erityisen mielenkiinnon kohteena on voimakkaassa kasvussa olevan Kiinan markkina-
alue. IMS:n arvioiden mukaan vuonna 2008 Kiinan l&dkemarkkinat ovat maailman
kahdeksanneksi suurimmat. L&akeklusterin kannalta keskeisessa asemassa on USA:n
markkinoiden tulevaisuus, silld USA:n myynnin hidastuminen heijastunee yha

aggressiivisempina toimenpiteind muilla markkina-alueilla.

Millaiseen kustannusten kasvuun tulevaisuudessa on varauduttava? Kuviossa 8a ja b on
havainnollistettu vaihtoehtoisia kehitystrendejd sekd maailman ettd EU:n (15)
markkina-alueella. Malleissa ldhtdkohtana on vuonna 2004 toteutunut myynti*? ($550
mrd. ja $144 mrd.) ja kehitysta on arvioitu kolmen vaihtoehtoisen ennusteen perusteella
eli kustannukset kasvaisivat nykyrahassa mitattuna 4, 7 tai 10 prosenttia vuodessa.
Kustannuskehitysta arvioitaessa on muistettava, ettd laskelmien perusteena on

tukkuhintainen myynti. Rahoittajille (yhteiskunta ja potilas) kustannusrasitus on paljon

1 Kelan tutkimusprofessori Timo Klaukan esitys Farmasian paivilla 18.11.2005 aiheesta
Laakekorvausmenojen kasvun rajat.

12 Myyntitieto sisaltaa avohuollon reseptilaakkeet, sairaalaladkkeet ja itsehoitolaakkeet.
Itsehoitoldékkeiden osalta on otettava huomioon, etta niiden rahoituksessa yhteiskunnan osuus on
vahdinen.
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suurempi, silla l1aakeyrityksen osuus vahittaishinnasta eli kustakin potilaan maksamasta
l4&ke-eurosta on noin 60 prosenttia (taulukko 3).

Klaukan (2005a'*) mukaan Suomen ladkemyynti kasvaisi 10 miljardiin euroon vuonna
2020, jos myynti jatkaisi viime vuosien mukaisesti 10 prosentin suuruisella
vuosittaisella kasvu-uralla, ja nykytasoon (vuonna 2002 yli 2 mrd. €) verrattuna
ladkemyynti olisi vuonna 2025 yli yhdeksankertainen. Tdméa tarkoittaisi sitd, ettd
vuonna 2020 la&kekustannuksista maksaisimme yhtd paljon kuin tdnd paivand koko
terveydenhuollosta. Seitsemén prosentin kasvuvauhdilla 1d&kekustannuksissa Suomessa
saavutettaisiin 10 miljardin euron raja vuonna 2025, kun neljan prosentin kasvulla
laakekustannukset 2,5-kertaistuisivat kahdessakymmenessé vuodessa ollen yhteensa

noin 5 miljardia euroa.

Vastaavan mallin mukaisesti globaali ladkemyynti (kuvio 9a) kaksinkertaistuisi
seitseméassa vuodessa, mikéli kasvu-ura jatkuisi vuosituhannen alun 10 %:n tasolla.
Biljoonan (1 000 mrd.) dollarin raja ylittyisi jo vuonna 2010 ja kymmenessa vuodessa
kustannukset lahes kolminkertaistuisivat. Vuonna 2030 kustannukset olisivat lahes 6,6
biljoonaa dollaria eli nykytasoon verrattuna l&hes kaksitoistakertaiset. EU:n (15)
markkina-alueella tdma tarkoittaisi sitd, ettd 2010 kustannukset olisivat yli 250 miljardia
dollaria ja kymmenessad vuodessa saavutettaisiin yli 400 miljardin dollarin raja (kuvio
9b). Vuonna 2018 EU-alueen myynti olisi samansuuruinen kuin nykyiset globaalit

markkinat ja biljoonan dollarin raja ylittyisi vuonna 2025.

Kuvio 9 a-b. Maailman ja EU:n (15) l1adkemarkkinoiden kehitys 2003-2030 (mrd. $).
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Ladkemyynnin kasvun asettuminen vuoden 2004 tasolle (7 %) ja la&keyritysten
asettamien tavoitteiden toteutuminen merkitsisi sitd, ettd globaali l4&kemyynti
kaksinkertaistuisi yhdessatoista vuodessa ja biljoonan dollarin raja ylittyisi vuonna
2013. EU:n alueella nykyisen globaalin ladkemyynnin raja saavutettaisiin kymmenessa
vuodessa. Mikéli kasvu jdisi maltilliselle neljan prosentin tasolle, ladkemyynti
kaksinkertaistuisi vasta vuonna 2022. EU:ssa vuonna 2030 ladkemyynti saavuttaisi 400
miljardin dollarin tason eli kustannukset olisivat 2,7-kertaiset nykytasoon verrattuna. On
huomattava, ettd esimerkkilaskelmissa alinkin kasvuennuste selvasti ylittad
kansantalouden ja maailman talouden kasvuennusteet. T&mé& tarkoittaa sitd, ettd
tulevaisuudessa ladkealan ja ladkemarkkinoiden rooli kasvaa kaikissa malleissa

entisestadn maailmantaloudessa.

Vuosina 1997-2004 ladkemarkkinat ovat kasvaneet yli 90 prosenttia 289 miljardista
dollarista 550 miljardiin dollariin (kuvio 5). Keskimé&arin kasvu on ollut 9,4 prosenttia
vuodessa. Mikéli historia toistaa itsedédn, edelld esitetyt tulevaisuuden laskelmat eivét
nayttéisi kovin epdrealistisilta. Vaeston ik&&ntyminen, elinajan pidentyminen sekd uusi
teknologia lisd&vét tulevaisuudessa kustannuspaineita terveydenhuollossa, jonka
keskeinen osa on ladkehuolto. Toki on selvdd, ettd yhden tekijan muutosten
seuraaminen ei anna oikeata kuvaa tulevaisuudesta. Kuten Klaukka toteaa ’l&akkeet
ovat periaatteessa hoitokeinoina ekonomisia, silla niitd voi kayttda tarvitsematta
turvautua jatkuvasti terveydenhuollon ammattilaisten apuun, kuten k&y esimerkiksi
fysio- ja psykoterapiassa, sairaalahoidosta puhumattakaan™ (Klaukka 2005a, 3999).
Oikein kaytettynd parhaimmillaan ladkehoidolla voidaan alentaa terveydenhuollon

kokonaiskustannuksia.

5.4. Ladkekustannusten rahoitus

EU:n alueella ld8kehoidon kustannukset rahoitetaan pé&&osin julkisin varoin seka
lddkkeen kayttdjiltd perittdvin maksuin. L&akekustannusten kattamiseen tarvittavat
julkiset varat ker&tddn veroina ja erilaisina sosiaaliturvamaksuina. Sosiaaliturvamaksut
kerdtddn tyonantajilta ja tyontekijoilta. Esimerkiksi Suomessa kunnallisen
terveydenhuollon vastuulle kuuluvat l&8kkeet rahoitetaan verovaroin, mutta
avohoidossa kaytetyt ladkkeet rahoitetaan vuoden 2006 alusta lukien merkittavalta osin

tyontekijalta perittavalla sairausvakuutusmaksulla. Kaikissa EU-maissa laékkeen

13 Klaukka on tarkastellut Suomen laakekustannusten tulevaisuutta kayttaen kolmea eri oletusta:
kustannusten vuosittainen kasvu olisi 4, 7 tai 10 prosenttia.
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kayttdja maksaa osan ladkehoidon  kustannuksista  (omavastuuosuudet ja

korvausjarjestelmén ulkopuolella olevat l&dakkeet).

Ladkekustannusten rahoittajien (yhteiskunta ja kansalainen) rahoitusosuuksissa on
maakohtaisia eroja. Kansainvalisissa vertailuissa mittarina kaytetddn usein julkisen
rahoituksen osuutta ladkemenoista. OECD:n terveydenhuoltomenotilastoa (OECD
Health data) kdytetddn yleensd kansainvalisten vertailujen tietolahteend. OECD:n tilasto
kuvaa lad&kkeiden kokonaismenoja eli myos sellaisia ladkekustannuksia, jotka eivat
kuulu korvausjarjestelmén piiriin (kuvio 10). OECD:n tilastojen perusteena olevissa
maakohtaisissa l&ddkekustannuksissa on suuria eroja, mikd vaikeuttaa tietojen
vertailtavuutta. Toisin sanoen eri maiden osalta on suuria eroja siing, mitkd kaikki
la&kekustannukset ovat tilastoissa mukana. Ta&mén wvuoksi néiden tilastotietojen
perusteella tehtyja vertailuja on tulkittava varovaisesti. Ongelmana on, ettd

parempiakaan viranomaisten keraédmid tilastoja ei ole kdytettavissa.

Kuvio 10. Léaakemenojen rahoitusosuudet (%) erdissa maissa 2003.
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Lahde: OECD Health Data 2005.

OECD-tilastoista saa luotettavampia vertailutietoja tarkasteltaessa maakohtaisista
kehitystrendeja kuin eri maiden valisia eroja. OECD:n tilastojen mukaan vuosien 1980-

2000 vélisend aikana julkisen rahoituksen osuus on sdilynyt samantasoisena ltaliaa,
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Belgiaa, Norjaa ja Kreikkaa lukuun ottamatta muissa Euroopan maissa (Martikainen ja
Rajaniemi 2002, 22). Belgiassa julkisen rahoituksen osuus on laskenut 57 prosentista 45
prosenttiin ja Italiassa 71 prosentista 41 prosenttiin. Rahoitusosuus on noussut Norjassa
42 prosentista 60 prosenttiin ja Kreikassa 60 prosentista 70 prosenttiin. Mainitulla
ajanjaksolla Suomessa yhteiskunnan rahoitus on kasvanut 47 prosentista 49 prosenttiin.
OECD:n tilastojen mukaan Suomen liséksi vain Belgiassa, Italiassa ja Tanskassa potilas
maksaa padosan ladkekustannuksista itse (julkinen rahoitus alle 50 %). Korkeimmillaan

yhteiskunnan rahoitusosuus (n. 84 %) on ollut Irlannissa.

Vertailtavuusvaikeuksien vuoksi kokonaiskuvan saamiseksi on tarpeen tarkastella myds
eri rahoittajien rahoitusosuuksia julkisen ladkekorvausjarjestelmén piiriin kuuluvissa
la&kekustannuksissa (kuvio 11). Tilasto perustuu eurooppalaista l&&keteollisuutta
edustavan jarjeston (EFPIA) tietoihin. Vertailujen keskeinen ero on siing, ettd toisessa
on otettu huomioon lad&kehoidon kokonaiskustannukset (kuvio 9) ja toisessa

korvausjarjestelméan piiriin kuuluvien la&kehoitojen kustannukset (kuvio 10).

Kuvio 11. L&akemenojen rahoitusosuudet (%) julkisen ladkekorvausjarjestelman piiriin kuuluvissa
ladkkeissa vuonna 2002.
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Lahde: Tall og fakta 2005. Tiedot perustuvat EFPIA:n tilastoihin.

Néiden kahden tilaston (OECD Health Data 2005 ja EFPIA) tiedot ovat hyvin erilaisia.

EU:ssa lddkkeen kayttajan omavastuuosuudet vaihtelevat EFPIA:n tilaston mukaan 0,5
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prosentista yli 42 prosenttiin  ld8kekustannuksista, kun OECD:n mukaan
omavastuuosuus oli alimmillaan n. 16 prosenttia ja korkeimmillaan n. 55 prosenttia.
Esimerkiksi Hollannissa kansalaisen rahoitusosuus ndyttaisi olevan suuri l&&kehoidon
kokonaismenoista (yli 42 %), mutta korvausjarjestelman piiriin kuuluvissa valmisteissa
maksuosuus on Euroopan matalin (0,5 %). Loogista ndissa tiedoissa kuitenkin on se,
ettd jokaisessa maassa korvausjarjestelman piiriin kuuluvissa valmisteissa potilaan
maksuosuus on pienempi kuin kokonaiskustannuksissa. Nain ollen korvausosuuksien
eroille selittdvaa tekijaé voisi etsid korvausjérjestelman piiriin kuuluvien valmisteiden
kattavuudesta. Tadma tarkoittaisi sitd, ettd ladkkeen kayttdjan suuri rahoitusosuus viittaisi
korvausjarjestelmén heikompaan kattavuuteen. Pelk&stddn néiden tietojen perusteella ei
voida vield tehdd ndin pitkdlle menevid johtopaatoksia, silla esimerkiksi Hollannin
korvausjarjestelmééd koskevan maakohtaisen raportin mukaan (PPR 2005, 180-189)
kansalaisen omavastuuosuus la&kehoidon kokonaismenoistakin olisi vain n. kolme

prosenttia.
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6. Ladkekustannusten kasvuun vaikuttavat tekijat

6.1. Yleista

Viimeisten vuosikymmenten aikana ladkehoidon kustannukset ovat terveydenhuollon
kokonaiskustannusten tavoin kasvaneet kaikissa EU-maissa bruttokansantuotetta
nopeammin, vaikka uusia ladkkeité tulee aikaisempaa véhemman markkinoille. 1Imid on
yleismaailmallinen ja jo pitkddn tunnettu. Abel-Smith (1978, 27) on 1970-luvulla
julkaisemassaan tutkimuksessa tarkastellut l&d&kekustannusten kasvun syitd EEC-
maissa™ ajalla 1966-1975. Tutkimuksen mukaan kustannusten kasvun taustalla on ollut
mm. vdestbn kasvu ja ikadntyminen, sairausvakuutusten ja vastaavien
korvausjarjestelmien kattavuuden paraneminen, tuotanto- ja jakelukustannukset,
vanhojen l&d&kkeiden korvaaminen kalliimmilla uusilla 1a4kkeilld, vaeston koulutustason
paraneminen ja usko la&kkeiden terapeuttiseen vaikuttavuuteen seka ladketeollisuuden
l&8kéareihin  kohdistamat myynnin edistdmistoimenpiteet. Kustannusten kasvuun

vaikuttaneista seikoista osa on edelleen ajankohtaisia.

Ladkekustannusten kasvun suunnat ovat olleet kdynnistdmdsséd yhteiskunnallista
keskustelua, jossa l4d&kealan eri toimijat ovat ilmaisseet huolensa l4&kealan
tulevaisuudesta. Keskustelussa nousee yh& useammin esille terveydenhuollon rajalliset
resurssit ja niiden kantokyky tulevaisuudessa. Toisaalta keskustelussa nostetaan esiin
kysymys eurooppalaisen l4&keteollisuuden toimintaedellytyksistd kansainvalisilla
markkinoilla sek& ld&kehoidon uusiutumisen hidastumisesta. Mielenkiintoista on

havaita, ettd keskustelu resurssien riittdvyydestd on kdynnistynyt myds USA:ssa.

Kustannusten kasvun hallitseminen edellyttdd, ettd tunnetaan kasvun syyt. Pelkastaan
naiden tekijoiden tunnistaminkaan ei vield riitd, vaan tietoutta tarvitaan siitd, miten eri
tekijat vaikuttavat kustannusten kehittymiseen. Kustannusten kasvu perustuu kysynté- ja
tarjontatekijoissd tapahtuneisiin muutoksiin. Tarjontapuoleen on vaikuttanut erityisesti
l&48kehoidon uusiutuminen viime vuosien aikana ja kysyntdpuoleen vdeston
ikdantymisen ohella ladkkeitda kdayttdvien tarpeiden ja vaatimusten kasvu.
Yksinkertaistaen kustannus syntyy ladkkeiden kokonaismyynnistd ja kokonaismyynti
perustuu laékkeen hinnan ja myytyjen yksikkdjen summaan eli kokonaismyynti = hinta

X maara. Yleisend kasityksend on, ettd kustannusten kasvun johtuu uusien ladkkeiden

14 Tutkimuksessa mukana olleet EEC-maat; Englanti, Hollanti, Irlanti, Italia Ranska, Saksa ja Tanska.

40



kalleudesta, véeston ik&antymistd sekd voimakkaasti kasvaneista tutkimus- ja

tuotekehityskustannuksista.

6.2. Laékealan dynamiikkaa EU:ssa

EU:ssa ladkealaa tarkastellaan paljolti sisamarkkinoiden toimivuuden nékokulmasta
seké yritetddn huolehtia eurooppalaisen ladkealan asemasta ja kilpailukyvystd suhteessa
muihin  markkina-alueisiin  (erityisesti USA ja Japani). Lé&&keteollisuuden
kannattavuuden ja toimintaedellytysten turvaamisella on suuri taloudellinen merkitys
unionille. Laaketeollisuus tuottaa taloudellista hyotya jasenvaltioille erilaisten maksujen
ja verojen kautta. L&&kevienti EU:sta on kasvanut talld vuosituhannella noin 70
miljardilla eurolla ollen 160 miljardia euroa vuonna 2004. EU:ssa la&kkeiden
kauppataseen ylijadmé& vuonna 2004 oli ldhes 38,5 miljardia euroa. L&&keteollisuus on
erittdin tuottava teollisuudenala sekd merkittédva tyollistaja (EFPIA:n tilastojen mukaan

588 000 tyopaikkaa unionin alueella vuonna 2004).

Ladkepolitiikkaansa luodessa EU ei voi kuitenkaan sivuuttaa kasanterveydellisid
tavoitteita eikd terveydenhuollon rahoitusndkdkulmaa. Jasenvaltiolla on l&akealalla
kaksinainen rooli. Jérjestelman sdantelijand jasenvaltio EU-s&anndsten puitteissa lakeja
saatamalla tai muilla sd&nnoksilla méérittelee ne raamit, joiden puitteissa ladkeyritykset
voivat toimia. Lddkealan toiminnan kannalta keskeinen sddntely ja paétoksenteko
kohdistuu ladkkeiden hinnoitteluun ja korvattavuuteen. Sdéntelyn tarvetta ja sisaltoa
arvioidessaan yhteiskunta joutuu l&8kealan merkittdv&nd rahoittajana ottamaan
huomioon toimenpiteiden vaikutukset terveydenhuollon kokonaiskustannuksiin.
Rahoittajan nékokulmasta jasenvaltio on kiinnostunut toiminnan
kustannusvaikuttavuudesta tavoitellen parempaa terveyttd kohtuullisin kustannuksin
(value for money). Useimmissa EU-maissa julkisin varoin korvattavien l&d&kkeiden
hinnat paattdd viranomainen. P&atostd tehdessadn viranomainen julkisten menojen
“kassanvartijana” joutuu arvioimaan hinnan suhdetta l4&kkeestd saatavaan hyotyyn.
Intressiristiriita syntyy, kun paremman terveyden tavoitteluun tarvitaan enenevassa
maérin julkista rahaa. (Klaukka 2002.) Kyse on lahinné viranomaisen ja ladkeyrityksen
keskindisesta hintakilpailusta ja ristiriitatilanne syntyy, kun yhteiskunnan ja
kvartaalitaloudesssa toimivan voittoa tuottavan l&&keteollisuuden  kasitykset

kohtuullisesta kustannuksesta eivét kohtaa.
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Ladketeollisuus ei ole yhtendinen ryhma, silld ryhmééan kuuluu alkuperdisvalmisteisiin
keskittynyt tutkiva la&keteollisuus, geneeriset ladkeyhtiot ja rinnakkaiskauppaa
harjoittavat l&ddkeyhtiot. Esimerkiksi Suomessa hyvin pitk&&n la&keteollisuuden etuja
valvovia yhdistyksid oli kaksi, joista toinen puolusti kotimaista ladketeollisuutta ja
toinen ulkomaisia toimijoita. Sittemmin ndma toimijat yhdistivat voimansa ja perustivat
yhden l&8keteollisuuden etuja ajavan yhdistyksen. Tadma yhdistys on taas
”jakautumassa”, kun geneeriseen ja rinnakkaiskauppaan keskittyneet yritykset ovat

irtautuneet Ladketeollisuus ry:sté ja perustaneet vuonna 2005 oman yhdistyksen.

Ladketeollisuuden tuloista merkittdvd osa kertyy patenttisuojattujen valmisteiden
myynnisté. Patenttisuojan aikana yrityksellda on mahdollisuus hinnoitella valmisteensa
ilman uhkaa todellisesta hintakilpailusta. Geneeriseen hintakilpailuun suuret
laékeyritykset voivat tarvittaessa vastata suurilla alennuksilla, jolloin pienempien
yritysten mahdollisuudet pysyd markkinoilla ovat haasteelliset. Kovasta hintakilpailusta
aiheutuvaa kustannusta voidaan kompensoida hintakilpailun ulkopuolella olevien
la&kkeiden myynnilld hinnoittelemalla ndma valmisteet niin korkeaksi kuin kansallinen
hintasdéntely mahdollistaa. Rinnakkaistuojien kanssa alkuperdisvalmistajien ei kannata
kdyda hintakilpailua, koska télloin he kilpailisivat toisesta EU-maasta hankitun oman
valmisteensa kanssa. Rinnakkaislddkemarkkinoilla la&keyrityksen keinoiksi ja&
hintaerojen harmonisoiminen EU:n alueella ja l&8kkeiden jakeluun vaikuttaminen

(tukkukauppa).

Ladkemarkkinoiden dynamiikan mallitapaus on AstraZenecan myydyimmén Losec-
valmisteen korvaaminen patenttisuojan raukeamisen jalkeen uudella hoidollisesti
vastaavalla valmisteella. Vuonna 2002 Losec (vaikuttava aine omepratsoli) oli yrityksen
valmistevalikoiman suurimenekkisin tuote ($4,62 mrd.). Yritys kehitti saman sairauden
hoitoon kéaytettdvdn uuden esomepratsolia sisaltdvan valmisteen (Nexium), joka on
vanhan valmisteen molekyylimuunnelma (omepratsolin enatiomeeri). Valmiste on lahes
identtinen vanhan markkinoilla olleen valmisteen kanssa eika sill4 saavuteta todellista
terapeuttista etua vanhaan ladkkeeseen verrattuna (Henry ym. 2002.) Nexiumin
markkinoille tuloa tuettiin voimakkaalla markkinoilla, kun myynninedistdmiseen
kaytettiin 756 milj. dollaria vuonna 2002 (muutos edelliseen vuoteen +147 %) ja
seuraavan vuonna yli 400 milj. dollaria. Vuonna 2003 Nexium oli yrityksen myydyin

valmiste ($3,3 mrd.) ja seuraavana vuonna valmiste oli 3,8 miljardin dollarin
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myyntituloilla mitattuna maailman seitsemanneksi myydyin l&dke. (Henry ja Lexchin.
2002, 1592-1593; Pharmexec 2002 ja 2004; Sellers 2004.)

Ladkealan dynamiikkaan liittyy myds markkinoiden arvaamattomuus. Ne ovat
samanaikaisesti sek& mahdollisuus ettd riski. Yhdelld onnistuneella molekyylilla
la&keyritys voi tehdd jattiméisen voiton. Laakemarkkinoiden odotusten vaikutuksia
laékeyrityksiin - kuvaa joulukuussa 2005 USA:ssa annettu ns. Lipitor-paatos.
Tuomioistuimen ratkaisulla estettiin geneerisen atorvastatiinin markkinoille tulo, koska
tdim& olisi  loukannut  Lipitor-valmisteen voimassa olevaa patenttisuojaa.
Tuomioistuimen pa&atoksen seurauksena Pfizerin osakekurssi kohosi vélittdmasti noin
12 prosentilla ja vastaavasti Intialaisen geneerisen ladkeyrityksen (Ranbaxy) kurssi
romahti. (Laforte 2005.) La&kemarkkinoilla on myos riskinsd, josta esimerkkind voisi
mainita Merck & Co:n markkinoiman tulehduskipulddke Vioxx:n vetdminen pois
markkinoilta la&ketutkimuksissa havaittujen haittavaikutusten vuoksi. Kyseisen
la&kevalmisteen osalta la&keyritystd vastaan on nostettu lukuisia korvausvaatimuksia ja
yritys on joutunut varautumaan satojen miljoonien dollarien mahdollisiin
korvausvastuisiin. Menestystuotteen poistuminen markkinoilta ndkyy valittomasti
myyntitulojen vahenemisend ja kaiken tdmdan seurauksena yhtion porssikurssi
padsaantoisesti romahtaa. Porssikurssin romahtaminen altistaa yrityksen mahdollisen

ulkopuolisen vihamieleisen valtauksen kohteeksi.

6.2. Ladkkeiden hinnat Euroopassa

Ladkkeiden hinnoissa on eroja EU:n alueella. Laaketehtaan osuus (tukkuhinta) on
keskimadrin noin 60 prosenttia vahittaishinnasta. Ladkkeiden hintaan ja siten myds
hintaeroihin vaikuttaa lddkkeiden jakelukustannukset sekd arvonlisévero, joiden osuus
vaihtelee ladkkeiden kokonaishintojen tavoin EU-maissa (kts. luvut 7.2.2 ja 7.2.3).
Hintaeroja on selvitetty eri maissa. Naiden selvitysten keskindista vertailtavuutta
vaikeuttaa se, ettd niiden perusteena oleva ladkevalikoima (ns. hintakori) ei ole sama.
Kaikki selvitykset kuitenkin osoittavat selkeésti hintaeroja olemassaolon. Hintaeroja
tarkastellaan  kaikissa  selvityksissd  vertailulddkkeiden  hinnoista  laskettua
hintatasoindeksid vertailemalla. Tassd luvussa ndiden selvitysten vertailtavuutta on
pyritty parantamaan muuttamalla kaikkien selvitysten hintatasotasoindeksit siten, etta

kaikissa vertailu tapahtuu suhteessa Ruotsin hintatasoon (Ruotsin indeksiluku = 100).
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Ladkkeiden hintatasossa tapahtuneita muutoksia kuvaa parhaiten Apoteket Ab:n selvitys
eri maiden hintatasoista ajanjaksolla 1986-1999 (kuvio 11). Selvityksessd sama tekija
on kayttanyt vertailussa samaa perustetta “hintakorin” valinnassa. Selvitys osoittaa
selkeésti ladkkeiden hintaerojen konvergoituneen Euroopassa. Selvityksen puutteena
voidaan pitd4 sité, ettei vertailussa ole mukana edullisen hintatason maista Kreikkaa,

Por-

tugalia ja Espanjaa. Ndiden maiden hintatason huomioon ottaminen oletettavasti johtaisi

siihen, ettd konvergenssikehitys ei olisi ndin voimakas.

Kuvio 11. Laakkeiden tukkuhintatasoindeksi 1986-1999 (Ruotsi=100).

Ladkkeiden tukkuhintatasoindeksi 1986-1999
(Ruotsi=100)

— Englanti
—— Saksa
Hollanti
Tanska
— ltalia
— Belgia
— ltavalta
—Norja
—— Suomi
—Ruotsi
—— Ranska

86 87 88 89 90 91 92 93 94 95 96 97 98 99

Lahde: Apoteket Ab*®.

Selvityksen mukaan vuonna 1986 korkeimman (Saksa) ja alimman (Ranska) hintatason
ero oli tukkuhintatasoindeksilla mitattuna 99 pistettd, kun ero vuonna 1999 oli
supistunut 26 pisteeseen (Englanti korkein ja Ranska matalin). Konvergoitumiskehitys
on erityisen selvésti ndhtavissa korkeiden hintatasojen alenemisena. Vuonna 1986
Ruotsin (indeksi=100) ja korkeimman hintatason maan ero oli noin 70 pistettd, kun
vuonna 1999 ero oli alle 30 pistettd. Tama osoittanee myds yleisesti laékkeiden
hintatason alenemisesta Euroopassa, mika lienee seurausta yhteiskunnan l&&kkeiden

parempaan kustannustenhallintaan tavoittelevien toimenpiteiden tehostumisesta.

Talla vuosituhannella tapahtunutta kehitystd joudutaan arvioimaan eri maissa tehtyjen

selvitysten perusteella, koska Apoteket Ab:n tekemét vertailut padttyvat vuoteen 1999.

'® Tiedot saatu Suomen Laaketeollisuus ry:|ta.
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Kuvioon 13 on koottu Pohjoismaissa tehtyja selvityksid ladkkeiden hintatasoista
vuosina 2002-2005. Namé selvitykset lukuun ottamatta ruotsalaista tutkimusta (LFN
2004) ovat ladketeollisuutta edustavien jarjestdjen teettdmid. Selvitysten perusteena
olevassa valmistevalikoimassa on eroja. Eri maissa tehtyjen selvitysten
valmistevalikoima on rakennettu yleensd kunkin maan eniten myydyimmistd

valmisteista.

Kuvio 13. Léékkeiden hintatasot (Ruotsi = 100) eri maiden selvityksissa.

Englanti | . . . '| |
Hollanti | | .
Saksa | 1 '| |
Tanska f | |
Itavalta 1
S ——— m L2002
Suomi | - OLIF 2003
- mPIF 2003

Ranska | ! OLMI 2004
WLFN 2004
Norja ¢ _ WPIF 2005

Belgia f '!

Italia | .
Portugali | 1 h

Kreikka f 1

T T T T T T T T T T . T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140

Espanja

Ruotsi = 100

Lahde: LFN selvitys 2005 ja eri jarjestdjen verkkosivut: www.lfn.se, www.Imi.no > tall oq fakta,
www.pif.fi ja www.lif.de.*®

Apoteket Ab:n selvityksen perusteella viime vuosituhannen lopulla ladkkeiden hinnat

olivat korkeimmillaan indeksiluvussa 128. Kuluvalla vuosituhannella korkein hintataso

' LFN 2004 on Ruotsin laakkeiden hinnoista ja korvattavuudesta pattdvan viranomaisen
(Lakemedelsformansnamden) selvitys. LMI 2002 ja 2004 ovat Norjan ladketeollisuuden etujarjeston
(Legemiddelindustriforeningen), PIF 2003 ja PIF 2005 Suomen ladketeollisuutta edustavan jarjeston
(Laaketeollisuus ry) ja LIF 2003 on Tanskan laaketeollisuutta edustavan jarjeston tekema
(Leegemiddelindustriforeningen).
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on vuonna 2005 (PIF 2005) ollut indeksiluvussa 119. Muissa 2000-luvulla tehdyissa
selvityksissé vertailuluku on ollut 125 vuonna 2002 ja vuosina 2003-2004 tehdyissa
selvityksissé korkein indeksitaso on ollut noin 120. Ruotsalaisen selvityksen (LFN
2004) mukaan myos edullisen hintatason maissa (Espanja, Italia, Kreikka ja Portugali)
ld8kkeiden hinnat ovat ldhentyneet vertailutasoa eli Ruotsin hintaan (alin
hintatasoindeksi 93), kun muissa selvityksissa alimman hintatason indeksiluku on
vaihdellut 75-85 valilla.

Suomen hintatason kehitysté tarkasteltaessa vuosina 2003 ja 2005 tehtyjen selvitysten
tulokset ovat mielenkiintoisia ja osin ristiriitaisia. Tanskalaisen selvityksen (LIF 2003)
mukaan laékkeet olisivat Suomessa ja Ruotsissa samanhintaisia. Samana vuonna tehdyn
suomalaisen selvityksen mukaan Suomessa l&&kkeet olisivat Kkuitenkin selvasti
edullisempia kuin Ruotsissa. Vuonna 2004 tehdyn ruotsalaisen (LFN 2004) ja
norjalaisen (LMI 2004) selvityksen mukaan laékkeet olisivat Suomessa kalliimpia kuin
Ruotsissa, kun suomalaisen selvityksen (PIF 2005) mukaan Suomen hintataso olisi
selvasti alempi verrattuna Ruotsin hintatasoon ollen toiseksi matalin Euroopassa. Onko
la&kkeiden hintataso muuttunut Suomessa viime vuosina suhteessa eurooppalaiseen
hintatasoon? Neljan selvityksen (LMI 2002, LIF 2003, LFN 2004 ja LMI 2004) mukaan
Suomessa ladkkeiden hinnat ovat kalliimpia tai samanhintaisia kuin Ruotsissa ja
alempia hinnat olivat kahdessa selvityksessa (PIF 2003 ja PIF 2005). Kysymykseen ei
ole saatavissa yksiselitteista vastatusta, koska eri maiden selvitysten tulokset eivat ole

yhdenmukaisia.

Eri hintatasovertailututkimusten tuloksia tarkasteltaessa voidaan havaita suuria eroja eri
maissa tehdyissa selvityksissd. Nam@ erot selittyvat ainakin osin silld, ett4 vertailun
perusteena olevassa hintakorissa on eroja. Taman vuoksi Apoteket Ab:n vuosia 1986-
1999 koskeva tutkimus on vertailtavuudeltaan paras, koska vertailussa kaytetty
valmistevalikoima on Kkoottu yhdenmukaisin perustein. Kuviossa 13 esitettyja
selvityksia kokonaisuutena arvioiden nayttéisi konvergoitumiskehityksen kuitenkin
jatkuneen 2000-luvun alkuvuosina, vaikka kehitys ei ole ollut en&d yhta selkeatd kuin
viime vuosituhannen lopulla. Apoteket Ab:n selvityksen mukaan korkeimman ja
alimman hintatason ero on vuonna 1999 ollut alle 30 pistettd ottaen huomioon, ettd
vertailusta puuttuu edullisen hintatason maista Espanjan, Kreikan ja Portugalin hinnat.

Vuosien 2003-2005 hintatasoja kuvaavien selvitysten mukaan korkeimman ja alimman
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hintatason ero on vaihdellut 27 pisteestd 34 pisteeseen ja vertailussa ovat mukana

mainitut alhaisen hintatason maat.

Kuviossa 13 kuvattuja hintavertailututkimuksia taydentdd Espanjan laé&keteollisuutta
edustavan jdrjeston (Farmaindustria) teettdmd hintavertailu koskien Espanjan
markkinoille vuosina 2002-2004 seké vuonna 2004 tulleita uusia valmisteita (kuvio 14).
Taman mukaan hintaerot eri maissa olisivat hintatasoindeksilla mitattuna 105 pistettd,
mik& on suurempi kuin vuonna 1986 vallinnut tilanne (kuvio 12). Merkittdvaa
selvityksessa on, ettd sen mukaan Euroopan kalleimmat ladkkeet olisivat Tanskassa,
Ruotsissa ja Suomessa. Selvityksen tekee mielenkiintoiseksi
kustannustenhallintaproblematiikan kannalta se, ettd siind on vertailtu vain uusien
ld8kkeiden hintoja (2002-2004 markkinoille tulleet). Tdm& osittaa, ettd Ruotsissa,
Suomessa ja Tanskassa kustannusten hallinnassa on epéonnistuttu pahoin, jos
pohjoismainen hintakehitys osoittautuu espanjalaisessa tutkimuksessa todetun

mukaiseksi.

Kuvio 14. Vuonna 2002-2004 ja 2004 Espanjan markkinoille tulleiden laékkeiden hinnat eri EU-maissa
(Ruotsi=100).

160 -
140 || 2002 B
2004
2004
120 +— B
100 A
80 -
60 — — — —— - = = = = -
40 1
20
0
& > D> W NG o N N N > > >
S F M F ALY NS S &y §F
S & @ ¥ qf\%\?’ F & Qo&Q ~<\0\\Q> F P P &S

Lahde: PPR August 2005b, Farmaindustria (julkaistu El Global)
Kaikissa selvityksisséd (kuviot 12-14) vertailut on tehty ladkkeiden tukkuhinnoilla.

Hintatasoja koskevat vertailut ja niiden tulokset olisivat toisennékdisid, jos vertailu

tehtdisiin vahittaishintojen (potilaan maksama hinta) perusteella. Esimerkiksi Suomessa
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la&kkeiden tukkuhintataso on kohtuullinen ollen eurooppalaisen keskitason alapuolella.
Ladkkeiden vahittaishintoja koskevan suomalaisen pilottitutkimuksen mukaan Suomi
oli vertailunmaista kolmanneksi kallein. Suomea kalliimpia maita olivat vain Irlanti ja
Tanska. Tutkimuksessa vertailtiin kahdeksan EU:ssa vuonna 2000 myyntiluvan saaneen
la&kkeen hintoja yhdekséssd maassa. Ladkkeet olivat avohoidossa kaytettdvid, melko

yleisid valmisteita. (Martikainen ym. 2005.)

Hintaerojen kasvu lis&é ladkkeiden rinnakkaistuontia edullisen hintatason maista, mité
tutkiva l&aketeollisuus yrittdd kaikin keinoin estdd. EU:n laajentuminen Itd-Euroopan
edullisen hintatason maihin on pelétty kasvattavan hintaeroja ja siten lisddvan
rinnakkaiskauppaa EU:ssa. Vanhojen EU-maiden ja uusien j&senvaltioiden valilla on
tutkittu vertailemalla 25 myydyimman l&8kkeen hintoja vuonna 2002. Selvityksen
mukaan hintaerot eivat olleet kuitenkaan niin merkittavia kuin on oletettu (Haigh'’
2003). Toisessa tutkimuksessa tarkasteltiin kahden valmisteen hintoja tiettyna
ajankohtana. N&mé& valmisteet olivat vanha Kolesterolilddke Zocor ja uusi
verenohennuslédéke Plavix. Tutkimuksen mukaan vanhan ladkkeen osalta hintaerot
olivat suuremmat kuin uuden valmisteen. Vertailumaista Slovakiassa Zocor oli kaikkein
edullisin, mutta vastaavasti Plavixin hinta oli sielld toiseksi korkein. Sen hinta oli

korkeampi kuin Englannin ja Saksan hinta. (PPR September 2003.)

Ladkkeiden hintojen konvergenssista huolimatta hintaeroja on edelleen EU:n alueella.
Hintaerot ovat vield suurempia, jos vertailu tehddén suhteessa USA:n hintatasoon.
Markkinoille tulleiden uusien valmisteiden osalta Euroopan ja USA:n valilla olisi
amerikkalaisen tutkimuksen mukaan tapahtunut suurista hintaeroista huolimatta
konvergoitumista (Turner 2002). Cambridge Pharma Consultancy on vertaillut
yhdeksan vuonna 2003 markkinoille tulleen valmisteen'® EU:n alueen keskihintaa
suhteessa USA:n hintaan. Yht4 valmistetta lukuun ottamatta (Fuzeon) EU:ssa ladkkeen
keskihinta oli alempi kuin USA:ssa. Neljan valmisteen EU:n keskihinta oli yli 60

prosenttia edullisempi ja ero oli suurimmillaan 79 prosenttia (Crestor). (Turner 2004.)

Luotettavien ja vertailukelpoisten ladkkeiden hintavertailujen tekeminen ei ole helppoa,
mika ilmenee edelld esitetyisté tutkimuksista. Viel4 vaikeampaa hintavertailun tulosten

arvioiminen on, jos otetaan huomioon sellaiset eri maissa k&ytdssa olevat

7 Selvitys perustuu IMS Health Datan rekisteritietoihin.
18 Vertailussa olivat mukana seuraavat valmisteet; Crestor, Cialis, Bextra, Emend, Levitra, Ezerol,
Humira, Forsteo ja Fuzeon.
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hintasdéntelytoimenpiteet, joiden vaikutuksesta l&ddkkeen lopullinen hinta méarittyy
”jalkikateen”. Esimerkiksi hintavertailuissa kaytettdva Englannin hintataso ei ole
tosiasiallisesti oikea, koska l&&keyritys voi joutua palauttamaan osan Saamastaan
voitostaan valtiolle, jos sen myynti ylittd4 sovitun voittomarginaalin. Tdma tarkoittaa
sitd, ettd vertailun nédkokulmasta ”ladkkeen todellinen hinta” selvidd vasta sitten, kun
ratkeaa mahdollinen palautusvelvollisuus. Useissa Euroopan maissa on kaytdssa
vastaavankaltaisia yhteiskunnan ja ladketeollisuuden keskindisid sopimusjarjestelyja,

joissa laakeyritykset voivat joutua palauttamaan yhteiskunnalle osan myyntituloistaan.
6.3. Laékkeen kehityksesta seka markkinoinnista aiheutuvat kustannukset

6.3.1. Tutkimus- ja tuotekehitys

Ladkkeiden tutkiminen ja kehittdminen on Kallista ja pitkdjanteistd tyotd. On arvioitu,
ettd uuden ladkeainemolekyylin keksimisestd kuluu keskimaarin 12-13 vuotta ennen
kuin se on potilaan saatavilla apteekissa. Kun uusi ladkeainemolekyyli 10ytyy, se on
ensin patentoitava. Tadman jalkeen alkaa pitkéjanteinen tutkimus- ja kehitystyd laédkkeen
saattamiseksi potilaiden kayttoon. Kehitystyd kaynnistyy pre-kliinisilla tutkimuksilla,
joiden tarkoituksena on selvittdd uuden yhdisteen ladkkeellisid vaikutuksia. Pre-kliiniset
tutkimukset ovat tutkimuksia, joita tehd&an ennen ihmistutkimusten aloittamista. Taman
jalkeen siirrytd&n Kkliinisiin tutkimuksiin, jotka jakautuvat neljaén eri vaiheeseen
(faasiin). Kliinisissd tutkimuksissa selvitetddn mm. l&d&kkeen vaikutuksia ihmisessa.
Tutkimusvaiheet I-111 (tutkitaan mm. l&dkkeen siedettdvyyttd, vaikuttavuutta, tehoa,
haittavaikutuksia) toteutetaan ennen myyntiluvan hakemista. Faasi IV tarkoituksena on
la&kkeiden turvallisuuden seuranta ja se kdynnistyy myyntiluvan myontdmisen jélkeen.
(House of Commons 2005, 18-19.)

Ladkekehitystyoté teki vuonna 2003 yli 1 500 yritystd. Naistd noin 650 yrityksell& oli
kdynnissa 1-2 projektia. Yli 17 prosenttia ké&ynnissa olevista tutkimus- ja
kehitysprojekteista on keskittynyt 25 yritykselle. Eninten kehitysprojekteja on kéynnissa
GlaxoSmithKlinella (190 vuonna 2003). Vuonna 2003 aloitettiin yli 1 600 uutta
projektia ja keskeytettiin yli 1 200. Kaiken kaikkiaan vuonna 2003 oli kdynnissé lahes 7
000 kehitysprojektia ja suosituin tutkimuskohde oli sydvén hoitoon tarkoitettujen
la&kkeiden kehittdminen. (Scrip 2850/2003.)

Kehitystyon tuloksena syntyvét innovaatiot l&&keyritys suojaa patentilla (ladkeaine- ja
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prosessipatentti). Tutkivalle la&keteollisuudelle patenttisuoja ei ole kuitenkaan
ongelmaton. Turvatakseen oikeutensa uuteen ladkkeeseen l&&keyrityksen tulee
patentoida uusi molekyyli mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. Molekyylin
patentoiminen paljastaa uuden molekyylin kemiallisen rakenteen, mik& tarjoaa
kilpailijoille mahdollisuuden etsi& siitd hieman poikkeavia toisintoja. T&man
mekanismin kautta markkinoille on tuotu useita ladkkeitd esim. statiineja. (Idanpaén-
Heikkild ja Klaukka 2005.)

Uudet markkinoille tulevat laakkeet ovat harvoin todellisia innovaatioita, mista
l&8keteollisuutta kritisoidaan. Suuriin kansansairauksiin uusia ladkeuutuuksia on tullut
viime vuosina vahén. Kehittelyn painopiste on siirtynyt pienten sairausryhmien verraten
kalliisiin l&ékkeisiin sekd tuottoisiin ylipainon Kkaltaisiin elintapavaivoihin taikka
erektiohdirididen korjaamiseen. (ldanpaan-Heikkild ja Klaukka 2005.) Lé&akkeiden
kehitys on yh& useammin keskittynyt ns. me-too -ladkkeisiin. Nailla tarkoitetaan
la&kkeitd, joiden kehitystydssa on hyodynnetty alkuperdisldédkkeen vaikutusmekanismia.
N&méa l&8kkeet tuovat harvoin merkittdvasti lisdd hoidollista arvoa, mutta kyllakin
uuden vaihtoehdon tietyn sairauden hoidossa kéytettavaén laékevalikoimaan. Me-too -
la&kkeiden kasvava osuus lienee seurausta yritysten riskienhallintastrategioista, koska
ndiden la&kkeiden kehittdmiseen ei liity vastaavia riskejd kuin aivan uuden l&dakkeen
osalta ja siten nama laékkeet ovat taloudellisesti kannattavia. (House of Commons 2005,
46-47.)

Ladketeollisuuden arvioiden mukaan vdhemman kuin yksi 5 000 keksityst4
la&keaihiosta saavuttaa potilaan (Aitlahti 2004, 60). Tama tarkoittaa sité, ettd valtaosa
kehitysprojekteista keskeytyy jossakin vaiheessa. Nykyisin kehitystyon keskeyttdminen
tapahtuu yhda myohemmaéssa vaiheessa. Vuosia 1997 ja 2004 vertailtaessa voidaan
havaita, ettd tutkimustyon keskeyttdmisajankohdassa siirtymistd pre-kliinisesta
vaiheesta kehitystyon myohempéaén vaiheeseen. Vuonna 1997 kehitystyd keskeytettiin
noin 70 prosentissa jo pre-kliinisessé vaiheessa, kun vastaava luku vuonna 2004 oli enda
47 prosenttia. Keskeytysprosentit Faaseissa I-111 vuonna 2001 oli 7,2 prosenttia, 15
prosenttia ja 5,4 prosenttia ja vuonna 2004 17 prosenttia, 24 prosenttia ja 10 prosenttia.
(Tall og fakta 2005, taulukko 6.10.)
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Kuvatut muutokset ovat merkittdvid. Tilastojen mukaan kehitystyotd jatketaan yha
pidempé&an ja keskeytykset tapahtuvat yhd myohdisemmaéssé vaiheessa. Muutosten syita
voidaan vain arvailla. Muutokseen voi vaikuttaa osaltansa laékkeiden kehittdminen yha
rajatummille potilasryhmille, farmakogenomiikan hyddyntdminen tutkimuksessa seka
osaltansa myds vaatimukset ladkkeen turvallisuuden ja tehon osoittamisessa. Oma
vaikutuksensa saattaa olla myo6s ladkemarkkinoiden yha kovenevalla kilpailulla ja
tarpeella tuoda uusia menetysladkkeita ladkemarkkinoille, mika nékyy kehitysputkessa
olevien potentiaalisten ld&kemolekyylien maaran huomattavana kasvuna (Scrip
2850/2003).

Viimeisten kymmenen vuoden aikana tutkimus- ja tuotekehitysinvestoinnit Eurooppaan
ovat kasvaneet 8 miljardista eurosta 21,5 miljardiin euroon ja vastaavasti USA:ssa noin
5 miljardista noin 27 miljardiin euroon (2004). Vuodesta 1990 lukien investoinnit ovat
kasvaneet USA:ssa 4,5-kertaiseksi ja Euroopassa 2,7-kertaiseksi. Euroopan eri
teollisuussektoreita vertailtaessa ainoastaan autoteollisuudessa tuotekehityskustannukset
ovat l&aketeollisuutta suuremmat (EFPIA). Vuonna 2004 l&&keteollisuustuotannon
osuus Euroopan kokonaisteollisuustuotannosta on ollut noin 3,5 prosenttia, kun
Euroopan tuotekehitysinvestoinneista ladketeollisuuden osuus on ollut noin 17
prosenttia. Kymmenen suurimman laakeyrityksen investoinnit tutkimukseen ja
la&kekehitykseen olivat noin 45 miljardia dollaria, mik& vastaa noin 19 prosentin
osuutta yritysten vuosimyynnista (Pharmexec 2004). Suurista investoinneista huolimatta
tutkimus- ja tuotekehityskustannusten osuus eurooppalaisen la&keteollisuuden

myyntituloista on noin 16 prosenttia (Weckroth 2005).

Ladkekustannusten kasvua perustellaan usein kehitystyon kallistumisella. Uuden
ldakkeen kehittdmisestd aiheutuvista todellista kustannuksista ei ole kuitenkaan
saatavissa tarkkoja tietoja. Kiistatonta on, ettd laéketeollisuus sijoittaa suuria summia
la&kkeiden  tutkimiseen  ja  kehittdmiseen.  1980-luvulla  tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksissa tapahtui merkittdvd kadnne, kun niiden maard lahti
voimakkaaseen kasvuun. Tdmé k&é&nnekohta, jonka syyt ovat viel& osin selvittdmétta, on
dokumentoitu useissa tutkimuksissa (Jacobzone 2000, 19). Ajankohtaan liittyy
toinenkin  mielenkiintoinen havainto, joka ilmenee Jacobzonen (2000, 90)

tutkimuksesta. Selvityksesséd on verrattu efektiivisen patenttisuojan kestoa suhteessa
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tutkimus- ja tuotekehityskustannuksiin USA:ssa vuosina 1963-1989. Tutkimuksen
mukaan efektiivinen patenttisuoja-aika lyheni aina 1980-luvun puolivéliin saakka, jonka
jalkeen suoja-aika l&hti pitenemadn. USA:ssa tutkimus- ja tuotekehitysinvestoinnit ovat
kehittyneet samansuuntaisesti kuin efektiivisen patenttisuojan kesto eli ensin laskeneet
ja kaantyen voimakkaaseen kasvuun 1980-luvun puolivalissa.

Tutkimus- ja tuotekehityskustannusten méaarésta on esitetty erilaisia arvioita. EFPIA:n
mukaan  vuosien 1997-2001 vélisend aikana  kustannukset olisivat  yli
kaksinkertaistuneet. Vuonna 1997 uuden lad&kkeen markkinoille tuominen maksoi
keskimaarin lahes 380 miljoonaa euroa, kun vuonna 2003 kustannukset olivat l1ahes 900
miljoonaa euroa (EFPIA 2001-2002). EFPIA:n esittdmd arvio yhden lddkemolekyylin
kehittdmiskustannuksista ei  kuvaa yksittdisen ld&keainemolekyylin  todellista
kehittdmiskustannusta. Se kuvaa keskiméaardistd kokonaiskustannusta, joka sisaltaa
my0s epdonnistuneista laékekehitystydsta aiheutuneet kustannukset. Ladketeollisuus on
arvioinut, ettd joka kolmas ld&ke kattaisi sen kehittdmisesta aiheutuneet kustannukset
(mm. EFPIA, 14 ja Aitlahti 2004, 60-64). Tilastokeskuksen tilastojen mukaan myds
Suomessa ladkekehitystyon kustannuskehitys seuraa maailman trendejd. Kustannukset
ovat vuosina 1997-2001 l&hes kaksinkertaistuneet ja niiden kokonaismé&éré oli vuonna

2001 l&hes 200 miljoonaa euroa. Vuosikasvua on ollut noin 30-40 prosenttia.

Ladkemyynnin kasvun hidastumisen keskeisend syynd on pidetty, ettd uusia laékkeitéa
tulee  markkinoille  aikaisempaa vdhemmdan. Koveneva Kilpailu  uusista
la&kemarkkinoista, markkinoille tulevien uusien la&kemolekyylien vdheneminen asettaa
my0s paineita ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyolle. Viime vuosituhannen lopulla
maailman markkinoille tuli EFPIA:n tilastojen mukaan noin 40 uutta laékeainetta, kun
vuonna 2003 maéara oli yhteensd 26. On kuitenkin esitetty arvioita, ettd tulevaisuudessa
geeniteknologian kehittymisen my6td ladkkeiden vaikutuskohteet saattaisivat kasvaa

nykyisesta noin 500 tulevaisuudessa noin 3 000-10 000 vaikutuskohteeseen.

6.3.2. Markkinointi ja myynnin edistdminen

Ladkkeiden hintaan vaikuttavista tekijoistd vahemmalle huomiolle usein jaa
myynninedistdmiskustannukset. L&akeyritysten markkinointikustannukset kasvoivat
merkittdvasti viime vuosituhannen lopulla (Beever ym. 2003). Usein huomattavia

markkinointikustannuksia perustellaan efektiivisen patenttisuojan lyhyellda kestolla.
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Taman vuoksi tehokkaalla markkinoinnilla pyritddn maksimoimaan ladkkeestd saatava
tuotto ennen patenttisuojan raukeamista ja todellisen hintakilpailun avautumista.
Ladkkeen patenttisuoja on EU:ssa 20 vuotta ja tdt4 suoja-aikaa voidaan jatkaa enintaan

viidelld vuodella ns. lisasuojatodistuksella.

Tarkkoja ja vertailukelpoisia tietoja markkinointikustannuksista on tutkimus- ja
kehitystyohon  kaytettyjen investointien tavoin vaikea saada. Eri maiden
la&keteollisuutta edustavat jarjestot ja nédiden Kkattojarjestot julkaisevat vuosiraportteja
tai vastaavia Kkatsauksia l&&keteollisuuden toimintaedellytyksistd, markkinoiden
kehityksestd ja ladkealaan vaikuttavissa tekijoissa tapahtuneista muutoksista.
Julkaisuissa esitetdén arvioita myos tutkimus- ja tuotekehityskustannusten muutoksista,
mutta niista puuttuu markkinointikustannuksia koskevat tiedot. Henry ja Lexchin (2002,
1591) tekemdn selvityksen mukaan monissa laékeyrityksissaé markkinointi- ja
hallinnointikustannukset ovat tutkimus- ja tuotekehityskustannuksia suuremmat (kuvio
15).

Kuvio 15. Laéakeyhtididen myynti- ja tulostiedot, 1adkekehityskustannukset sek& markkinointikustannukset
vuonna 2000.

Aventis 14,9 mrd $) |
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Merck (20,2 mrd $) ::
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Pfizer (22,57 mdr $) :rl

Pharmacia (12,65 mrd $) :l—l

Roche (10,47 mrd $) I
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Lahde: Henry ja Lexchin 2002 seka yritysten tilinpaatostiedot 2000.™

1% Taulukon tiedot koskevat vuotta 2000. Taman jalkeen on tapahtunut laékeyritysten fuusioita, joita ei
ole huomioitu (Sanofi-Synthelabd ja Aventis sekd Pfizer ja Pharmacia). Johnson&Johnson“ia edustaa
Suomessa Janssen-Cilag.
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Markkinointikustannusten mé&aréstd on saatavissa suuntaa antavaa tietoa European
Pharmaceutical Executive’n raportista koskien 50 suurinta ladkeyritystd. Julkaisuun on
kerdtty yritysten tietoja mm. myynnistd, myynnin kasvusta, tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksista sekda myydyimmistd laékkeistd. Liséksi vuoteen 2003 asti
julkaisu sisalsi tiedot my0s eri yritysten markkinointi- ja
myynninedistamiskustannuksista. Sellers’n (2004) raportin mukaan vuonna 2003
markkinoinnin kymmenen aktiivisinta yritysta investoivat myynninedistamiseen noin
10,4 miljardia dollaria. Vuonna 2002 kymmeneen eniten markkinoituun ladkkeeseen
kaytettiin noin viisi miljardia dollaria ja vuotta my6hemmin vajaa kolme miljardia

dollaria.

Weckrothin  (2005) mukaan eurooppalaisen l&8keteollisuuden tuloslaskelman
kulurakenteessa suurin kuluerd on markkinointi-, myynti- ja yleiskulut. Mainittu
kustannuserd vastaa noin 36 prosentin osuutta yrityksen myyntituloista. Tuotekehitys- ja
tutkimuskulujen osuus on keskimé&arin 16 prosenttia ja tuotantokustannusten lahes
neljannes. Loppuosa eli noin 25 prosenttia on liikevoittoa. Weckrothin esittdma
kulurakenne on samansuuntainen kuin Henry ym. julkaisussa esitetty. Englannin
la&keteollisuuden tilaa koskevassa selvityksessd (House of Commons 2005, 25) esitetyt
arvioit myynninedistdmiskustannusten sekd tutkimus- ja tuotekehityskustannusten
valisestd suhteesta on saman suuntainen. Esitetyn arvion mukaan USA:ssa ladhes kaksi

kertaa enemmaén kuin ladkekehitykseen.

6.4. Laakehoidon uusiutuminen

Ladkehoidon uusiutumisella tarkoitetaan sairauksien hoidossa kéaytettdvien vanhojen
la&kkeiden korvaamista uusilla sekd uusien lddkkeiden kdyttoonottoa sellaisten
sairauksien hoidossa, joihin ei ole aikaisemmin ollut kdytossa ladkehoitoa. Ladkehoidon
uusiutumisen mittaamisessa ei ole kaytdsséd yksiselitteistd mittaria, joka osoittaisi
la&kekulutuksen laadussa tapahtuneita muutoksia eli vanhojen la&kkeiden vaihtumista
uusiin. Myos tutkimustieto on puutteellista siitd, miksi ja mill& perusteella siirrytdén
uusien, aikaisempaa kalliimpien la&kkeiden kayttoon, vaikka kaytossé olisi edelleen

valikoima hyviksi osoittautuneita vanhoja ja edullisia ladkkeita.

Ladkehoidon uusiutumista ei voida mitata nykyisin kéytossa olevalla Tilastokeskuksen

julkaisemalla  la&kkeiden hintaindeksilla. T&m& hintaindeksi  kuvaa tietyn
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la&kevalmisteen hinnassa tapahtunutta muutosta maéritellylld ajanjaksolla eli tietyn,
yksittéisen la&kkeen hintakehitystd esim. vuodesta 2003 vuoteen 2004. Hintaindeksi ei
kuvaa sellaista muutosta, jos tietyn sairauden hoidossa siirrytddn vanhasta laékkeesta
uuteen la&kkeeseen. Hintaindeksi ei mydskaan mittaa sitd, siirrytdénko ladkehoidossa

kalliimpien tai halvempien la&kkeiden kayttoon.

Ladkehoidon uusiutuminen on keskeisin ladkekustannusten kasvuun vaikuttava tekija,
silld uudet ladkkeet ovat padsdéntoisesti vanhoja kaytossd olevia kalliimpia.
Ladketeollisuuden uusien valmisteiden hinnoittelustrategioiden onnistumista kuvaa, etté
vuonna 2004 kaksi kolmasosaa uusista eurooppalaisille markkinoille tuoduista
valmisteista sai Cambridge Pharma Consultancy n tutkimuksen®® mukaan korkeamman
hinnan kuin l&hin vertailuvalmiste (PPR June 2004). Tarkastelussa mukana olleista 12
valmisteesta kahdeksalle on myonnetty kaikissa maissa vertailuvalmisteita korkeampi
hinta ja kolmelle alempi hinta. Yksi laéke on saanut vertailuvalmistetta korkeamman
hinnan muissa maissa paitsi Norjassa, Saksassa ja Suomessa. Vuonna 2003 hintaedun

sai vain joka kolmas valmiste.

Ladkehoidon uusiutumisen nopeus riippuu uusien ladkkeiden markkinoille tulon
vauhdista. Vuosina 1988-2002 Euroopan markkinoille on tullut kaikkiaan 255 uutta
ldakemolekyylid, kun vastaavana aikana USA:n markkinoille lanseerattiin 177 uutta
la&dkemolekyylid. Vertailujaksolla Euroopan markkinoilla uusiutuminen on ollut USA:n
markkinoita nopeampaa. Tilanne on muuttunut, silla nykyaén USA:n markkinoille tulee
vuosittain uusia ladkkeitd enemman kuin Eurooppaan (kuvio 16). USA:n markkinoiden
vetovoima perustuu niiden suureen kokoon sekd liberaaliin s&é&ntelyyn, mik&
mahdollistaa korkeat hinnat ja nopean markkinoille p&syn. Maailman markkinoille
tulleiden uusien ladkeaineiden maérd on vaihdellut. Enimmillda&dn 1990-luvun lopulla
uusia ladkeaineita tuli markkinoille yli 50. Viime vuosina uusien markkinoille tulleiden
la&keaineiden maard on véhentynyt ja vuonna 2003 markkinoille tuotiin 26 uutta
molekyylia (Tall og fakta 2005; EFPIA).

Kuvio 16. Markkinoille vuosina 1990-2004 tulleet uudet la&keainemolekyylit Euroopassa ja USA:ssa,
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kpl.
L&hde: EFPIA.

Komissio on laakepolitiikkaansa laatiessa teettanyt selvityksen eurooppalaisen
ldaketeollisuuden kilpailukyvysta (Komission tiedonanto 2003). Selvityksen mukaan 10
EU-maassa vuonna 2001 uusien ld&kemolekyylien osuus kokonaismarkkinoista oli
keskimé&arin noin 23 prosenttia, kun USA:ssa tdmd osuus oli 32 prosenttia. Uusien
la&kkeiden markkinaosuudet EU-maissa vaihtelivat 16 prosentista 30 prosenttiin.
Suomessa uusien ladkkeiden markkinaosuus oli 20 prosenttia. Selvityksessé uutena
la&kkeend pidettiin valmistetta, joka oli tullut markkinoille viimeisen viiden vuoden
aikana. Vuonna 2003 tilanteessa ei ole tapahtunut olennaisia muutoksia (House of
Commons 2005, 23). Merkille pantavaa néissé selvityksissé on, ettd Englannissa uusien
la&kkeiden osuus on ollut vertailumaiden alhaisin (16 %). Selvitysten tulos on
mielenkiintoinen suhteessa la&keteollisuuden usein esittdmdan kritiikkiin siitd, etta
alhainen hintataso ja tiukka hintakontrolli viivastyttavat uusien ladkkeiden markkinoille
tuloa. Englannissa uusien la&kkeiden osuus on pieni siitd huolimatta, ettd la&kkeiden
hintataso on korkea ja la&kkeet padsevat korvausjarjestelmén piiriin nopeasti. Toisin

sanoen ladkkeiden nopeakaan markkinoille tulo ei merkitse niiden k&yttéon ottamisesta.

Ladkehoidon uusiutumisen vaikutuksia kustannusten kasvuun kuvaa nykyisill&
mittareilla ~ parhaiten la&kereseptien hintakehitys. Suomessa  julkisesta
sairausvakuutuksesta korvattavan reseptin hinta on ajanjaksolla 1994-2004 kasvanut yli
76 prosenttia. Vuonna 1994 reseptin hinta oli keskimé&arin noin 30 euroa, kun vuonna
2004 hinta oli noussut 53,4 euroon. Saksassa reseptin hinta on noussut (yli 70 %)
vieldkin nopeammin yli 17 eurosta lahes 30 euroon ajanjaksolla 1994-2003 (PPR
August 2003). Hollannissa on arvioitu, ettd vuonna 2003 ladkekustannusten vuotuisesta
kasvusta (11 %) noin puolet selittyy siirtymisestd innovatiivisiin sek& uusien

aikaisempaa kalliimpien ladkkeiden kayttoon (de Wolf 2005, 360).

Gerdtham ja Lundin (2004) ovat tutkimuksessaan selvittdneet syitd, miksi
la&kekustannukset kasvoivat Ruotsissa 1990-luvun aikana 119 prosentilla. Tutkimuksen
mukaan kustannusten kasvusta ldhes 70 prosenttia on selitettvissa siirtymiselld
vanhojen ja edullisten ladkkeiden k&ytostd uusien innovatiivisten ja kalliiden ld&kkeiden
kayttoon. Tutkimuksen mukaan la&kekustannukset olisivat kasvaneet tutkitulla

ajanjaksolla reilulla 30 prosentilla, elleivat hoitokdytannét olisi muuttuneet. Toinen
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kustannusten kasvuun merkittavasti vaikuttanut tekija oli ladkekulutuksen kasvu, joka

lisasi kustannuksia reilulla 40 prosentilla.

Tutkimuksessaan  Gertdham ja Lundin (2004) ovat todenneet ladkehoidon
uusiutumisessa keskeiseksi tekijaksi uusien ladkkeiden k&yttdon ottamisen sellaisten
sairauksien ja oireiden hoidossa, joihin ei ole aikaisemmin ollut laé&kehoitoa.
Hoitokdytantdjen muutos perustuu yleensa siihen, ettd markkinoille tulee uusi laédke
(esim. syOpalddke imatinibi). Tutkimuksessa on lddkehoidon uusiutumisen yhtend
tekijdnd mainittu myos ladkkeen kéyttd sille myyntiluvan myontdmisen yhteydessé
hyvaksyttyd kéyttoaihetta laajempana (ns. off-label prescribing). Esimerkkind
tutkimuksessa on esitetty toiminnallisen dyspepsian hoito protonipumpun estdjilla
(esim. Losec tai Lanzo). Kyseisen oireen hoito ei ole mainittujen l&akeaineiden
kayttdaiheen mukainen eikd ole olemassa tieteelliseen tutkimukseen perustuvaa nayttoa
mainittujen ladkkeiden vaikutuksesta toiminnallisessa dyspepsiassa. Tastd huolimatta
kyseisid ladkkeita on kaytetty paljon mainitun oireen hoitoon. Tutkimuksessa esitetyn
arvion mukaan Ruotsissa t&std aiheutuu vuoden 1999 rahassa mitattuna noin 500

miljoonan kruunun (noin 55 milj. €) kustannukset.

Suomessa on havaittavissa hieman samansuuntaista kehitystda ainakin vuosituhannen
vaihteessa markkinoille tulleiden tulehduskipulddkkeiden koksibiryhméan kuuluvissa
valmisteissa. Uusien ladkkeiden tavoin ndamékin uudet koksibivalmisteet ovat selvésti
perinteisia tulehduskipulddkkeitd kalliimpia. Suomessa tehdysséd tutkimuksessa
selvitettiin, miten n&itd uusia ladkkeitda on kaytetty Suomessa niiden ensimmaising
vuosina (10/2001-9/2002). Tutkimuksen mukaan koksibeista tuli kahdessa vuodessa
kivunhoidon perusléékkeitd, vaikka suosituksissa painotettiin niiden kéytt6a etupadssa
maha-suolikanavan vuotoriskin potilaille. Uuden kalliimman ladkkeen rutiininomainen
kayttoonotto on lisénnyt niin yhteiskunnan kuin potilaankin kustannuksia, vaikka
tietous saatavista hyddyista on ollut vield epévarmaa. Pitkaaikaistutkimuksissa ja
seurannassa saadut nadytot sitten johtivat kahden koksibin kdyton lopettamiseen ja

tiukkoihin rajauksiin muidenkin koksibien osalta. (Helin-Salmivaara ym. 2005.)
Lagdkehoidon uusiutumisen kustannusvaikutuksia tarkasteltaessa nostetaan usein esille

kysymys laékehoidon kokonaistaloudellisista vaikutuksista. Ladketeollisuus Kritisoi

usein ladkekustannuksista kaytdvad keskustelua yksipuoliseksi, koska tarkastelu
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kohdistetaan vain ld&kekuluihin eik& hoidon kokonaiskustannuksiin. Eri hoitomuotojen
kustannusvaikuttavuuden  vertailusta on kdytettdvissa vahan luotettavia ja
vertailukelpoisia tutkimuksia. Selvdd ndytt6d ladkkeilld aikaansaatavista sadstoistd
muissa terveydenhuollon kustannuksissa ei ole. Tastd on kuitenkin epésuoria viitteita.
(Klaukka 2005b.)

6.5. Laakkeiden kulutus

Ladkekulutuksen kasvu on lad&kehoidon uusiutumisen ohella toinen merkittava
kustannusten kasvuun vaikuttava tekija. Kulutuksen muutosten taustalla on véeston
kasvu ja ikdantyminen seka ladkkeiden kehittdminen uusiin kayttdaiheisiin sekd myos
osin sellaisiin sairauksiin, joihin ei aikaisemmin ole ollut l4&8kehoitoa. Euroopan véeston
ikdrakenteen muutos, joka johtuu alhaisesta syntyvyydestd ja kohonneesta

elinajanodotteesta, kasvattaa la&kekulutusta.

Yleisesti ottaen vanhukset kayttdvét parhaassa tyoidssa olevia henkilditd enemman
laékkeitd, koska vanhuksilla vakavien sairauksien esiintyvyys on suurempi.
Iképrofiileittain tarkasteltuna ladkekulutus on merkittdvasti suurempaa vanhemmissa
ikdluokissa kuin nuoremmissa. Pohjoismaisen lddkekulutustutkimuksen perusteella yli
65-vuotiaiden l4d&kekulutus on vuoden 2003 tietojen perusteella yli kaksikertainen
verrattuna ik&luokkaan 45-64-vuotiaat. Ero nuorempiin ik&luokkiin on vieldkin
suurempi. Tilastojen mukaan kulutus kasvaa merkittavasti siirryttdessa 75-vuotiaita
vanhempaan ikdluokkaan. Selvityksen mukaan kulutusmuutokset ovat kaikissa

Pohjoismaissa samansuuntaisia (Medicine consumption in Nordic Countries, 52-53).

Klaukka (2001) on tutkinut vuoden 1999 Kansanelékelaitoksen ld&kekorvaustilastojen
perusteella ikadntymisen vaikutuksia Suomen la&kekustannuksiin. Tutkimustulosten
mukaan vuoteen 2010 mennessd l&d&kekustannusten kasvusta ikaantyminen selittéisi
noin kymmenen prosenttia. Ik&&ntymisesta aiheutuva kustannusten kasvu kymmenen
vuoden aikana vastaisi vuosituhannen vaihteen Suomen reaalista myynnin vuotuista
kasvua. Suurten ikéluokkien vaikutukset nékyvét ladkekulutuksessa vuonna 2020,
jolloin yli 65-vuotiaiden osuus olisi yli 22 prosenttia vaestostd. Tdméan ikaryhman osuus
vdestostd vuonna 2010 on arvioiden mukaan noin 16 prosenttia. EU-maiden
ikdrakennetta vertailtaessa yli 65-vuotiaiden osuus Suomessa on vuonna 2020 EU-

maiden korkeimpia. Ennusteiden mukaan eldkeldisten (yli 65-v.) osuus véestosta olisi
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suurin ltaliassa (24,1 %) ja Suomessa neljanneksi suurin. Ruotsalaisen selvityksen
(Nilsson 2001) tulokset olivat samansuuntaisia Klaukan julkaisemien tulosten kanssa.
Ruotsissa ikadntymisen vaikutus l4d&kekustannusten kasvuun kymmenesséd vuodessa
olisi ollut noin seitsemdn prosenttia. Hollantilaisen selvityksen mukaan vaeston kasvun
ja ik&antymisen vaikutus vuoden 2003 l&dkekustannusten kasvusta olisi noin 10
prosenttia (de Wolf 2005, 360). Tutkimustulokset tukevat yleistd késitystd vdeston
ikdantymisen vaikutuksista ladkekulutukseen, mutta ikadntymisen merkitys ei nayttaisi

olevan niin merkittéva kuin yleisesti on luultu.

Ladkekulutuksen taso eli ld&kkeen kayttd henkilod kohden vaihtelee eri maissa
merkittavasti. Ladkekulutuksen eroihin eri maissa vaikuttavat hoitokdyténnot, ladkkeen
maaraamiskaytannot sekd myos potilaan mahdollisuus hankkia tarvitsemiaan ladkkeita.
OECD tilastojen mukaan vuonna 1990 laakekulutus henkiléa kohden ($, PPP) vaihteli
88 dollarista (Irlanti) 280 dollariin (Italia), vuonna 2000 187 dollarista (Irlanti) 473
dollariin (Ranska) ja vuonna 2003 261 dollarista (Irlanti) 606 dollariin (Ranska) (edell&
kuvio 6). Vuonna 2003 Suomen ladkekulutus henkiléa kohden (339 $) oli jonkin verran
EU:n keskiarvoa alempi. Pohjoismaista Ruotsin kulutus oli Suomen tasoa, Tanskassa
matalampi (272 $) ja Norjassa korkeampi (433 $). (OECD Health Data 2005.)

Kuvio 17. Laakkeiden kokonaiskulutus Pohjoismaissa (DDD/1000 asukasta/vrk) vuosina 1998-2004.
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Lahde: Tall og fakta 2005.

Ladkekulutuksen eroja  voidaan tarkastella vertailemalla ns.  mééritellyn

vuorokausiannoksen (DDD, defined daily dose®) maaria ja niissa tapahtuneita

2! DDD-arvon laskennan perusteena on ladkkeiden tukkumyynnin volyymi seka kansainvalisesti sovittu
laékekohtainen teoreettinen vuorokausiannos, joka pyritdan sovittamaan l&helle todellista ladkkeen
kayttdannosta. Naiden lukujen osamaéra kuvaa ladkkeen kokonaiskulutusta. Saatu kokonaiskulutus
suhteutetaan vaestdon tuhatta asukasta ja vuorokautta kohti. Nain saatujen kulutuslukujen vertailussa on
otettava huomioon menetelman tulkinnallisuus. (Suomen ladketilasto 2004: Laakekulutuksen laskeminen
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muutoksia. Pohjoismaissa ladkkeiden kokonaiskulutuksen (DDD/1000 asukasta/vrk)
kasvu on ollut maltillista verrattuna esimerkiksi statiinien kulutuksessa tapahtuneisiin
muutoksiin  (kuvio 26). Ladkkeiden kokonaiskulutus on kasvanut (DDD/1000
asukasta/vrk) ajanjaksolla 1999-2003 Pohjoismaissa keskiméarin 19,4 prosentilla.
Kasvu on ollut nopeinta Norjassa (26,7 %) ja hitainta Ruotsissa (16,5 %). Vastaavalla
ajanjaksolla statiinien keskimaarainen kokonaiskulutus (DDD/1000 asukasta/vrk) on
kasvanut 1,8-kertaiseksi. Kasvu on ollut kaikkein voimakkainta Tanskassa, jossa
statiineja kéytetddn vuonna 2003 ldhes kolme kertaa enemman kuin neljd vuotta
aikaisemmin. Tanskan rajusta muutoksesta huolimatta kulutustaso (DDD) on edelleen
vuonna 2003 ollut selkedsti Pohjoismaiden alhaisin. Norjassa statiinien kulutus on
Tanskaan verrattuna yli kaksinkertainen (DDD/1000 asukasta/vrk 44,9 vs. 97,8).
(Medicines Consumption in the Nordic Countries; Euro-Med-Stat —ryhma; Walley ym.
2004.)

Ladkkeiden kulutuksessa tapahtuneita muutoksia voidaan edelld todettujen tekijoiden
lisdksi tarkastella vertailemalla reseptien maarissé tapahtuneita muutoksia. Suomessa
sairausvakuutuksesta korvattujen la8kemé&ardysten maira on kasvanut maltillisesti.
Viimeisen kymmenen vuoden aikana (1994-2004) korvattavien reseptien maérd on
kasvanut 22,5 miljoonasta 28,8 miljoonaan reseptiin eli kasvua on ollut yli 21
prosenttia. Muutos on maltillisempi kuin reseptin hinnassa tapahtunut kehitys (luku 6.5)
Samalla ajanjaksolla reseptien kokonaismdird on noussut 28,2 prosentilla 29,3
miljoonasta 40,8 miljoonaan. (Suomen Lé&&ketilasto 2004.) Saksassa kehitys on ollut
toisen suuntaista, silla reseptien maaréd on ajanjaksolla 1994-2002 véhentynyt noin 150
miljoonalla kappaleella ollen vuonna 2002 yhteensd 761 miljoonaa reseptid (PPR
August 2003).

6.6. Laédkealan erityispiirteiden merkitys kustannusten kasvussa

Markkinat syntyvét, kun ostaja ja myyja kohtaavat seké péaasevét sopimukseen kaupan
kohteesta. Markkinoiden toimivuutta terveydenhuollossa on paljon pohdittu
taloustieteessd. Tuomaalan (1997, 134-137) mukaan terveydenhuoltoon ei voida
soveltaa markkinoiden yleisid toimintaperiaatteita. Markkinoilla tehokas tuotanto
edellyttad, ettd ostajilla on taydellinen informaatio hyddykkeestd, markkinoilla on useita
suurimpaan mahdolliseen voittoon pyrkivida myyjid sekd markkinoilta ostettavat
hyodykkeet ovat homogeenisia. Periaatteessa markkinat toimivat hyvin silloin, kun

markkinoilla on hintakilpailua ja kuluttajilla on tarpeeksi ajantasaista, oikeata ja

s. 144) Esimerkiksi 10 DDD / 1000 as. / vrk tarkoittaa, ettd 10 asukasta tuhannesta (1% vaestdstd) on
teoriassa kayttanyt ko. ladketta paivittain vuorokausiannoksen verran.
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puolueetonta tietoa hyodykkeistd. Liséksi kuluttajalla tulee olla mahdollisuus tehd aito
valinta hyoddykkeitd ostaessaan ja hyodykkeitd tulee olla tarpeeksi saatavilla.
Ladkemarkkinoilta puuttuvat useat tehokkaiden markkinoiden perusedellytyksista ja

siten tdydellisten markkinoiden vaatimukset eivat toteudu laékealalla. (Barr 2001.)

EU:n markkina-alueella ladkkeiden hinnat ovat joko suoran tai epédsuoran saéntelyn
kohteena. Tdysin vapaata hinnoittelua on lahinnd itsehoitoldékkeissa ja julkisen
korvausjarjestelmén ulkopuolelle jadvissé ldékkeissé. Hintasd&nnellyissd jarjestelmissa
la&kkeiden hintojen hyvéksyminen tapahtuu viime k&dessa viranomaisen toimesta.
Viranomaisten yksioikeutta, erddnlaista monopoliasemaa rajoittaa mahdollisuus alistaa

viranomaisen paatokset puolueettoman tuomioistuimen arvioitavaksi.

Ladkkeen hinta on viranomaisen ja l&éketeollisuuden keskindisen prosessin (mm.
hintaneuvottelu tai hakemusmenettely) lopputulos. Prosessissa laakeyrityksen intressi
on saada mahdollisimman korkea hinta tuotteellensa. Uuden valmisteen hinnoittelussa
la&keyritys on monopolistisessa asemassa siind suhteessa, ettd téllaisella laékkeella ei
ole tosiasiallista hintakilpailua eikd aina edes hoidollisesti vastaavaa vertailuvalmistetta.
Viranomaisen tavoite sosiaalisen hyvinvoinnin  maksimoimiseksi on paljon
monitahoisempi tavoite. P&atoksenteossa on otettava huomioon julkisen talouden
nékokulman ohella potilaiden tarpeet turvallisille, tehokkaille ja vaikuttaville ld&kkeille
sekd toimintaedellytysten turvaaminen ladkeyrityksille. (McGuire ym. 2004, 132-133)
Toki ndiden tavoitteiden painotuksissa on eroja maiden valilli. McGuire ym. (2004)
kuvaa prosessia “bilateraaliseksi monopoliksi””, jossa ladketeollisuus tavoittelee
mahdollisimman korkeata hintaa ja viranomainen mahdollisimman matalaa hintaa.
Lopputulos riippuu kahden monopolistisen toimijan poliittisesta ja taloudellista

vahvuudesta.

Ladkkeen kayttajan kannalta  ladkemarkkinat ~ poikkeavat  normaaleista
kulutushyodykemarkkinoista siten, ettei hanelld ole kykya tehda aitoa valintaa
ostaessaan tarvitsemansa la&kkeen. Ladkemarkkinoilla kuluttajalta puuttuu ensinnékin
taydellisten markkinoiden edellyttdm& informaatio. Ldadkkeitd tarvitseva ei yleensé
tunne vaihtoehtoisia hoitomuotoja taikka edes eri la&kevaihtoehtoja. Lisaksi ladkkeen
kayttaja ei ole tasavertaisessa asemassa neuvotellessaan hoitovaihtoehdoista laakarinséa

kanssa. Itsehoitolddkkeitd lukuun ottamatta potilas ei pysty itsendisesti edes hankkimaan
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la&kettd, koska l&&kkeen ostaminen kaikkialla EU:ssa edellyttdd p&&osin

terveydenhuollon ammattilaisen, yleensé ladkarin reseptié.

Potilaan tarvitseman lad&kkeen valinta objektiivisen tutkimustiedon perusteella on
la&karillekin haasteellinen tehtdvd. Tama korostuu erityisesti uusien valmisteiden osalta
tilanteessa, kun ladkevalikoimaan kuuluu myds hyvéksi koettuja vanhempia laékkeita.
Uusia ladkkeitd markkinoitaessa tutkimustuloksiin vedoten Kkorostetaan niiden
paremmuutta kdytossa oleviin verrattuna (Klaukka 2002). Uusia la&kkeitd on kuitenkin
niiden elinkaaren alkuvaiheessa tutkittu vahdn suhteessa hoidollisesti vastaaviin
vanhoihin valmisteisiin eik& uusien ladkkeiden osalta useinkaan ole vield ndyttoa niiden
kaikista eduista ja haitoista pitkdaikaiskéytossa. Gerdtham ym. (2004) ovat referoineet
kanadalaista tutkimusta (Coscelli ja Shum M, 1998), jossa on yritetty selvittdd, miten
uusi ladke tuodaan markkinoille ja millaisen tiedon perusteella laékari tekee paatoksen
vaihtaa potilaan ladkitys vanhasta hyvéksi koetusta uuteen vdahemmaén tunnettuun ja
tutkittuun l1adkkeeseen. Tutkimuksen mukaan l&akérien valinta perustuisi kuitenkin
ensisijassa omien potilaidensa hoidosta saatuihin kokemuksiin eikd lad&keyrityksen

markkinointiin liitettyyn informaatioon.

Ladkehoidon rahoitusjarjestelmd vaikuttaa osaltansa myds ld&kekustannuksiin.
Ladkehoidon kustannukset maksaa padosin kolmas osapuoli, joka ei ole ladkkeen
kayttdja eikd maaradja. Laakettda maaraavalle ladkarille ladkehoidosta aiheutuvalla
kustannuksella ei suoraa vaikutusta. Yhteiskunnan rahoitusosuuden kasvaessa ja
potilaan omavastuuosuuden pienentyesséd myos 1a&karin valillinen intressi kustannuksiin
heikkenee. Potilaan intressi ladkehoidon kustannuksista riippuu pitkélti hanen itsensa
maksettavaksi  jadvan maksuosuuden suuruudesta ja maksukyvystd. Potilaan
kustannustietoutta Id&kehankinnoissa heikentdd se, ett4d sairauksien hoidossa
taloudelliset kysymykset eivat ensimmaiseksi ole vaikuttamassa ostopaatokseen. (de

Joncheere ym. 2002; Mossialos ym. 2004.)

Ladkkeen hinnan merkitystéd ld&kkeen valintaan osoittavat osin suomalaiset kokemukset
vapaaehtoisista toimista geneeristen ladkkeiden k&yton edistamiseksi. Vuosina 1993-
1996 1&akarilla oli mahdollisuus kirjoittaa resepti, jossa sallittiin la&kkeen vaihtaminen
edullisempaan geneeriseen valmisteeseen. Paldanin ja Martikaisen (2005) tutkimuksen

mukaan kuvatun jarjestelmén voimassaoloaikana apteekkien kuukausittain toimittamista
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noin 2,5 miljoonasta resepteistd vain noin 10-20 sisalsi 14&karin merkinnan laakkeen
vaihtomahdollisuudesta. Toinen esimerkki liittyy vuonna 1996 kaytt6on otettuun
vapaaehtoiseen geneeriseen méaaraédmiseen. Tama tarkoittaa sitd, ettd reseptiin ladkari
merkitsee tuotenimen sijasta vain vaikuttavan ladkeaineen. T&t& mahdollisuutta on
kaytetty vahan siitd huolimatta, ettd Suomessa on jérjestetty useita hankkeita
kustannustietoisuuden levittamiseksi laékealan eri toimijoille. Huupposen ym. (2002)
mukaan esimerkiksi enalapriilia siséltdvien valmisteiden Suomen markkinoilla
edullisimman geneerisen Linatil-valmisteen kayttd oli ladkekulutustilastojen mukaan

marginaalista suhteessa huomattavasti kalliimpiin alkuperaisvalmisteisiin.

Ladkekustannuksiin vaikuttavia rakenteellisia tekijoita kuvaa hyvin Hannes Wahlroosin
kuvaus® tyypillisestd eurooppalaisesta laakejarjestelmasts, jossa ladkkeen kayttaja ei
maksa eika valitse ladkettd, ladkkeen valitseva ei maksa eikéd kaytéd ladketté ja ladkkeen

paaosin maksava ei kayté eika valitse laéketta.

6.7. Ladkekustannusten kasvun syyt Suomessa 1994-2004

Ladkekustannukset ovat Suomessa muiden OECD-maiden tavoin kasvaneet
tarkasteluajanjaksolla huomattavasti bruttokansantuotetta nopeammin (kuvio 18).
Ladkekorvausten kasvuvauhti on ollut hieman la4kekustannusten kasvua nopeampaa.
Muihin Pohjoismaihin verrattuna Suomessa l4&kekustannusten kasvu on ollut
nopeampaa ja samansuuruista kuin EU:n pdadmarkkina-alueilla (Englanti, Espanja, Italia

Ranska ja Saksa).

Kuvio 18. Laakekustannusten ja -korvausten kasvu (%) Suomessa vuosina 1994-2004 (1994=100).
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22 |_aakelaitoksen ylijohtaja, professori Hannes Wahlroosin avauspuheenvuoro Farmasian paivilla
18.11.2005.
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Lahde: Laé&ketilasto 2004; Suomen tilastollinen vuosikirja.

Vertailujaksolla ladkeustannusten ja -korvausten muutokset ovat alkuvuosina olleet
hyvin samansuuntaisia bruttokansantuotteen muutosten kanssa. Ladkekustannusten
kasvu on vuosina 1998-1999 hieman hidastunut, mik& johtuu kyseisind vuosina
toteutetuista la&kkeiden hintatarkistuksista. Tarkistusprosessissa alennettiin kaikkien
sellaisten laakkeiden hintoja, jotka poikkesivat vertailuvalmisteiden hinnoista

Suomessa, Pohjoismaissa tai muissa ETA-maissa.

Ladkekustannusten kasvu riippuu ladkkeen hinnassa ja kulutuksessa tapahtuneista
muutoksista. Korvausjarjesteman piiriin  kuuluvien laékkeiden eli hintasaéntelyn
alaisten laékkeiden hinnat eivéat ole nousseet, mika ilmenee korvattavien laékkeiden
la&kehintaindeksistd (kuvio 19, sininen viiva). Tosiasiallisesti 1d&dkkeen reaalinen hinta
on laskennut vertailujaksolla noin seitsemélla prosentilla. Hintasd&ntelytoimenpiteiden
vaikutusta osoittaa osin korvattavien ja ei-korvattavien la&kkeiden hintakehitysta
kuvaavien hintaindeksien erotus. Vapaan hinnoittelun piiriissd olevien l&akkeiden
(la&kehintaindeksi, ei-korvattavat) hinnat ovat nousseet kymmenessa vuodessa yli 20
prosenttia eli vertailujaksolla vapaasti hinnoiteltavien ja hintasaantelyn alaisten
la&kkeiden hintaero on muuttunut ldhes 30 prosentilla. Vapaasti hinnoiteltavien

la&kkeiden hinnat ovat nousseet kuluttajahintoja nopeammin.

Kuvio 19. Laakustannuten kasvuun vaikuttavien tekijoiden kehitys (%) Suomessa vuosina 1994-2004
(1994=100).
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Suomessa kuten muuallakin kustanusten kasvu johtuu kulutuksen kasvusta sekéa
siirtymisesta uusien kalliimpien l&akkeiden kayttoon. Kulutuksen kasvua osoittaa
sairausvakuutuksesta korvattujen reseptien maéran kasvu noin 34 prosentilla. Suurin
yksittdinen muutostekijd on reseptin keskimd&rdisen hinnan kasvu. Vertailujaksolla
reseptin hinta on noussut l&dhes 1,5-kertaiseksi. T&mé osaltansa kuvaa l&d&kehoidon
kallistumista ja siten antaa my0s viitteitda ladkehoidon uusiutumisesta eli siirtymista

aikaisempaa kalliimpiin hoitoihin.
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Il LAAKEKUSTANNUSTEN HALLINTASTRATEGIAT EU:SSA

Tutkimuksen toisessa osassa tarkastellaan EU:n jasenvaltiossa kaytossa olevia keinoja

kaikkialla jatkuvasti kasvavien ladkekustannusten hallitsemiseksi.

Ladkekustannusten hallintastrategioita kasitelevd osuus perustuu seuraaviin aiempiin
tutkimuksiin ja selvityksiin. Itdvallan laékeasioista vastaavan ministerion Benchmarking
Pharmaceutical Expenditure — Cost-Containment Starategies in the European Union
(OBIG 2001) raportti kasittda kuvauksen EU-maiden ladkekorvausjarjestelmien
keskeisista piirteistd sekd eri maiden vertailun ladkekustannuksiin vaikuttavista
tekijoistd ja eri maissa kaytossd olevista keinoista l&dakekustannusten kasvun
hidastamiseksi. Martikaisen ja Rajaniemen katsauksessa EU-maiden sekd Islannin ja
Norjan ladkekorvausjérjestelmat on kuvattu kaikkien maiden ladkekorvausjarjestelmét
vuonna 2002 sek& niihin aikaisempina vuosina tehtyjad keskeisimpia muutoksia ja
raporttia tehtdessa vireilld olevat muutoshankkeet. Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement 2005 -julkaisussa (PPR 2005) on kuvaus 25 eri maan demografisista
tiedoista, talouden tunnusluvuista, terveydenhuolto- ja la&kekorvausjarjestelméastd seké
vireilld olevista muutoksista. Mossialos ym. (2004) toimittamassa teoksessa on

kattavasti késitelty la&kealaa, sen toimijoita sekd toimintaa ja kehitysta viime vuosina.

7. EU:ssa kaytossa olevat keinot 1adkekustannusten hallitsemiseksi

7.1. Yleista

EU-maissa ladkehuolto on osa kansallista ja merkittdviltd osin julkisesti rahoitettua
terveydenhuoltojarjestelmé&. Terveydenhuollon eri hoitomuodoista ld4kehoidot ovat
yleisimpid sek& nopeasti muuttuvia ja kehittyvid. Hoitojen uudistuminen nakyy myos
kustannuksissa. OECD-maissa ldhes poikkeuksetta ladkekustannukset ovat kasvaneet
terveydenhuoltomenoja nopeammin. Eurooppalaisista maista ainoastaan Ruotsissa ja
Islannissa kehitys on ollut péinvastainen eli terveydenhuollon menot ovat kasvaneet
la&kekustannuksia nopeammin. Viime vuosina ladkekustannusten kasvuvauhti on
ylittdnyt myds bruttokansantuotteen kasvun, vaikkakaan ladkekustannusten osuus
bruttokansantuotteesta ei ole radikaalisti muuttunut. (OECD Health data 2005.)

Suunnanmuutoksen aikaansaaminen ja kustannuskehityksen hidastaminen on noussut

useissa maissa sosiaali- ja terveyspolitiikan tulevaisuuden yhdeksi keskeisimmista
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haasteista. Rajallisten resurssien maailmassa minkaan maan taloudellinen kantokyky ei

pitkalla aikavélilla kestéd viime vuosina koettua kasvukehitysté.

Pelko terveydenhuollon rahoituksen kestavyydesta tulevaisuudessa on aito (kuviot 9a ja
9b) ja sitd kuvaa hyvin se, ettd sellaisissa vahvoissa l&éketeollisuusmaissa ja
laéketeollisuutta vahvasti tukeneissa maissa kuten Englannissa ja Saksassa
la&kekustannusten kasvun rajoittaminen on noussut yhd voimakkaammin esille
(Permannand ja Alttenstetter 2004, 40). Saksassa valmisteilla olevilla toimenpiteilld
tavoitellaan ladkekustannuksissa 5,5 miljardin euron sdést6ja vuosina 2006-2008 (PPR
January 2006). Myods ladkemarkkinoihin USA:ssa on viime aikoina voimistunut
keskustelu ladkkeiden kalliista hinnoista. Tdhdn on vaikuttanut ladkkeiden kasvanut
rinnakkaistuonti Kanadasta seka ladkkeiden suuret hintaerot USA:n ja Euroopan Vélilla.
USA:ssa kuluttajat katsovat, ettd he joutuvat rahoittamaan pédosin laékkeiden
kehittdmiskustannukset maksamalla samasta ladkkeestd muita  markkina-alueita
huomattavasti korkeampia hintoja. (Danzon 2000; Turner 2004; Moskowitz 2004.)

Tama on herattanyt USA:ssa keskustelun eurooppalaisesta vapaamatkustajuudesta”.

EU:ssa ladkekustannusten kehitykseen puututaan yha aktiivisemmin ja eri maiden
keinovalikoima on laaja. L&&kekustannusten hallinnalla tarkoitetaan kaikkia sellaisia
yhteiskunnan toimenpiteitd, joiden tavoitteena on kohdentaa yhteiskunnan kéytettavissa
olevat resurssit mahdollisimman tehokkaasti. Kaikissa EU-maissa on kéytdssd useasta
erilaisesta toimenpiteestd koottu keinovalikoima, jonka avulla pyritddn turvaamaan
potilaille laadukkaat, tehokkaat ja kustannusvaikuttavat ladkkeet kohtuullisin

kustannuksin.

Ladkekustannusten hallinnassa on kolme keskeistd elementtid, joihin eri keinoin
pyritddn vaikuttamaan: ladkkeen hinta (luku 7.2), ladkkeen korvattavuus (luku 7.3) ja
la&kkeen madraaminen (luku 7.4). Kustannusten hallintaan voidaan toteuttaa (a)
kontrolloimalla ladkkeiden hintoja, (b) kohdistamalla la&kealan toimijoihin ja koko
terveydenhuoltoon erilaisia taloudellisia kannusteita kuten budjetointeja tai
saanteleméalla l&dakkeiden korvattavuutta sekd (c) asiantuntijaohjauksella (Rietveld ja
Haaijer-Ruskamp 2002, 29). Myds Barr'n (2001, 61) mukaan onnistuakseen
kustannustenhallintatoimenpiteiss& on  erityistd huomiota  kiinnitettdvd  mm.

kokonaiskustannusten hallintaan taikka hinnan ja kulutuksen (maard) saantelyyn.
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Ladkkeiden hinnoittelussa on ensisijassa kysymys yhteiskunnan ja la&keteollisuuden
valisestd neuvonpidosta, jossa ratkaistaan rahoittajien kokonaiskustannukset sek&
ld8keyrityksen saama tulo. L&3akkeen Korvattavuutta madritettdessa ratkaistaan
l&8kehoidon kustannusvastuun jako potilaan ja yhteiskunnan valilld. L&akkeen
madraamiskadytantdihin vaikuttamisessa on perimmaltdédn kysymys yhteiskunnan ja

ladkarien vélisesta vuorovaikutuksesta.

Kustannustenhallinnassa kaytettavdd keinovalikoimaa muodostettaessa yhteiskunta
prosessin aktiivisena osapuolena joutuu arvioimaan toimenpiteiden merkityksia
kaikkiaan ld&kealan toimijoihin. Kysymys on itse asiassa sosiaali- ja terveyspoliittisten
sekd teollis-kaupallisten tavoitteiden yhteensovittamisesta. Yhteiskunnan tulee valvoa
rahoituksen ndkdkulmasta valtiontalouden kantokykyd seka turvata potilaan
mahdollisuus hankkia tarvitsemansa ladkkeet. Toisaalta yhteiskunnan on myds
huolehdittava ladketeollisuuden ja ladkejakeluketjuun osallistuvien toimijoiden

toimintaedellytyksista.

EFPIA:n mukaan kustannusten hallintaan tahtadvalla ylisaantelylld on vahingoitettu
Euroopan mainetta houkuttelevana markkina-alueena, koska Euroopassa ladkkeiden
hinnat ja kulutustaso on arviolta 25-35 prosenttia USA:n markkinoita alempia. Pitkalla
aikavililla saéntelytoimenpiteistd suurimmat vahingot kérsii yhteiskunta ja yksittdinen
potilas. Toimenpiteiden johdosta uusia ladkkeitd tulee markkinoille yhd véhemman,
mistd on seurauksena sairastavuuden ja kuolleisuuden kasvu, hyvien tyopaikkojen ja
innovaatioiden véheneminen Euroopassa sekd tutkimus- ja tuotekehitysresurssien
siirtyminen houkuttelevimmille markkinoille kuten USA:han (PPR May 2005b, 135.)
N&m4 véitteet ovat osin ristiriitaisia komission eurooppalaisen ladkealan Kilpailukykyéa
kasittelevan selvityksen (Komission tiedonanto 2003) ja Englannin la&keteollisuuden
kilpailukykya koskevan selvityksen (House of Commons 2005) kanssa. Mainittujen
selvitysten mukaan uusien ladkkeiden (alle viisi vuotta markkinoilla olleiden) osuus
la&kemarkkinoista on Englannissa alempi kuin esim. Espanjassa, Italiassa, Ranskassa ja
Suomessa siitd huolimatta, ettd Englannissa liberaalin hintaséantelyn johdosta hinnat

ovat EU-alueen korkeimpia.

Ladkealalla jatkuvasti keskustellaan kustannustenhallinnan vaikuttavuudesta ja
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merkityksestd. Eurooppalaista ladketeollisuutta edustava jarjestdé EFPIA on arvioinut,
ettd vuonna 2005 Euroopan p&&dmarkkina-alueilla (Belgia, Englanti, Espanja, Hollanti,
Italia, Ranska ja Saksa) kaytossa olevilla toimenpiteilld olisi hidastettu
l&akekustannusten kasvua noin 6,5 miljardilla eurolla, mika vastaa noin 6,4 prosentin
markkinaosuutta. Vuonna 2004 toimenpiteiden vaikutukseksi arvioitiin 5,7 miljardia

euroa (6,0 %) ja vuonna 2003 4,1 miljardia euroa (4,5 %).
7.2. Laakkeiden hinnoittelupolitiikka

7.2.1. Laakeyritysten hinnoittelu sdéntelyn kohteena

Ladkeyritys paattad ladkkeen tuomisesta markkinoille sek& periaatteessa myods sen
hinnan, jolla la3kettd myyd&én. Kuten edelld on todettu l&akkeet poikkeavat
normaaleista kulutustavaramarkkinoista monelta osin ja keskeinen eroavuus koskee
hinnoittelua, silla l&&kkeiden hintoja sadnnelldan ja valvotaan jollakin tavoin kaikkialla
EU:ssa. Hintasdantelyn nékokulmasta l&ddke voidaan hinnoitella kolmella eri tavalla.
Liberaaleimmassa mallissa laékeyritys saa vapaasti maéritella ladkkeen hinnan. Tall6in
viranomainen voi vaikuttaa hinnoitteluun ainoastaan valillisesti  (epésuora
hintavalvonta). L&akeyrityksen mahdollisuus paattdéd ladkkeensa hinnasta on heikompi
jarjestelmissd, joissa hinnat vahvistetaan viranomaisen toimesta joko neuvotteluteitse

taikka viranomaisen yksipuolisin pa&toksin (suora hintavalvonta).

Ladkkeiden hintaséantely vaikuttaa ladkeyhtididen, apteekkien ja tukkukauppiaiden
toimintaan ja voittomarginaaleihin sek& kuluttajien ettd yhteiskunnan maksuihin.
Yleenséd hintasaantelyna pidetddn toimenpiteitd, jotka kohdistetaan ladkeyritysten
hinnoittelupolitiikkaan. Hintasadntelyn monet keinot ovat nostattaneet kysymyksen
séantelyn vaaristavistd ja kilpailua estavista vaikutuksista seké séantelyn vaikutuksista
kauppaan EU:n alueella (Alanen ja Nyblin 2003, 214-217). Hintakontrollia voidaan
toteuttaa sddntelemélld myds l&&kkeiden hintoihin vaikuttavia jakeluportaan eli
apteekkien ja tukkukauppiaiden palkkioita siitd huolimatta, ettd jakeluporras ei voi
vaikuttaa heidan palkkionsa perusteeseen eli l&dkkeiden tukkuhintaan. Néilla palkkioilla

on kuitenkin vaikutuksia ladkkeen lopulliseen hintaan.
Viranomaisten suorittama hintavalvonta on EU-lainsddddnnon né&kokulmasta téysin

hyvaksyttyd edellyttden, ettd kansallinen menettely on sopusoinnussa yhteison

lainsdddannon ja sen médrittelemien menettelytapasddnnosten kanssa. EU on asettanut
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tiettyjd vaatimuksia hyvéksyttavalle hintasadntelylle. Periaatteet siséltyvéat ns.
transparenssidirektiiviin, jonka tarkoituksena on poistaa ja ehkéisté laédkkeiden hintojen
sééantelytoimenpiteistd johtuvia la&kkeiden yhteisokaupan esteitd (Alanen ja Nyblin
2003, 215). Direktiivi koskee hintaséantelyn ohella muitakin la&kkeiden korvattavuutta

rajoittavia toimia.

Hintaneuvotteluissa ladkeyrityksen mahdollisuus vaikuttaa hintaan riippuu paljolti
yrityksen neuvotteluasemasta, -taidosta ja -kyvysta. Neuvotteluissa la&keyritys tukeutuu
laatimaansa hinnoittelustrategiaan, joka on usein sidoksissa véeston ostokykyyn ja
korvausjarjestelmén anteliaisuuteen. L&&keyrityksen hinnoittelustrategian toteuttaminen
on hankalampaa menettelyssd, jossa ladkkeen hinta vahvistetaan neuvottelujen sijasta
viranomaispaétoksin ladkeyrityksen hintahakemuksen taikka -ilmoituksen perusteella.
Toki vahvistamismenettelyyn liittyy joissakin maissa mahdollisuus suulliseen
kasittelyyn ennen lopullisen péatdksen tekemistd. Ladkeyrityksella tulee olla ylla
mainitun direktiivin perusteella mahdollisuus valittaa hintaviranomaisen péatoksesta ja
saada hintapdatoksen oikeellisuus ja lainmukaisuus riippumattoman tuomioistuimen
tutkittavaksi. Muutoksenhakuoikeus on yrityksen oikeusturvan tae ja toisaalta se

rajoittaa viranomaisen monopolia paattaé ladkkeen hinnasta.

Rinnakkaiskaupan vuoksi ladkeyritykset ovat kritisoineet Euroopassa monien valtioiden
hinnoittelupolitiikkaa. Komissio on kesdlld 2003 antamassaan tiedonannossaan
kiinnittdnyt huomiota EU:n alueella vallitseviin hintaeroihin ja nahnyt uhkana niiden
kasvamisen entisestddn unionin laajentuessa. Komissio on pitdnyt tarpeellisena
sellaisten uusien vaihtoehtoisten tapojen kdytt0on ottamista, joiden avulla hintaeroja
voitaisiin pienentdd. Vaihtoehtona on esitetty menettelya, jossa ladkeyritykset “voisivat
vahvistaa uusien valmisteiden hinnat neuvotellen  jasenvaltioiden  kanssa
suojamekanismeista, joiden avulla ld&8kemenojen rajaaminen toteutetaan esim. ndiden
valmisteiden kansallisilla markkinoilla tuottamien tulojen perusteella laskettavien
vuotuisten palautusten tai alennusten muodossa” (Komission tiedonanto 2003).
Komission kannanoton taustalla on ajatus siitd, ettd suuret hinnanerot haittaavat
sisdmarkkinoiden moitteetonta toimintaa luomalla jannitteitd talouden toimijoiden
valille. L&&kkeiden yhtendinen hinnoittelu on monikansallisen ns. tutkivan
la&keteollisuuden tavoite, mika olisi myds tehokas keino estdd l&dkkeiden

rinnakkaistuontia.
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7.2.1.1. Hintojen vahvistaminen viranomaispaatoksin tai neuvotteluin

EU:n alueella (EU 15) ladkkeet ovat suoran hintakontrollin alaisia muualla paitsi
Englannissa, Saksassa ja Tanskassa. Englannissa ja Saksassa viranomainen ei siis
vahvista l&48kkeen hintaa, mutta hinnoittelua ohjataan Vvélillisesti. Englannissa
hinnoittelun vapaus ei koske geneerisid ladkkeitd. Tanskassa laakeyritysten on
ilmoitettava l&&kkeiden hinnat viranomaiselle (Laegemiddelstyrelsen) kuuden
kuukauden valein. Hinnoittelua ohjataan Saksan tavoin viitehintajarjestelman kautta.
Aikaisemmin hinnat olivat 16yhé&sti sidoksissa eurooppalaiseen hintatasoon, kun
la&keyrityksid edustava jarjestd (Laegemiddelindustriféreningen) oli luvannut
hintatason noudattavan eurooppalaista keskihintaa (11 ETA-maata). Sitoumus raukesi,
kun Tanskassa siirryttiin huhtikuun alussa 2005 uuteen viitahintajarjestelmaan. (PPR
May 2005a.)

Hinnan vahvistamismenettely koskee pééséantdisesti reseptildadkkeitd. Useimmissa
maissa itsehoitoladkkeet voidaan hinnoitella vapaasti (Englanti, Hollanti, Irlanti, Italia,
Itdvalta, Norja, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi ja Tanska). Suomessa ladkkeiden
hinnoittelu on periaatteessa vapaata eli ladkeyritys voi myydé la&kettdnsa haluamallaan
hinnalla, mutta talléin 1&8ke ei kuulu julkisen korvausjérjestelman piiriin. Mikéli yritys
haluaa l&&kkeensa julkisen korvausjérjestelman piiriin, sen on haettava ja saatava
la&kkeelle viranomaisen hyvédksyma tukkuhinta ja korvattavuus. Espanjassa ja
Kreikassa (vain osassa) itsehoitolddkkeissa noudatetaan vastaavaa saéntelymenettelyé
kuin reseptiladkkeissd. Muissa maissa, joissa itsehoitolddkkeet ovat séatelyn kohteena,
menettely on kevyempi kuin reseptiladkkeilld. (PPR 2005.)

Useimmissa Euroopan maissa julkisesta jarjestelméstd korvatavalta ladkkeeltd
edellytetdén, ettd sen hinta on kohtuullinen (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 14-24).
Hintojen kohtuullisuus tarkistetaan useissa maissa aika ajoin, sill&4 yleensa hinnat ovat
voimassa maérdajan (Mrazek ja Mossialos 2004, 119). Hinnan kohtuullisuuden
arvioinnin toteuttaminen riippuu paljolti siitd, mitd saantelylld tavoitellaan. Arviointi
voidaan toteuttaa laskemalla hyvéksyttdvda hinta suoraan muiden maiden hinnoista
(esim. Hollanti ja Norja). Arviointimenettely voi toisessa dadrilaidassa olla hyvin
yksityiskohtainen la&kkeen vaikuttavuuteen, hyotyihin sekd haittoihin pureutuva (esim.
Ranska ja Suomi). Tavoitteena voi olla alin mahdollinen hintataso taikka

vaihtoehtoisesti  hintataso, joka sovittaisi yhteen sek& la&keteollisuuden
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tuottavuustavoitteet ettd yhteiskunnan kustannustenhallinnalle asetetut tavoitteet
(Mrazek ja Frank 2004).

Hinnan vahvistamismenettelyn eri muodot

Ladkkeiden hinnan vahvistamisella pyritddn turvaamaan yhteiskunnan subventoimien
eli  korvausjérjestelman piiriin -~ kuuluvien ladkkeiden hintojen kohtuullisuus.
Hinnanvahvistusmenettelysséd l&d&keyrityksen on hyvéksytettdvd lddkkeen hinta
viranomaisella. Hintasdéntelyd toteuttavat viranomaiset vaihtelevat. Toimivaltaisena
viranomaisena voi toimia mm. sosiaali- ja terveysasioista vastaava ministerio, erityinen
ld&kealan viranomainen taikka sosiaaliturvalaitos (esim. sairauskassa). Sama
viranomainen voi olla toimivaltainen niin ladkkeen hintaa kuin myds korvattavuutta
koskevassa asiassa (esim. Ruotsi ja Suomi). Suomessa viranomaisena toimii sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessé toimiva ld&kkeiden hintalautakunta. Toimivalta voi olla
hajautettu, jolloin eri viranomainen ratkaisee korvattavuuden ja tukkuhinnan. N&in on
mm. Belgiassa, Itdvallassa ja Ranskassa (PPR 2005). Belgiassa ladkkeiden hinnan
ratkaisee valtiovarainministerion ”hintaosasto” ja korvattavuuden sosiaali- ja
terveysministerio (PPR 2005, 25-30).

Yleisimmin la8kkeen hinta vahvistetaan viranomaisen paatdksella laékeyrityksen
hakemuksen (hakemusmenettely) tai ilmoituksen (hintailmoitusmenettely) perusteella.
Viranomainen ratkaisee hakemuksesta ladkkeen hinnan mm. Belgiassa, Hollannissa,
Itdvallassa, Norjassa, Portugalissa, Ranskassa, Ruotsissa ja Suomessa. Viranomaisen on
tehtdva pa&tds maérdajassa, joka ei saa ylittdd transparenssidirektiivin asettamaa
enimméisaikaa®®. Belgian jarjestelma poikkeaa noudatettavien maaraaikojen osalta
merkittdvasti muista maista, koska sielld hinta katsotaan hyvéksytyksi, mikali
hakemusta ei ole késitelty kansallisesti séadetyssa 90 pdivan maérdajassa (PPR 2005,
28).

Useimmissa EU-maissa lddkkeen hinnasta ja korvattavuudesta pdaétetdan eri
prosesseissa. Joissakin maissa kuten Belgiassa, Itdvallassa ja Ruotsissa hinta ja

korvattavuus ratkaistaan yhdelld paatokselld. Ruotsissa l&dke tulee automaattisesti

2% Enimmaisaika on 90 paivaa, jos samassa prosessissa vahvistetaan joko hinta tai korvattavuus. Mikali
samassa prosessissa vahvistetaan niin hinta kuin korvattavuus, enimmaisaika on 180 péivaa.
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korvausjarjestelman piiriin, kun sille on hyvéksytty hinta. Myds Suomessa ETA:an
liittymisestd lukien l&8kkeen tukkuhinnan vahvistaminen on merkinnyt ldakkeen
tulemista automaattisesti korvausjarjestelman piiriin ns. peruskorvattavaksi ladkkeeksi.
Jarjestelmd@@  muutettiin - 2006  alusta  voimaan  tulleella  lains&&danndolla
(sairausvakuutuslaki 885/2005) siten, ettd ladkkeelle on haettava erikseen seka

korvattavuus (perus- tai erityiskorvaus) ettd tukkuhinta.

Hakemusmenettelyd hallinnollisesti kevyemmassa mallissa hinnan hyvéksyminen
tapahtuu ladkeyrityksen ilmoituksen perusteella. Hintailmoitusmenettelyssé laékeyritys
ilmoittaa viranomaiselle ld&kkeen hinnan ja hinta katsotaan hyvaksytyksi, mikéli
viranomainen ei madrdajassa ilmoita vastustavansa ilmoitettua hintaa. Siind
tapauksessa, ettd viranomainen ei hyvaksy ilmoitettua hintaa, kaynnistyy
hinnanvahvistusprosessi. Ranskassa on vuonna 2003 innovatiivisiksi luokiteltujen
la&kkeiden osalta otettu k&yttéon ilmoitusmenettely. Hinta katsotaan hyvaksytyksi, ellei
viranomainen ole ilmoittanut 15 pdivan kuluessa ilmoituksen saatuaan vastustavansa
esitettyd hintaa. (Mrazek ja Mossialos 2004, 117-118; PPR 2005, 88-89). Ellei sosiaali-
ja terveysasioista vastaava ministeri0 toimivaltaisena viranomaisena hyvéksy

ilmoitettua hintaa, kdynnistyy normaali hinnanvahvistusprosessi.

Erddnlainen hinnanilmoitusmenettely on kaytdsséd Tanskassa ja Saksassa, jossa riittaa
pelkkd hinnan ilmoittaminen ladkeviranomaiselle. Saksan ja Tanskan jarjestelmiin ei
sisélly laékeviranomaisen mahdollisuutta saattaa ilmoitetun hinnan kohtuullisuuden
arviointia erilliseen késittelyyn. (PPR 2005, 115; Martikainen ja Rajaniemi 2002, 96-
103). Ruotsissa geneeristen l&d&kkeiden hinnat vahvistetaan hintailmoitusmenettelyn
tapaisesti, silla viranomaisen (Lakemedelsférmansnamnden) paatoksentekoprosessi on
I&hinn& muodollisuus (PPR 2005, 266).

Transparenssidirektiivin ~ tavoitteena on avoimuuden lisdédminen hinnan- ja
korvattavuudenvahvistamismenettelyissd. ~ Avoimuuden  puute  on  useimmin
la&keteollisuuden taholta esitetty kritiikki niiss& maissa, joissa noudatetaan tiukempaa
hintasdéntelyd. Mossialoksen ym. (2004, 10) mukaan avoimuus on kuitenkin kaikkein
vahaisintd menettelyssd, jossa hinnan vahvistaminen perustuu viranomaisen ja
la&keyrityksen keskindisiin neuvotteluihin. Espanjassa, Irlannissa, Italiassa ja Ranskassa

lddkkeen hinta vahvistetaan la&keyrityksen ja viranomaisen keskindisten neuvottelujen
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tuloksena.

Ladkkeiden hintojen kohtuullisuuden arvioimista varten useissa maissa on kéytossé
erilaisia apuvalineitd kuten esim. vertailu omassa maassa markkinoilla olevien
hoidollisesti ~ vastaavien  ladkkeiden  hintoihin,  kansainvaliset  hintavertailut,
terveystaloudelliset selvitysten kayttddnottaminen ja hyodyntdminen
(=laéketaloustieteelliset tutkimukset) taikka ldékkeen innovatiivisuuden ja ladkkeesta

saatavan hyddyn arvioiminen.

a) Vertailu omilla markkinoilla jo oleviin valmisteisiin

Ladkkeen hintaa vahvistettaessa hintavertailujen tekeminen on yleisestd. Niité tehd&an
suhteessa niin omassa maassa markkinoilla oleviin hoidollisesti vastaavien valmisteiden
hintoihin kuin myds muiden maiden hintoihin. Vertailua omassa maassa oleviin
hoidollisesti vastaaviin valmisteisiin  k&ytetddn mm. Espanjassa, Portugalissa,
Ranskassa, Ruotsissa ja Suomessa (PPR 2005). Tarkoituksena on arvioida uutta ladketta
suhteessa korvausjarjestelmén piirissa oleviin ladkkeisiin. Suomessa hintaviranomainen
arvioi hintahakemusta késitellessédén mm. la&kkeen hyddyt suhteessa muihin
hoitovaihtoehtoihin ja vertaa ehdotettua hintaa suhteessa hoidollisesti vastaavien
valmisteiden hintoihin. Vertailu ei rajoitu vain samaa l&&keainetta sisaltaviin
valmisteisiin, vaan vertailu tehdd&n suhteessa muihin saman sairauden hoidossa
kaytettaviin ladkkeisiin. Suomessa korvausjarjestelman piirissa olevien valmisteiden

hinnoilla on suuri merkitys hintojen vahvistamismenettelyssa.

Omassa maassa voimassa olevien ldékkeiden hintojen merkitys korostuu erityisesti
geneeristen l&&kkeiden hintoja vahvistettaessa. Hollannissa, Irlannissa, Islannissa,
Norjassa, Saksassa, Suomessa ja Tanskassa geneeristen hinnoittelussa noudatetaan
samoja menettelytapoja kuin muissakin laékkeissd. Norjassa geneeriselle ladkkeelle ei
kuitenkaan voida hyvédksyd samaa hintaa kuin alkuperdisvalmisteelle. Ruotsissa
hinnanvahvistamismenettely on ké&ytdnndssa muodollisuus silloin, jos geneerisen
la&kkeen hinta ei ole hoidollisesti vastaavien ladkkeiden hintoja korkeampi. (PPR
2005.)

Viitehintajarjestelm&a kayttavissad maissa voi edellytyksend olla, ettd geneerisen hinta ei
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saa olla korkeampi kuin ladkeryhmélle mééritelty viitehinta. Erdissd maissa (Belgia,
Espanja, Italia, Itavalta, Kreikka, Portugali ja Ranska) hinnoitteluperiaatteena on, etta
geneerisen ld&kkeen hinnan tulee olla patenttisuojan menettdneen alkuperéisvalmisteen
hintaa edullisempi. Geneerisen ladkkeen hinnan tulee maasta riippuen olla 20-48
prosenttia alkuperdisvalmisteen hintaa alempi (PPR 2005). Itdvallassa geneeristen
la&kkeiden markkinoille tulo johtaa automaattisesti alkuperdisvalmisteiden hintojen
alentamiseen. Geneerisen ladkkeen hinta, joka tulee ensimmadisend markkinoille, on
oltava 48 prosenttia (2006) vastaavan alkuperéisvalmisteen hintaa alempi. Seuraavien
samaan ryhmdin kuuluvien valmisteiden hintojen on oltava alempia kuin ensin
markkinoille tulleen geneerisen hinta. Hintaeron suuruutta ei ole kuitenkaan méaritelty.
Alkuperéisvalmisteen on korvattavuuden sdilyttdmiseksi alennettava hintaa 30
prosentilla kolmen kuukauden kuluessa ensimméisen geneerisen valmisteen
markkinoille tulosta. Uusi hinnanalennus on taas tehtdvé kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun kolmas samaan ryhmaén kuuluva valmiste on tullut markkinoille. (PPR 2005,
13-14))

b) Muiden maiden hinnat ladkkeen hinnan maarittelyssa

Ladkkeiden kansainvalisten hintojen hyddyntdminen hinnan vahvistamisessa on viime
vuosina ollut kasvavan mielenkiinnon kohteena. Lé&htokohtaisesti la&keteollisuus
kannattaa kansainvalisten hintavertailujen tekemistd prosessissa, jos silla voidaan
nopeuttaa viranomaiskasittelyd ja sitd kautta ladkkeiden markkinoille tuloa seka
toisaalta yhtendistad laékkeiden hinnoittelua EU:ssa. Suomessa Laéketeollisuus ry on
useasti mm. ehdottanut, ettd tukkuhinta maariteltdisiin ennalta sovittujen maiden

hintojen perusteella.

Kansainvélisen hintavertailun kéyttokelpoisuutta on myds kritisoitu (Rietveld ja
Haaijer-Ruskamp 2002, 32; Mrazek ja Mossialos 2004, 118-119). Hintojen
vertailtavuutta vaikeuttaa eri maiden hinnoittelu- ja korvausjérjestelmien erot. Kaikissa
maissa laékkeet eivat ole suoran hintakontrollin alaisia, jolloin vertailu tehd&an
séanneltyjen hintojen ja “saénteleméattomien” hintojen kesken. Hintavertailussa ei voida
ottaa huomioon mahdollisia l4d&keyritysten yhteiskunnalle jalkikdteen maksamia
voittojen  palautuksia.  Lddkkeen  hinta  valtiossa, jossa on  k&ytdssa
voitonpalautusjarjestelmd, ei ole suoraan verrannollinen ladkkeen hintaan sellaisessa

valtiossa, jossa ei ole kaytossé tallaista palautusjarjestelméd. Vertailua tehtdessa on
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my0s tunnistettava se, ettd vertailtavien valmisteiden l4&kemuodoissa ja ladkkeen
vahvuuksissa sekd pakkauskoissa on eroja. L&&kkeen hintaan vaikuttaa osaltansa
markkinoiden koko, Kilpailutilanne seka EU:n alueella valuuttojen kurssivaihtelut
(Englanti, Ruotsi ja Tanska). Kaikesta edelld esitetystd huolimatta kansainvaliset
hintojen  hyodyntaminen  la&kkeiden  hintojen  vahvistamisprosessissa  on
tarkoituksenmukaista ja tarpeellista, jos vain tunnistetaan mainitut vertailujen

ongelmakohdat.

Hinnanvahvistaminen perusteena kéytetddn useissa maissa la&kkeiden kansainvélisid
hintoja. Erdissa maissa ladkkeen hyvéksyttdvad hinta maaritellddn laskennallisesti
tiettyjen maiden hintojen perusteella ja toisissa maissa muiden maiden hinnat ovat yksi
monista hinnan vahvistamiseen vaikuttavista tekijoistd. Taulukosta 4 ilmenee maat,
joissa muiden maiden hinnat otetaan hintaa vahvistettaessa huomioon (pystyrivi).
Taulukosta ilmenee myds ne maat, joiden hinnat otetaan hintavertailussa huomioon

(vaakarivi).

Taulukko 4. Kansainvalinen hintavertailu eri maissa ladkkeen hintaa vahvistettaessa.

B | UK | Es Ho | Ita Ir Is Ita Kr No | Pt Ra | Ru | Sa Su Ta Muu
Belgia® X X X X
Hollanti X X X X
Irlanti X X X X X
Islanti X X X X X
Italia X X X X X X X X X X X
Itavalta X X X X X X X X X X X X X X
Kreikka X X X X X X X X X X X X X
Norja X X X X X X X X X
Portugali X X X
Ranska X X X X
Suomi X X X X X X X X X X X X X X X X

Lahde: Mrazek ja Mossialos 2004, 118-119; PPR 2005.

Suomessa ETA-maiden hinnat ovat yksi paéatoksentekoon vaikuttava tekija.
Kéytannossa kansainvélisen hintatason merkitys on suurempi, jos hoidollisesti vastaavia
valmisteita ei kuulu Suomessa korvausjarjestelméan piiriin. Mé&aréaikaisesti vahvistetun
hinnan uudistamisen yhteydessé erityisen kiinnostuksen kohteena on hinnan voimassa
oloaikana tapahtuneet muutokset muiden maiden hinnoissa. Tdm& antaa suuntaviivaa
eurooppalaisista  hintatrendeistd  esim.  jossakin  l&dkeryhmdssa.  Léa&kkeiden

hintalautakunnan soveltamiskdytdnndssa on tavoiteltu hintatasoa, joka olisi ETA-

24 _aakeyritys voi valita ne maat, joiden hinnat se siséllyttaa hakemukseen. Yleensa niissa ovat mukana
Englannin, Hollannin, Ranskan ja Saksan hinnat.
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maiden keskiarvon alapuolella. Tdma on my6ds Suomen l&&kepolitiikan tavoitteiden
mukaista, jonka mukaan ld&kkeiden tukkuhintatason ei Suomessa tulisi ylittdd Pohjois-
ja Keski-Euroopan tasoa (L&akepolitiikka 2010, 11).

Suomen tavoin myos Belgiassa ladkkeiden kansainvaliset hinnat ovat yksi tekija muiden
joukossa  laédkkeen hintaa hyvéksyttdessd. Belgiassa ladkeyrityksen tulee
hintahakemuksen yhteydessa esittdd selvitys muiden EU-maiden hinnoista, mutta
la&keyritys voi valita vertailumaat. Yleensd hakemuksissa on esitetty 3-10 maan
hintatiedot sisdltden ainakin Englannin, Hollannin, Ranskan ja Saksan hinnat. (PPR
2005, 26.)

Hollannissa, Irlannissa ja Norjassa muiden maiden hintojen huomioon ottaminen
toteutetaan laskennallisesti. Norjassa hyvaksyttdvand hintana pidetdén vertailumaiden
kolmen edullisimman hinnan keskiarvoa (PPR 2005, 203-204). Irlannissa
la&keteollisuuden ja viranomaisen tekemén sopimuksen mukaan uuden ladkkeen hinnan
ei tarvitse olla alempi kuin sen hinta Englannissa taikka Englannissa, Hollannissa,
Ranskassa, Saksassa ja Tanskassa olevien hintojen keskiarvo (PPR 2005, 144).
Hollannissa l&dkkeen hinta lasketaan kahdesti vuodessa vertailumaiden keskihinnan
perusteella. Hinta voidaan laskea siind tapauksessa, ettd vertailuvalmiste (sama
l48keaine, vahvuus ja ld&dkemuoto) on markkinoilla vahintddn kahdessa
referenssimaassa. (PPR 2005, 181.) Hollannissa nykyinen malli otettiin kdyttoon
vuonna 1996, kun hintataso oli noussut Euroopan korkeimpien joukkoon ja
la&kekustannusten kasvua oli pakko hillitd. Uuden jdrjestelmén kaytt6on ottaminen

alensi ladkkeiden hintoja noin 20 prosentilla (Rietveld ja Haaijer-Ruskamp 2002, 32).

Kreikassa hinnoittelu on erilainen tuontildadkkeelle ja omilla markkinoilla valmistetuille
ld8kkeille. Tuontivalmisteelle voidaan hyvéksya hinta vain silloin, kun laéke on
markkinoilla toisessa EU-maassa. Kun valmiste on tullut markkinoille yhteen tai
useampaan EU-maahan, hinta hyvaksytadn EU-alueen halvimman hinnan perusteella.
Kreikassa valmistetun ld&kkeen hinta madraytyy la&kkeen tuotantokustannuksista
lasketun teoreettisen hinnan ja alhaisimmin EU-hinnan keskindisen vertailun perusteella
siten, ettd edullisempi hinta hyvéksytddn. Kreikan hinnoittelujarjestelm&a parhaillaan
uudistetaan ja suunnitelmien mukaan uusien ld&kkeiden hinta méaréaytyisi kolmen EU:n

edullisimman maan hintojen keskiarvon perusteella. Hintakoriin valittaisiin kaksi maata
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vanhoista EU-maista (EU 15) ja yksi uusista EU-maista (PPR June 2005).

Itdvallassa ladkkeen hinta maardytyy kansainvalisten hintojen perusteella hieman eri
tavoin riippuen ladkkeen korvattavuusstatuksesta. Ladkkeen korvattavuusstatusta
maéritettdessa (ns. red box) hinnaksi hyvaksytddn EU-maiden keskihinta. Erdissa
tilanteissa ladkkeen vaikuttavuuden ja taloudellisuuden perusteella hinta voi olla
korkeampi. Mikéli EU-maiden keskihintaa ei voida maaritelld, hinnaksi hyvéksytééan
la&kkeen tehdashinta (ex-factory price) EU:n keskihinnan maarittymiseen saakka.
Viranomainen selvittdd asiaa kuuden kuukauden valiajoin. Jos yritys on pitdnyt hinnan
lilan korkeana, sen tulee maksaa hintaero  takaisin  viranomaiselle.
Korvattavuusstatuksen madarityttyd la&kkeen hinnaksi hyvaksytaan enintddn EU-maiden
keskihinta. (PPR 2005, 14-16.)

Ladkkeiden hintojen vahvistaminen laskennallisesti esim. EU-maiden keskihinnan
perusteella johtaisi nykyista yhtendisemp&én hinnoitteluun ja hintaerojen kapenemiseen.
Mikali kaikki jasenmaat ottaisivat jarjestelmén kayttoon ja vertailu perustettaisiin
samojen maiden hintoihin, jarjestelmd@ menettdisi merkityksensé ja tuloksena olisi
useassa maassa hintatason nousu. Nykytilanne, jossa eri maissa muiden maiden hinnat
otetaan huomioon hieman eri tavoin, ohjaa ladkeyrityksid luomaan l&dkkeiden
markkinoille lanseerausstrategiat sen mukaan, miten eri maissa l&dakkeiden hintoja
vertaillaan. N&méa saattavat johtaa siihen, ettd laékkeet tuodaan ensin sellaisille
markkinoille, joilla hintasaantely tai sen puuttuminen mahdollistaa korkean hintatason
la&kkeelle ja kyseisen maan hintatasoa kaytetddn referenssihintana jossakin toisessa

maassa.

Hinnoittelustrategian teoreettisena esimerkkind voisi olla esim. Norja ja Kreikka.
Norjassa hinta perustuu vertailumaiden kolmen alimman hinnan keskiarvoon. Valmiste
viedaan ensin markkinoille vapaasti hinnoiteltuihin maihin (Englanti, Saksa ja Tanska)
ja tdmén jalkeen Norjaan haetaan hintaa ndiden maiden keskiarvon perusteella. Tdmén
jalkeen haettaisiin hintaa Kreikasta, jossa saataisiin korkeahko hinta muiden EU-maiden
hintojen perusteella. Todellisessa eldméssa strategiat eivat etene ndin yksinkertaisesti,
mutta tdmd osaltansa kuvaa ladkeyritysten mahdollisuuksia yrittdd hyddyntdd muiden

maiden hintoja hinnoittelustrategioissa.

c) Laaketaloustieteelliset tutkimukset
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Terveyttd edistdvien toimenpiteiden ja terveystaloudellisen arvioinnin merkitys on
viime vuosina kasvanut, kun terveydenhuollon rajalliset resurssit on pyritty
suuntaamaan optimaalisesti (Laakepolitiikka 2010). L&&ketaloustieteellisten tutkimusten
(terveystaloustieteelliset arviot) suosio osana l&&kkeiden hinta- ja korvattavuutta
koskevaa paatdksentekoprosessia on viime vuosina kasvanut. Yha useammassa maassa
la&kkeiden hintaa tai korvattavuutta ratkaistaessa kaytetadn apuna terveystaloudellisia
arvioita la&kkeen kustannusvaikuttavuuden  ja  hyddyn osoittamiseksi.
Terveystaloudellisia arvioita hyoddynnetddn myos ladkkeenméérdédmiskaytannon
ohjaamisessa. (PPR 2005.)

Ladkkeiden julkisen rahoituksen ja terveydenhuollon maérdarahojen rajallisuus
edellyttdvat paatoksentekijoiltd yhd tarkempaa tietoa erityisesti uusien ja kalliiden
laékkeiden seka laajasti kaytettyjen laékkeiden terveystaloudellisista vaikutuksista.
Ladkkeen hinnan vahvistamisessa viranomaisella tulisi olla perusteltu nékemys
prosessin kohteena olevan la&kkeen terveyshyodyistd. Ladkkeen hyodyn arvioimista
varten edellytettdvd terveystaloudellinen selvitys siséltdd laaketieteellis-taloudellisen
arvion laékkeen eduista ja haitoista. Selvitys on hintaviranomaiselle véline tarkastella
la&kkeen vditettyja hyotyja suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin sek& la&kkeen
taloudellisuuteen. Selvitysten avulla arvioidaan ld&kkeen tutkimusndyttéon perustuvaa
vaikutusta eldménlaatuun, sairastavuuteen ja kuolleisuuteen sekd ndiden jarkevaa
suhdetta  hoidon  kustannuksiin  (ldanpdén-Heikkila ja  Klaukka 2004).
Terveystaloudellisten selvitysten tarkoituksena ei ole kuitenkaan vastata siihen, kuinka

paljon la&kehoito saisi maksaa, jotta se olisi kannattavaa rahoittajan ndkdkulmasta.

Selvitysten rooli on olla apuvéline paattajélle, kun arvioidaan hoidon etuja, haittoja seka
kustannusvaikuttavuutta suhteessa vaihtoehtoisiin ld&ke- tai muihin hoitoihin (value for
money). T&mén vuoksi terveystaloudellisten selvitysten paras mahdollinen
hyodynnettavyys paatoksenteossa edellyttdisi, ettd selvitysten perusteena olevat
la&ketutkimukset olisivat tehty suhteessa vastaavaan, parhaaseen vallitsevaan
hoitok&ytantoon. Tutkimuksissa uutta ladkettd ei tulisi verrata vain vastaavaan vanhaan
la&kkeeseen, jos markkinoilla on otettu kdyttd6n uudempia saman sairauden hoidossa

kaytettavia ja uuden la&kkeen kanssa verrattavissa olevia ladkkeita.
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Terveystaloudellisilla selvityksilla on kaikissa EU-maissa ja Norjassa jonkinlainen
rooli. Selvitysten sisédltovaatimuksissa on eroja. Kaikille maille yhteistd on, ettd
terveystaloudellisten selvitysten rooli keskittyy erityisesti uusiin ja innovatiivisiin
valmisteisiin. Useissa maissa selvitysten antamisvelvoitteen ulkopuolelle on rajattu
geneeriset ja rinnakkaistuodut ladkkeet sekd kaytosséd olevien ladkkeiden uudet
pakkauskoot ja ladkemuodot. Osa maista on antanut erilliset ohjeet terveystaloudellisten
selvitysten laatimiseksi (mm. Hollanti, Ruotsi ja Suomi). Suomi on ollut ensimmaisten
maiden  joukossa,  missa  selvitykset on  virallisesti  liitetty = osaksi
hinnanvahvistamisprosessia ja misséd viranomainen on antanut ohjeita selvitysten

laatimista varten.

Terveystaloudelliset selvitykset ovat pakollisia hinta- tai korvattavuusprosessissa
Belgiassa, Hollannissa, Itavallassa, Kreikassa, Norjassa, Portugalissa ja Suomessa.
Tama selvitys on mm. Suomessa liitettdva ladkkeen hintahakemukseen silloin, kun
kysymyksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta siséltavéd ladke. Lisdksi selvitys on
liitettdva muulloinkin, jos viranomainen niin edellyttd. Portugalissa selvitys on tehtéva
myd0s silloin, kun l&d&kkeelle haetaan vertailuvalmistetta yli viisi prosenttia korkeampaa
hintaa. (PPR 2005.)

Espanjassa, Irlannissa, Italiassa, Ruotsissa, Ranskassa, Ruotsissa, Saksassa ja Tanskassa
terveystaloudellisten selvitysten toimittaminen on vapaaehtoista. Espanjassa ja
Tanskassa vapaaehtoisuudesta huolimatta yritykset yleensd toimittavat ndma selvitykset
osoittaakseen uusien l&dkkeiden kustannusvaikuttavuuden, koska p&a&atoksenteossa
selvitysten tosiasiallinen merkitys on suuri. (PPR 2005.) Erityisesti Espanjassa
selvitykset ovat saamassa vahvempaa roolia hinta- ja korvattavuusasioissa (PPR 2005,
255-256). Italiassa terveystaloudelliset selvitykset liitetddn kdytdnndssa innovatiivisia
sekd harvinaisladkkeitd koskeviin hintahakemuksiin, koska terveystaloudelliset
nakokulmat ovat keskeisessa asemassa hintaneuvotteluissa (PPR 2005, 154-157).
Ranskassa kdayddadn parhaillaan keskustelua terveystaloudellisten selvitysten
pakollisuudesta (PPR 2005, 92-94).

Englannissa, Irlannissa ja Saksassa terveystalousselvityksid ei kdytetd ratkaistaessa

la&kkeen hinta- tai korvattavuuskysymysté. Irlannissa uutta l&dkemolekyylid koskevaa
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selvitystd ~ hyodynnetddn  valmisteltaessa  l&&kéreille  annettavia  ld&kkeen
madraamisohjeita. Liséksi niitd hyodynnetéén ladkebudjettien valmistelussa. Selvitysten
antaminen on aina la&keyritykselle vapaaehtoista. (PPR 2005, 145-146.) Saksassa
selvityksia hyodynnetddn myods ladkkeen maédradmisohjeiden laatimisen liséksi
l&akeyritysten yrittdesséd saada ladkkeitd poistetuksi ns. negatiivilistalta (PPR 2005,
109).

d) Tutkimus-, tuotekehitys- ja tuotantokustannukset hinnan vahvistamisessa

Erdissé maissa ladkkeen hinnan vahvistamisessa voidaan ottaa huomioon tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset. Ns. cost-plus-mallissa hyvaksyttava hinta lasketaan ladkkeen
tuotantokustannusten ja valmistajalle madriteltdvdn hyvaksyttdvan voitto-osuuden
perusteella. Espanjassa hintapdatds perustuu l&8kkeen kokonaiskustannuksen
laskemiseen, missd  arvioidaan  tutkimus-  ja  tuotekehityskustannukset,
tuotantokustannukset sek& kohtuullinen voitto-osuus. Viimeksi mainitun laskeminen
tapahtuu viranomaisen toimesta ja siihen vaikuttaa l&&keteollisuuden taloudellinen
tilanne ja ennuste valtiontalouden kehityksestd. Voitto-osuuden laskentaa koskevat
tiedot eivat ole julkisia eli niit4 ei anneta edes asianomaiselle l&akeyritykselle. (PPR
2005, 252-253.) Vastaavasti Kreikassa hinnanvahvistamisessa kéytettavé laskennallinen
hinta perustuu tuotantokustannuksiin, jakelukustannuksiin sek& 8,5 prosentin suuruiseen
voittomarginaaliin (PPR 2005, 121-122).

Kuvatun kaltaisen ”cost-plus” -menetelman kayttokelpoisuutta on voimakkaasti
kritisoitu, koska sen on néhty aiheuttavan vain ongelmia ladkeviranomaisen ja
teollisuuden valille. Ongelmallisena on pidetty myos sitd, ettd malliin ei sisally
minkdénlaista kannustinta tehokkuuden tai kustannusten hallinnan lisdédmiseksi. Mallin
kaytannon toteuttamisessa vaikeutena on myos laskennassa kéytettdvien kustannuserien
luotettava  selvittdminen, niiden kohdentaminen yksittéisiin  valmisteisiin  ja
kustannusrakenteiden erot yritysten valilla. (Rietveld ja Haaijer-Ruskamp 2002, 31.)
Jarjestelman heikkoutena on, ettd viranomaisen tiedot perustuvat vain ja ainoastaan
yrityksen antamaan informaatioon. Tietojen tarkistaminen ei useinkaan ole mahdollista,

koska ne kuuluvat usein yrityksen liike- ja ammattisalaisuuden piiriin.

Kuvaavaa on, ettd Suomessa tukkuhintaan vaikuttaa myods ladkkeen tutkimus- ja

tuotekehityskustannukset. Kéytdnnossd tdma seikka on jadnyt ”lain kuolleeksi
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kirjaimeksi”, koska yritykset eivat ole liike- ja ammattisalaisuuden suojaan vedoten
ilmoittaneet sellaisia yksilOityja tietoja, joita voitaisiin kayttdd yksittaisen péatoksen
perusteena. Mikali yritykset ovat perustelleet hintaehdotustaan tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksilla, tiedot ovat olleet niin yleiselld tasolla, ettei niitd ole voitu
ottaa yksittdisen paatoksen perusteeksi. Toinen kysymys on, onko yritykselld edes
kaytossd sellaista tietoa, jolla se voisi niin halutessaankin esittdd tdménkaltaiset
l&&kekohtaiset kustannustiedot.

7.2.1.2. Laé&kkeiden hintojen alentaminen ja jaadyttdminen

Ladkkeiden suoraa hintavalvontaa toteutetaan myods hintojen alentamisella tai hintojen
jaadyttamiselld. N&mé& toimenpiteet ovat lahtokohtaisesti hallinnollisesti yksinkertaisia
toteuttaa. Menettely voi perustua viranomaisen yksipuoliseen paétokseen taikka
yhteiskunnan ja l&aketeollisuuden keskindiseen sopimukseen. Toimenpiteen kohteena
voi olla joko kaikki la&kkeet tai tietyt ladkeryhmét. Menettelyyn ei yleensa liity
harkintaa, vaan alennus toteutetaan séadetyn suuruisena ja se tehd&dn automaattisesti
kaikille menettelyn piiriin kuuluville valmisteille. Toki menettelyissa on eroja kuten

mm. Suomessa vuosina 1998-1999 toteutetussa hintojen tarkistamisprosessissa.

Suorista ld&kekustannusten hallintakeinoista nopeimmin vaikuttava keino on hintojen
alentaminen. Menettelyd on kdytetty 1990-2001 valiselld ajanjaksolla kaikissa muissa
EU-maissa paitsi Luxemburgissa, Portugalissa ja Ruotsissa. Useimmin keinoon on
turvauduttu Italiassa (7 kertaa), Belgiassa (5 kertaa) ja Ranskassa (4 kertaa). (OBIG
2001, 43; Ess ym. 2003.) Hintojen alentamiset keskittyivat erityisesti 1990-luvun
alkupuoliskolle. Suomessa ladkkeiden hintoja alennettiin vuonna 1998 alkaneessa
prosessissa, jossa ldhes kaikkien korvausjarjestelman piiriin kuuluvien la4kkeiden
hintojen kohtuullisuus arvioitiin suhteessa Pohjoismaiden ja muiden EU-maiden
hintoihin seka kilpailevien valmisteiden hintoihin Suomessa. Prosessissa tehtiin yli 250
hinnanalentamispadtdstd ja niiden vaikutuksiksi arvioitiin  toukokuun 1998

tukkuhintatietojen perusteella yli 20 miljoonaa euroa (Suomen l&éketilasto 1999, 75).

Suomessa ladkkeiden hintoja alennettiin - myds wvuoden 1998 alusta ns.
velvoitevarastointilisad vastaavalla madrélla. Tassd menettelyssé ei tosiasiallisesti ollut
kyse ladkkeiden hintojen alentamisesta siten kuin t&ssd luvussa tarkoitetaan, vaikka

la&keyritykset sen niin tulkitsivat. Taustalla oli 1a&keyrityksille velvoitevarastoinnista
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aiheutuvan  kustannusrasituksen kompensaatiojarjestelman uudistaminen. Ennen
uudistusta l&dkkeiden velvoitevarastoinnista aiheutuva lisérasite kompensoitiin
la&keyrityksille 1d&kkeen hinnan kautta ja vuoden 1998 alusta lukien kompensaatiot
maksettiin yrityksille suoraan eikd osana lddkkeen hintaan. Hintojen alentamisen

tarkoituksena oli estdé kaksinkertaisen kompensaation maksaminen laakeyritykselle.

Hintojen alentamisilla ei ole missddn maassa pysaytetty kustannusten kasvua, miké
nékyy eri maiden kustannuskehitystd kuvaavissa luvuissa. Suomessa toteutettu ylla
kuvattu hintojen alentaminen ndkyy kustannusten kasvun hidastumisena vuonna 1998
(kuvio 18). Téstd on lukuisia esimerkkeja my6s muista EU-maista (Espanja, Hollanti,
Kreikka, Ranska ja Ruotsi) (Mrazek ja Mossialos 2004, 119). Toimenpiteilld on

kuitenkin ollut kustannusten kasvua hidastava vaikutus — kuten Suomessa.

Hintojen alentaminen on toteutettavissa myds jaadyttamalla laékkeiden hinnat tietyn
ajankohdan tasolle. Toimenpide ei vaikuta l&&kekustannuksiin yhtd nopeasti kuin suora
hintojen alentaminen. Malli soveltuu I&hinna jarjestelmiin, joissa hintoja ei sdénnella tai
séantely on vahaista ja liberaalia. Ladkkeiden hinnoittelu
hinnanvahvistamisjarjestelmissa patenttisuojan turvaaman monopoliaseman vuoksi
johtaa siihen, ettd l&dkkeiden “hintakatto” madritellddn markkinoille tulohetkelld ja
patenttisuojan rauettua hinnat alkavat laskea. N&in ollen tiukasti sd&nnellyissa
jarjestelmissa  hintajdadytysten  merkitys jad vahaiseksi, koska ladkkeiden
vahvistettuihin hintoihin ei yleensa liity automaattista hintojen korotusta aikaansaavaa
mekanismia (esim. indeksitarkistus). Toisaalta hintajdaddytyksen ongelmana on, ett4 se
vaikutus ld&kkeiden hinnoissa nakyy niin pitkalla aikavalilla, ettd 1a&keyritykset ehtivat
uudistamaan  hinnoittelustrategiansa ~ siten,  ettd  toimenpiteelld  tavoitellut

séastovaikutukset ja&vat suunniteltua pienemmiksi.

Hintojen jaadyttaminen ei ole ollut yhtd suosittu kuin suora hintojen alentaminen. Sité
on kaytetty Belgiassa, Englannissa, Hollannissa, Irlannissa, Saksassa ja Tanskassa.
(OBIG 2001, 43; Ess ym. 2003, 96.) Suomeenkin yhdistetadn hintajaadytyksen
aikakausi  1990-luvun puolivélissd. Kyse on ollut "herrasmiessopimukseen”
perustuvasta hintojen rauhoitusajasta. Taustalla oli sosiaali- ja terveysministerion
asettaman ld&kekustannustydryhman ladkealan osapuolille esittdma toivomus, ettd ndmé

ryhtyisivat  vapaaehtoisiin ~ toimiin  la8kekustannusten  kasvun hillitsemiseksi.
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KéytdnnOsséd vapaaehtoisuuteen perustuvat toimenpiteet jdivat toteutumatta.
(Ladkekustannustyoryhma 1997; Martikainen ym. 1999.) Hintarauhoituksen aikana
Suomessa ladkkeiden hintataso nousi jonkin verran kansainvélisesti, koska
samanaikaisesti erdissa maissa toteutettiin ladkkeiden hintojen alentamisia hallinnollisin

toimin.

Viimeaikaisia eurooppalaisia uudistuksia ja muutoksia tarkasteltaessa on havaittavissa,
ettd ladkkeiden hintojen alentaminen on 2000-luvulla nousemassa aktiiviseen
keinovalikoimaan (Englanti, Espanja, Italia, Kreikka, Ranska, Saksa ja Suomi). Italiassa
la&kkeiden hintoja alennettiin 4,2 prosentilla vuonna 2004, koska ladkekustannusten
kasvu vylitti yhteiskunnan ja l&8keteollisuuden keskindisessa sopimuksen sovitun
enimmaismadran. Sopimuksen mukaan asetetun kustannusten kasvurajan ylittyminen
kompensoidaan laékkeiden hintoja alentamalla. (PPR 2005, 165.) Myds Englannissa
julkiseen korvausjarjestelméan kuuluvien ladkkeiden hintoja on alennettu vuoden 2005
alusta seitsemélla prosentilla. Samassa yhteydessa on sovittu hintojen jaadyttamisesta
vuoteen 2006 saakka. Hintojen alentamisen la&keyritykset voivat toteuttaa haluamallaan
tavalla omassa tuotevalikoimassaan siten, ettd asetettu (7 %:n) sdastOtavoite
saavutetaan. (PPR 2005, 297-304.) K&ytdnndssa tdmé tarkoittaa sitd, ettd yritysten ei
tarvitse alentaa kaikkien valmisteiden hintoja eli alennukset voidaan kohdistaa vain
tiettyihin valmisteisiin. Niinikddan Suomessa on vuoden 2006 alusta alennettu kaikkien

korvausjarjestelméan piiriin kuuluvien laékkeiden hintoja viidella prosentilla.

Saksassa terveydenhuoltolainsddddnnon uudistamisen yhteydessd vuonna 2004
la&keteollisuus velvoitettiin - antamaan  sairauskassoille 16 prosentin  alennus
viitehintajérjestelméan ulkopuolelle jadvista ladkkeistd. Alennus oli prosentin suuruinen
vuonna 2003 ja 2005. Samanaikaisesti ladkeyritykset velvoitettiin korvaamaan
sosiaalivakuutusjarjestelmélle (sairauskassoille) lokakuun 2002 jalkeen toteuttamat
hinnankorotukset. (PPR 2005, 109-113.) Toimenpiteelld haluttiin turvata se, ettei
la&kkeiden hintojen alentamisvelvoitetta vapaasti hinnoiteltavassa jarjestelméssé
kompensoida hintojen korotuksin. Toisin sanoen Saksassa l&dkkeiden hinnat on
jaddytetty vuoden 2002 tasolle ja hintajdédytystd on jatkettu kahdella vuodella
huhtikuun alusta 2006 voimaan tulleella lailla (Scrip 3117/2005; PPR January 2006).
Saksassa on arvioitu, ettd hintajdddytyksen paatyttyd saéntelyn alaisten valmisteiden

hinnat nousevat noin viidell& prosentilla kilpailutilanteesta riippuen.
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Hintojen alentamiseen tdhtddvia toimenpiteitd suunniteltaessa tavoiteltujen
kustannusséastdjen osalta on arvioitava toimenpiteeseen liittyvdt muut mahdolliset
vaikutukset. Hintojen alentamisella ei tule aiheuttaa edullisten ld&kkeiden poistumista
markkinoilta ja sit4 kautta ohjata ladkekulutusta uudempiin ja kalliimpiin Id&kkeisiin.
Hintatasoa ei tule asettaa myoskaan sellaiselle tasolle, jonka seurauksena yritykset eivét

toisi uusia ja tarpeellisia ladkkeita markkinoille rinnakkaisviennin pelossa.

7.2.1.3. Yhteiskunnan ja laaketeollisuuden sopimusjéarjestelyt osana kustannusten

hallintaa

Ladkkeiden hinnoittelua ohjataan valillisesti erilaisin yhteiskunnan ja la&keteollisuuden
keskindisiin sopimuksiin perustuvin jarjestelyin. Sopimuksia tehddan niin yksittaisten
la&keyritysten kuin kattavammin koko l&aketeollisuuden kanssa. Yleensa valillisella
hintasdéntelylla  tdydennetddn  muita  kdytéssa olevia hintasdéntelykeinoja.
Sopimusjarjestelyjen tavoitteena on siirtdd ladketeollisuudelle vastuuta ladkekulutuksen
ja laékehoidon Kkustannusten ennakoitua suuremmasta kasvusta sek& ennakoida

yhteiskunnan ja potilaiden maksettavaksi jdavéa kustannusrasitusta.

Voitonkontrollijarjestelmé

Englannissa l&d&kkeiden hintavalvonta eroaa muiden EU-maiden jérjestelmistd. Sielld
vuonna 1956 otettiin kdyttoon ainutlaatuinen voitonkontrollijarjestelmd, mink&
perusteella ladkkeiden hinnoittelu on geneerisid valmisteita lukuun ottamatta vapaata.
Jarjestelmé& perustuu viranomaisen (Secretary of Staten alainen Department of Health)
ja laéketeollisuutta edustavan jarjeston keskindiseen erdédnlaista laakeyritysten
katekehystd koskevaan vapaaehtoiseen sopimukseen (the Pharmaceutical Price
Regulation Scheme, PPRS). Sopimuksen tavoitteena on turvata kansalliselle
terveydenhuoltojarjestelmélle (National Health Service, NHS) kohtuuhintaiset la&kkeet.
Toisaalta sopimuksella pyritddn tukemaan l&aketeollisuutta kehittdmaan uusia laakkeité.
Sopimus tehd&&n 5-vuotiskaudeksi ja vuoden 2005 alusta voimaan tulleeseen
sopimukseen sisaltyi ehtoja mm. hintojen alentamisesta ja jaadyttdmisesta. (PPR 2005,
292-293.)

Ladkkeen on kuuluttava PPRS-jarjestelméédn, mikali se halutaan sisallyttdd NHS:n

korvaamien la&kkeiden  joukkoon. PPRS-jérjestelméan piiriin kuuluvat
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alkuperdisladkkeita myyvét yritykset, joiden vuosimyynti NHS:Ile on yli 25 miljoonaa
puntaa. Lisdksi jérjestelman piiriin kuuluvan laikkeen vuosimyynnin tulee ylittad
miljoona puntaa. Jarjestelmain kuuluu kaikkiaan 44 ladkeyritysta ja ndmé kattavat noin
94 prosenttia NHS:n alkuperaislddkkeiden myynnista. (House of Commons 2005, 34;
PPR 2005, 292-293.)

PPRS-jarjestelman piiriin kuuluvien ladkeyritysten toiminnan voitollisuutta rajoitetaan
asettamalla jokaiselle yritykselle kullekin vuodelle katekehys (defined return on capital,
ROC). Toisin sanoen médritellddn se, paljonko yritys voi ansaita ladkkeiden NHS-
myynnistd. Kun Kkatekehys on sovittu, yritys voi melko vapaasti pééattaa
ld&kevalikoimansa hinnoittelusta sovitun tavoitteen saavuttamiseksi (ns. ROC-target).
Mikali myynti ylittdd sovitun tavoitteen, yrityksen tulee palauttaa voitto NHS:lle,
alentaa ladkkeidenséd hintoja tai pidattdytya tulevaisuudessa aikaisemmin sovituista
hinnankorotuksista. (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 36-37; House of Commons 2005,
34.) Télla hetkella hinnankorotuksista pidattaytymiselld ei ole k&ytdnndn merkitysta
PPRS:ssd sovitun hintajaddytyksen aikana. Vastaavasti yritykselld on oikeus korottaa

la&kkeidensa hintoja siind tapauksessa, etta se ei ole saavuttanut sovittua myyntié.

Yrityksen katekehys maéritelldén etukateen kéytettavissa olevien ennusteiden mukaan.
Koska jarjestelmd perustuu ennusteisiin, myynnin ylityksille on maaritelty tietty raja-
alue seka erityisperusteet®, jolloin ylitys ei johda maksuvelvollisuuden syntyyn
(margins of tolerance, MOT). Toisaalta laékeyritys ei saa mydskaan korottaa laékkeiden
hintoja, ellei yrityksen saama voitto j&a enintddn 40 prosenttiin  sovitusta
katekehyksestd. (Ess ym. 2003, 95; Mrazek ja Mossialos 2004, 120-121; House of
Commons 2005, 34; PPR 2005.) Jarjestelma on johtanut siihen, ettd yritykset yrittavat
saavuttaa asetetun tavoitteen uusien ladkkeiden myynnistd, sill& hinnankorotuksia ei ole

pidetty hyvand tapana toteuttaa asetettua myyntitavoitetta.

Jarjestelméssé varsinaiseksi voitoksi hyvéksytddn 21 prosenttia. Vuonna 2001
keskimaarainen voitto oli 17 prosenttia eli selvésti alle asetetun katon (PPR 2005, 293.)
Jarjestelméaan siséllytetty marginaali sovitun tavoitteen ylityksestd (MOT) voi merkitd,
ettd varsinainen voitto-osuus saattaa nousta todellisuudessa lahes 30 prosenttiin (House

of Commons 2005, 34). Toteutuneen voiton arvioimista varten yritysten tulee toimittaa

% aakeyritys voi ylittad sovitun katekehyksen (ROC-tavoite) jopa 140 prosentilla, jos sovitun myynnin
ylitys perustuu yrityksen tehokkuuden tai kilpailukyvyn paranemiseen taikka uusiin innovatiivisiin
laakkeisiin.
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yksiloidyt tiedot viranomaiselle yritystoiminnastaan, mika sisaltdd yleisten taloutta
kuvaavien tekijoiden lisaksi informaation tutkimus- ja tuotekehityskustannuksista seka

markkinointi- ja muista tiedottamiseen liittyvista kustannuksista.

Muut sopimusjarjestelyt ladkekustannusten kasvun hillitsemiseksi

Yhteiskunnan ja laéketeollisuuden keskindiset sopimusjarjestelyt laédkekustannusten
kasvun  hillitsemiseksi  ovat yleistyneet  2000-luvulla.  Useissa EU-maissa
sopimusjarjestelyihin  liittyy ma&rdyksid, ettd tiettyjen edellytysten tayttyessa
la&keyritysten tulee osallistua ladkekustannusten kasvun hallintaan maksamalla valtiolle
takaisin osa saamistaan myyntituloista. Sopimukset, niiden ehdot ja velvoitteet ovat
hyvin vaihtelevia. Sopimuksissa on kysymys takaisinmaksuvelvoitteista, hinnan
alennuksista tai hintojen kehityksestd. Mm. Saksassa tehdyn sopimuksen mukaan
laékeyritysten tulee myontdad ladkekorvausjarjestelmén toimeenpanosta vastaaville
sairauskassoille alennuksia vuosina 2003-2005 viitehintajéarjestelmaén kuulumattomista
la&kkeista (PPR 2005, 110). Irlannissa ladketeollisuuden tulee antaa kolmen prosentin
suuruinen alennus ladkkeistd, joita kéytetddn yleisessa terveydenhuoltojérjestelmdssa
(the General Medical Service). Alennusten méérd vuonna 2003 oli lahes 15 miljoonaa
euroa (PPR 2005, 147-148).

Hollannissa sosiaali- ja terveysministerion tekemd sopimus geneeristen hintojen
alentamisesta poikkeaa muista siind suhteessa, ettd sopimuskumppaneina ovat apteekit,
geneeriset ladkeyritykset ja vakuutettuja edustavat jarjestét. Sopimuksen mukaan
geneeristen la&kkeiden hintoja alennetaan 40 prosentilla. Ennen sopimuksen tekemista
la&kekustannussaastoja tavoiteltiin 1&dkevaihdon avulla. L&3kevaihdon toteutumista
kannustettiin  antamalla  apteekeille 33 prosenttia geneerisen ladkkeen ja
alkuperdisvalmisteen vélisestd hinnanerosta. Tavoitetta ei saavutettu, koska geneerisia
la&kkeita myyvat yritykset myonsivat apteekeille ladkkeiden hinnoista yhteiskunnan
lupaamaa korvausta suuremmat alennukset. Laakeyritykset pystyivat korottamaan
la&kkeiden hinnat lahelle alkuperdisvalmisteiden hintoja, kun samalla myonnettiin
apteekeille alennuksia sen turvaamiseksi, ettd apteekeille oli edelleen kannattavaa
vaihtaa alkuperéisldékkeet geneerisiin. Tavoitellut la8kekustannussaastot siirtyivat
apteekeille ja on arvioitu apteekkien saamien alennusten yhteisméaaréksi noin 500
miljoonaa euroa vuodessa. (de Wolf ym. 2005, 367-369; PPR 2005, 184-185.) Hallitus

on ilmoittanut, ettd se ryhtyy tarpeellisiin toimiin siind tapauksessa, ettd voimassa
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olevan sopimuksen tavoitteet eivéat toteudu.

Ranskassa valtaosa yrityksistd on tehnyt monivuotisen takaisinmaksusopimuksen
CEPS:n (Ranskan la&kkeiden hintaviranomainen) kanssa sen varalta, ettd ldakkeiden
myynti ylittdd sovitun arvion. Maksuvelvollisuus riippuu yrityksen liikevaihdosta ja
myynnin kasvua seurataan terapiaryhmittéin. Toistaiseksi palautusjérjestelmd ei koske
geneeristen valmisteiden, halpojen laékkeiden eikd vasta markkinoille tulleiden
innovatiivisten valmisteiden myynti4. Toisaalta sopimukseen liittyy yhteiskunnan
puolelta takuu siité, etté tiettyjen tehokkaiksi ja vaikuttaviksi luokiteltujen ladkkeiden
hintataso ei ole alle Englannin, Espanjan, Italian tai Saksan (PPR 2005, 88-97). Tama

innovatiivisen ns. hintatakuu on voimassa maéraajan (5 vuotta).

Belgiassa ladkeyritykset joutuvat maksamaan takaisin osan ladkekustannusten kasvusta
yhteiskunnalle aiheuttamasta lisékustannuksesta (ns. claw-back —malli). Vuonna 2005
takaisinmaksuvelvollisuus oli 72 prosenttia (65 % vuonna 2004) lisakustannusten siit4
osasta, jota ei voitu pitdd kohtuullisena. Takaisinmaksuprosentin korottamista on
perusteltu l&&kkeiden kéyton siirtymiselld kalliimpiin valmisteisiin. Erikoisuutena
Belgian mallissa on vuonna 2004 k&ytt6on otettu statiineja koskeva erillinen budjetti ja
takaisinmaksujarjestely.  Lddketeollisuutta rasittaa  liséksi  erillinen  yritysten
liikevaihtoon perustuva vero (Pharmaceutical Industry Tax), jonka tuotto vuonna 2003
oli reilu 50 miljoonaa euroa (2 % liikevaihdossa). Veroa on ollut tarkoitus korottaa.
(PPR 2005, 33-36; PPR February 2005, 42.)

Italiassa takaisinmaksujarjestely perustuu lakiin (Finance Law 2004). L&akeyritysten on
palautettava 60 prosenttia sovitun kustannuskasvun ylittdvasta osasta yhteiskunnalle.
Palautusvelvollisuus syntyy, jos avohoidon ladkekustannusten osuus terveydenhuollon
kokonaismenoista nousee yli 13 prosenttiin. Tdmén ylittdvdn osan perusteella
madritellddn palautuksen suuruus ja vuonna 2005 palautusvelvollisuus on toteutettu
la&kkeiden hintoja alentamalla. (PPR 2005, 161.) Takaisinmaksujérjestelyja on kéyttsséa
my0s Espanjassa ja Portugalissa. (Mrazek ja Mossialos 2004, 122-124).

Itdvallassa ladkeasioista vastaava sosiaaliturvalaitos saattoi neuvotella vuoteen 2002

saakka yksittéisten yritysten kanssa sopimuksesta, jossa lad&kkeen hinta sidottiin
ennustettuun tai sovittuun myyntiin. (Mrazek ja Mossialos 2004, 122-124.)
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Hallinnollisesti raskaasta jarjestelmasta on kuitenkin luovuttu. N&itd sopimuksia oli
vuonna 2005 voimassa 16  ladkevalmisteen osalta. Osana laajempaa
sosiaaliturvauudistusta  (2003)  otettiin  k&yttoon  ladkeyrityksiin  kohdistettu
’solidaarisuusmaksu”, jota maksetaan l&&kekorvausjérjestelmad toimeenpanevalle
sosiaaliturvalaitokselle. Maksun maara oli vuonna 2004 yhteensé 23 miljoonaa euroa ja
vuosina 2005-2006 kaksi prosenttia ladkekorvausjarjestelméan piiriin - kuuluvien
ladkkeiden myynnistd. Mikali la&kekustannukset kasvavat edelleen, laékeyrityksilta
peritddn kollektiivisesti vuosittain miljoonan euron suuruinen hallinnollinen maksu.
(PPR 2005, 21.)

Sopimusjarjestelyt yhteiskunnan ja ladketeollisuuden kesken ovat melko yleisid EU:n
alueella. Sopimusten padmaardnd on joko saattaa la&keteollisuus vastuuseen
kustannuskasvusta taikka sitten turvata jonkin toisenlaisen kustannusten hallintaan
tdhtdévan toimenpiteen onnistuminen. Sopimusjarjestelyt ovat hyvin erilaisia ja siten ne

vaikeuttavat eri maiden ld&kkeiden hintojen keskin&isté vertailtavuutta.

7.2.2. Laékkeiden jakeluportaan palkkiot

Ladkkeiden kustannustenhallintaa koskevassa tarkastelussa usein vahemmalle
huomiolle ja&vét jakeluportaan palkkiot ja niiden vaikutus ladkekustannuksiin.
Jakeluportaaseen kuuluvat ne toimijat (tukkukauppa ja apteekki), jotka vastaavat
la&kkeen toimittamisesta ladketehtaalta potilaalle. L&3akkeen jakelukustannukset
kasvattavat osaltansa my6s potilaalta perittdvdd yhteiskunnan subventoimaa ladke-
euroa. Jakeluportaan palkkioita sdannellaan useimmissa EU-maissa (OBIG 2001, 32-37;
Rietveld ja Haaijer-Ruskamp 2002, 33; Ess ym. 2003).

Kuvio 20. L&akealan toimijoiden osuudet l1aékkeen vahittaishinnasta (%) eri EU-maissa.
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Léahde: Taylor ym. 2004%,

Euroopan tutkivan la&keteollisuuden keskusliiton EFPIA:n selvityksen mukaan
Euroopassa ladkemyyntitulot jakautuvat eri toimijoiden kesken keskimaarin siten, etta
la&keteollisuuden osuus on lahes kaksi kolmasosaa, apteekkien osuus noin neljannes ja
tukkukaupan noin viisi prosenttia. Muutokset myyntitulojen jakautumisessa eri
toimijoiden kesken ei ole tapahtunut viime vuosina muutoksia (Tall og fakta 2003, 2004
ja 2005). L&akkeen véhittaishinnasta jakeluportaan osuus vaihtelee EU-maissa reilusta
20 prosentista (Ruotsi) lahes 45 prosenttiin (Irlanti ja Kreikka) (Taylor ym. 2004, 200
taulukko 11.1; PPR 2005).

Apteekkien palkkiot

Apteekkien palkkioita sddnnelladn kaikissa EU-maissa. Apteekin keskimé&érdinen osuus
ld8ke-eurosta vaihtelee 17 prosentista (Englanti) noin 35 prosenttiin (Kreikka) (kuvio
20). Rietveld ja Haaijer-Ruskamp™n (2002) mukaan apteekkitaksojen sadntelyéa voidaan
arvioida  kahdesta ndkOkulmasta:  valmisteldhttisesti  tai  potilaslahtoisesti.
Ensimmdisessd mallissa korvaus méaaréytyy vahvistetun kiintedn marginaalin,
neuvotteluissa madaritellyn marginaalin taikka muuttuvan (degressiivisen) marginaalin
perusteella. Potilasléhtoisissd malleissa palkkio mé&rdytyy kapitaatiojarjestelmén
perusteella, jolloin palkkion perusteena on apteekissa kdyneiden potilaiden maara

(€/poatilas) taikka apteekin toimittamien reseptien maara (€/resepti).

Useimmissa EU-maissa apteekin taksan perusteena on maédritelty prosenttiosuus
la&kkeen hinnasta (mm. Belgia, Itdvalta, Ruotsi ja Suomi). Taksa ei valttdmatta
maaraydy pelkastaan prosenttiperusteisesti, silla palkkiojarjestelméa voidaan taydentaa
Belgian tavoin  kiintedmaaréiselld  korvauksella. Belgiassa jarjestelmda on
prosenttiperusteinen lukuun ottamatta hintavalid 24,01-38,97 €, jolloin apteekin saama
korvaus ladkkeestd on kiinted euromééra (7,44 €). Taksan perusteena kaytettdva hinta
vaihtelee maittain (mm. tukkuhinta, verollinen tai veroton hinta). Taksa on usein
degressiiviinen eli palkkio on suhteessa pienempi kalliimmassa ladkkeessd. Norjassa
degressiivistd prosenttiperusteista taksaa on taydennetty kiintedmaéaraisella korvauksella
(21,50 NOKI/pakkaus). Kiinteamaaraista apteekkitaksaa kéytetddn mm. Espanjassa,

Hollannissa, Kreikassa ja Portugalissa sekd osin myds Englannissa. (PPR 2005.)

%6 Kuvion 20 tiedot perustuvat Taylor ym. 2004 julkaisussa esitettyihin tietoihin, jotka perustuvat
tutkimukseen: Paterson I, Fink M ja Ogus A: Economic Impact of Regulation in the Field of Liberal
Professions in Different Member States. Final Report — Part 2. Study for Europen Commission. Vienna:
Institute for Advanced Studies (HIS) 2003
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Kiintedmaardisen taksan ongelmana on, ettd se ei ohjaa eikd tue edullisempien
valmisteiden kayttod. Ladkettd luovutettaessa voi syntyd tilanteita, joissa apteekKi
hyotyy taloudellisesti kalliimman l&8kkeen luovuttamisesta potilaalle. Taman
vélttdmiseksi kulutusta voidaan ohjata edullisempiin valmisteisiin apteekeille
annettavilla taloudellisilla kannusteilla sellaisissa tilanteissa, kun apteekilla on
mahdollisuus vaikuttaa la&kkeen valintaan. Mm. Espanjassa apteekkeja tuetaan
geneeristen laakkeiden k&yttoon myontdmélla apteekeille korkeampi palkkio néiden
valmisteiden myynnistd kuin alkuperdisvalmisteiden myynnistd. Liséksi edullisten
valmisteiden myynnin kannustamiseksi voidaan suorittaa “lisdkorvausta” kuten
Ranskassa, jossa prosenttiperusteinen taksa maaraytyy alkuperdisvalmisteen hinnan

perusteella, vaikka geneerisen hinta olisikin alempi. (PPR 2005.)

Edelld kuvattujen taloudellisten kannustimien avulla on pyritty vahentdméaan
taksajarjestelmiin mahdollisesti sisdltyvié taloudellisia esteitd edullisimpien ld&kkeiden
kayttoon. Taloudellisten kannustimien ongelmallisuudesta on osoituksena Hollannin
kokemukset, jossa kannustimien avulla yritettiin lisatd geneeristen ladkkeiden kéyttoa.
Néiden kannustimien vaikutukset kuitenkin eliminoitiin l&&keyritysten myontamilla
alennuksilla. (PPR 2005, 184-185; de Wolf 2005, 367-369.) Hollantilaisen selvityksen
mukaan apteekkien saaman alennuksen osuus ladkkeen hinnasta oli vuonna 2002 noin
16 prosenttia. (de Wolf 2005, 362-363.) ”Hollannin mallissa” apteekki ja alennuksia
myonténeet laékeyritykset hyodynsivat jarjestelméd potilaan ja yhteiskunnan

kustannuksella.

Irlannin taksajérjestelmad poikkeaa kaikista muista. Sielld apteekki palkkio muodostuu
kansalliselle  terveydenhuoltojérjestelmalle  myydystd l48kkeestd maksettavasta
palkkiosta sek& ladkkeen hinnan mukaan maardytyvastd palkkiosta. Viimeksi mainitun
suuruus riippuu apteekkien neuvotteluvoimasta ja -taidosta. Irlannissa ladkkeen hintaan
siséltyy tukkukaupan 15 prosentin suuruinen palkkio. Tukkukauppa voi kuitenkin sopia
tdmén palkkio-osuuden jakamisesta apteekin kanssa. Toisin sanoen apteekin palkkio
muodostuu kiintedstd korvauksesta sekd kunkin apteekin neuvottelemasta palkkio-
osasta. Apteekkien palkkiot vaihtelee valmisteittain, mutta kaytdnnossa apteekkien
osuus on 8-10 prosenttia ladkkeen hinnasta. (PPR 2005, 147.)
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Ladkeyritysten tavoin EU:n alueella on kéyttssa sopimusjarjestelyjé apteekkien kanssa.
Belgiassa apteekit ovat sitoutuneet palauttamaan sairauskassoille 13 prosenttia
lilkevaihdon kasvusta, minka liséksi apteekit antavat alennuksia sairauskassoille. Myods
Saksassa apteekit antavat alennuksia sairauskassoille (korvattavista l&akkeista 2
€/pakkaus). Lisdksi sairauskassat ja apteekit ovat sopineet, ettd rinnakkaistuotujen
valmisteiden osuus tulee olla véhintddn viisi prosenttia sairauskassoille myydyisté
laékkeistd. Takaisinmaksusopimuksia on myds Espanjassa, Hollannissa ja Italiassa.
(PPR 2005.)

Tukkukaupan palkkiot

Tukkukaupan palkkio ladkkeiden jakelusta on apteekkipalkkion tavoin pé&osin
sédénneltyd EU:ssa. Ruotsissa, Suomessa ja Tanskassa tukkukaupan hinnoittelu on
vapaata. Useissa maissa geneeriset valmisteet (mm. Belgia) ja korvausjarjestelman
ulkopuoliset valmisteet eivét ole saantelyn piirissa. Tukkukaupan keskiméardinen osuus
la&kkeen hinnasta vaihtelee reilusta kahdesta prosentista (Ruotsi ja Suomi) lahes 11
prosenttiin (Hollanti) (edell& kuvio 20; Taylor ym. 2004, 200). Rietveld ja Haaijer-
Ruskamp'™n (2002) mukaan tukkukauppojen palkkioita voidaan saannelld joko
madrittelemalla tukkukaupalle enimmaispalkkio tai maarittdméalla apteekille myytavalle

la&kkeelle enimmadishinta taikka ndiden yhdistelmélla.

Useissa EU-maissa tukkukaupan palkkiot madaréytyvét laékkeen tukkuhinnasta
laskettavan prosenttiosuuden mukaan. Prosenttiosuus on voitu madritelld kiinteaksi
(lineaarinen malli) kuten Kreikassa ja lahtokohtaisesti Irlannissa. Yleisimmin palkkio
on mééritelty suhteessa ladkkeen hintaan. Palkkio on sit4 pienempi, mit4 kalliimpi ladke

on kyseessa (degressiivinen malli).

7.2.3. Laakkeiden arvonlisaverollisuus

Ladketehtaan ja jakeluportaan palkkioiden liséksi la&kkeiden hintaan vaikuttaa myods
laakkeisiin siséltyva arvonlisdveron maard. Sindnsa ldakkeiden arvonliséverollisuudella
ei ole kysymys hintojen séantelytoimenpiteestd, mutta silla on ladkkeen hintaa korottava
vaikutus. Lisdksi vero vaikuttaa niihin palkkioihin ja taksoihin, joita lad&kealan
toimijoille maksetaan la&kkeen arvonlisdverollisen hinnan perusteella. Verolla on
vaikutuksensa myos ladkekorvausmenoihin, silld julkisen korvausjarjestelmén maksama

korvaus maaraytyy arvonliséverollisesta hinnasta.
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Ladkkeistd perittdvd arvonlisdvero on l&hes kaikissa maissa alempi kuin yleinen
arvonlisavero (kuvio 21). EU-maista vain Saksassa, Norjassa ja Tanskassa ladkkeet ovat
verotuksellisesti samassa asemassa muiden arvonliséverollisten tuotteiden ja
palveluiden kanssa. Kaikissa muissa maissa ld&kkeiden arvonlisdveroverollisuus on
selvasti yleista arvonlisaveroprosenttia matalampi. Itsehoitoladkkeiden
arvonlisaveronlisaverokohtelu eroaa joissakin maissa (Englanti, Irlanti, Itavalta ja
Ruotsi) reseptilddkkeiden kohtelusta. Na&issd maissa itsehoitolddkkeistd peritdan

korkeampaa arvonlisaveroa.

Kuva 21. Reseptilaakkeiden arvonlisavero (%) eri maissa®’.
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Lahde: PPR 2005.

Yleinen arvonlisdvero on EU:ssa keskimdarin 19,2 prosenttia, kun ladkkeista perittava
keskimaardinen arvonlisdvero on vain 7,3 prosenttia. Kolmessa maassa korvattavat
reseptildékkeet on vapautettu kokonaan arvonliséverosta ja kolmessa maassa laékkeille
ei ole hyvaksytty erityiskohtelua arvonlisdverovelvollisuuden osalta. Suomessa yleinen
arvonlisdvero on 22 prosenttia ja ladkkeissa hieman keskiarvoa korkeampi eli
kahdeksan prosenttia. L&akkeiden arvonlisaverotuksessa ei ole tapahtunut viime vuosina
muutoksia. Saksassa kaydaan parhaillaan keskustelua mahdollisuudesta alentaa
ldakkeiden arvonliséveroa (Scrip 3117/2005).

27(1) Englannissa ALV on 17,5 % korvausjarjestelman ulkopuolista reseptilaakkeista, (2) Irlannissa
ALV:a ei peritd oraalisista (suun kautta otettavista) reseptilaakkeistd, mutta muista reseptilaakkeista ALV
20 % (esim. voiteet ja injektio), (3) Ranskassa korvattavien reseptiladkkeiden ALV on 2,1 % ja
korvausjarjestelman ulkopuolisten ladkkeista perittdva ALV on 5,5, %
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7.3. Laadkkeiden korvattavuus

7.3.1. Yleista

Ladkkeiden korvausjarjestelmassd maééritellddn potilaille suoritettavien l&dakehoidon
kustannusten  korvausperusteet. Jarjestelmén valinnassa ja korvausperusteiden
madrittdmisessd on  kysymys ladkekustannusten rahoitusvastuun  jakamisesta
yhteiskunnan ja potilaan kesken eli jarjestelmdn kattavuuden ja anteliaisuuden
perusteella yhteiskunta méérittdd rahoitusosuutensa suuruuden. Kustannusten hallinnan
nakokulmasta korvausjérjestelma on keskeinen instrumentti ja silld on suora vaikutus
julkisen rahoituksen maaraan. Sen avulla on mahdollista myds jakaa kustannusrasitusta
la&kkeen kayttajien kesken esim. suuntaamalla yhteiskunnan tuki niille l&d&kkeiden

kayttajille, joilla on suuret ladkekulut.

Ladkkeiden  korvausperusteiden = madritteleminen on  yhteiskunnan  tehtéva.
Korvausperusteita madritettdessa on otettava huomioon, ettd hyvinvointiyhteiskunnalla
tulisi olla vastuu kansalaisistaan ja velvollisuus sosiaalisen hyvinvoinnin turvaamisessa.
Né&in ollen korvattavuuskysymyksid tulisi arvioida laajemmin kuin taloudellisista
nakokohdista. Korvausperusteita arvioitaessa on erotettava kolme né&kokohtaa: yleiset
korvausperusteet, ladkkeeseen liittyvét korvattavuusedellytykset sekd potilaan oikeus
korvaukseen. Yleisill4 korvattavuusperusteilla maéritelld&n jarjestelmén anteliaisuus ja
kattavuus. Jarjestelmén anteliaisuudella tarkoitetaan potilaalle maksettavan korvauksen
madréd (korvaustaso). Jarjestelmén kattavuus kuvaa sitd, ketkd ovat oikeutettuja

korvauksiin seka millaisista ladkkeista korvaus voidaan maksaa.

Ladkekorvauksille séadettyjen erityisedellytysten perusteella ratkaistaan
yksittdistapauksissa henkilon oikeus korvaukseen. Erityisedellytykset voivat liittyd joko
la&kkeeseen tai potilaaseen. Ladkkeen korvattavuuden erityisedellytyksilld tarkoitetaan
tiettyja ladkkeeseen liittyvia seikkoja tai ominaisuuksia kuten sen hinta, vaikuttavuus ja
hoidollinen arvo. Potilaaseen liittyvét edellytykset voivat liittyd joko korvausoikeuden
syntymiseen taikka korvauksen anteliaisuuteen. L&akkeet ovat useissa maissa ryhmitelty
eri korvausluokkiin ja erdiden ladkkeiden korvaaminen tavanomaista laajemmin voi
edellyttdd tiettyd ladketieteellisesti osoitettua sairaudentilaa tai sen vaikeusastetta
(anteliaisuus). Toisaalta on ladkkeitd, joita korvataan vain erityistilanteissa tietyille

potilasryhmille (korvausoikeuden synty).
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Kéytdnnossa korvausjarjestelmasséd ei ole kyse vain potilaan ja yhteiskunnan
keskindisestd vuorovaikutuksesta, jonka perusteella madritellddn rahoitusperusteet.
Kéytdnnossa kaikki l&&kealan toimijat eli ladketeollisuus, potilasjérjestdt ja apteekit
pyrkivat osaltansa ja omien padméaériensd mukaisesti vaikuttamaan korvausjarjestelman
siséllon, kattavuuden ja anteliaisuuden méaérittelyyn sekd jarjestelmén toimeenpanon

suunnitteluun.

7.3.2. Laékkeen korvattavuuden edellytykset

Ladkkeen saaminen julkisen korvausjarjestelman piiriin edellyttdd useissa EU-maissa
myyntiluvan  hyvaksymisen jalkeen vield viranomaisen padtostda lddkkeen
korvattavuusstatuksesta. Useissa maissa lddkkeen korvattavuuden edellytyksenda on
kohtuullinen tukkuhinta (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 14). Korvattavuutta
vahvistettaessa usein arvioidaan lddkkeen hoidollista arvoa, tehokkuutta ja
vaikuttavuutta. Pa&tosprosessi on usein kaksiportainen eli ensin ratkaistaan korvattavuus
ja sitten hinta tai toisin péin. Englannissa ja Saksassa ladke tulee automaattisesti
korvausjarjestelméan  piiriin ~ myyntiluvan  saatuaan, ellei sitd ole jatetty
korvausjarjestelmén ulkopuolelle (ks. luku 7.3.4). Vaikka Tanskassa ei ole varsinaista
hinnanvahvistusmenettelyd,  ld&kkeen  Kkorvattavuus  edellyttdd  viranomaisen
(l;egemiddelstyrelsen) péatostd ladkkeen siséllyttdmisestd positiivilistalle. Tassa
yhteydessé arvioidaan myds lddkkeen hinnan kohtuullisuutta suhteessa muihin

korvausjarjestelman piirissa oleviin valmisteisiin (PPR 2005, 65-67).

Espanjassa, Hollannissa, Norjassa Ruotsissa ja Suomessa l&d&kkeen hinnan ja
korvattavuusstatuksen péattdd sama viranomainen laakeyrityksen hakemuksen
perusteella. Ruotsissa muista poiketen l&d&kkeen hinnan hyvéksyminen merkitsee
automaattisesti myos sitd, ettd ladke tulee julkisen korvausjarjestelmén piiriin. Vastaava
jarjestelm& oli Suomessa kaytossa vuoden 2005 loppuun saakka. Itdvallassa ladkkeen
korvattavuuden vahvistaminen tapahtuu kaksivaiheisesti. Ensin l&8ke péadsee
erddnlaiseen harkinnanvaraisen korvausjarjestelmaan siihen saakka, kunnes sen
korvattavuusstatus on lopullisesti ratkaistu. Td&ma jalkeen korvausjérjestelman piiriin
hyvaksytty laédke korvataan joko harkinnanvaraisesti tai automaattisesti. (PPR 2005, 14-
15.) Muutoin monissa maissa on kdytossa jarjestelmé, jossa hinnan ja korvattavuuden

arvioivat eri viranomaiset (mm. Belgia, Italia, Kreikka, Portugali ja Ranska).
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7.3.3. Viitehintajarjestelmien eri muodot

EU:n alueella on kadytdssa hyvin erilaisia ja eri tavoin toimivia viitehintajarjestelmiksi
kutsuttuja ld&kekorvausmalleja. Jarjestelmien erilaista toteutustavoista huolimatta
yhteisté niille kaikille kuitenkin on, ettd ne rakentuvat samalle perusidealle. Euroopassa
viitehintajérjestelmida on ollut kdytdssd 1980-luvun loppupuolelta saakka. Saksassa
jarjestelmé otettiin ensimmaisend kayttoon (1989), seuraavaksi jarjestelméaan siirryttiin
Hollannissa (1991) ja Tanskassa (1996). Vuosituhannen vaihtumisen myd6ta
viitehintajérjestelmat ovat nopeasti yleistyneet (Belgia, Espanja, Italia, Norja, Portugali
ja Ranska). (Mrazek ja Mossialos 2004, 124-125.)

Ladkkeiden kustannusten hallintaa ohjaavien tavoitteiden ja kansallisten l&htokohtien
eroista hyvéna osoituksena on se, ettd viitehintajarjestelmésté luovuttiin niin Ruotsissa
kuin Norjassakin vuosituhannen alkupuolella ja samanaikaisesti viidessa muussa EU-
maassa jarjestelmé otettiin k&yttéon. Norjassa luopumista perusteltiin silld, ettd
jarjestelmén avulla ei odotuksista huolimatta kyetty vaikuttaa rationaaliseen
la&keméaarayskaytantoon. Toisaalta jarjestelmén yllapito maksoi enemman kuin sill4
aikaansaadut sadstot (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 15). Norjassa on kuitenkin
vuonna 2003 palattu erddnlaiseen viitehintajarjestelmdén  (indeksprissystem).
Jarjestelmdsséd on kuusi ladkeryhmd4 ja viitehinta lasketaan kullekin ryhmélle nelj

kertaa vuodessa.

Viitehintajarjestelmé on ollut aika ajoin esilla myds suomalaisessa la&kepoliittisessa
keskustelussa mm. sosiaali- ja terveysministerion asettamassa
la&kekustannustydryhméssa  1990-luvun  loppupuolella  (L&&kekustannustydryhmé
1997). Uudelleen viitehintajérjestelmd on noussut keskusteluihin vuosituhannen
vaihteessa l&4&kekorvausuudistusta valmistelleissa ty0ryhmissa sekd geneerisen
substituution valmistelun yhteydessa vuonna 2003. Sosiaali- ja terveysministeriossa on
vuoden 2006 valtion talous- ja menoarvion valmistelun yhteydessé on herannyt ajatus
viitehintajérjestelman mahdollisuuksista kasvavien l&akekustannusten hallinnassa.
Ladkealan kehityksen vauhtia osoittaa, ettd asiasta ei ole vield mainintaa vuonna 2003
julkaistussa ~ Suomen  ladkepolitiikan  tulevaisuutta linjaavassa  selvityksessa
(Ladkepolitiikka 2010).

Viitehintajarjestelméssd on kysymys ladkkeen korvausperusteen méarittdmisesta.
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Jarjestelmd maédrittelee yhteiskunnan rahoitusosuuden enimméismaédran potilaan
la&kehoidon kustannuksista. Mallin perusajatus on, ettd tietylle ladkeryhmalle
vahvistetaan yhteinen korvausperuste, viitehinta. Tama tarkoittaa sit4, ettd potilaan
ldakekorvaus maksetaan vahvistetun (laskennallisen) viitehinnan perusteella. L&akkeen
hinnan ollessa viitehinnan suuruinen tai sitd alempi, korvaus kattaa l&&kehoidon
kustannukset kokonaan. Mikéli ladkkeen hinta on maédriteltyda viitehintaa kalliimpi,

potilaan itsensa maksettavaksi jaa ladkkeen todellisen hinnan ja viitehinnan erotus.

Jarjestelmén tavoitteena on ohjata ladkkeiden kayttod edullisempiin valmisteisiin,
hyodyntdd patenttien raukeamisen vaikutuksia seka lis4td hintakilpailua samaan
viiteryhméén kuuluvien valmisteiden kesken. Jarjestelmé ei ole suoranaisesti hintojen
séantelykeino, vaikka silld tosiasiallisesti on vaikutuksia ladkkeiden hinnoitteluun.
Tarkoituksena on, ettd korvausperusteen (viitehinnan) maarittdminen ohjaa ladkeyhtidita
alentamaan ladkkeiden hintoja lahelle viitehintaa. Hintojen alentamisen kannustimena
on markkinaosuuksien sdilyttdminen. Saksassa tutkiva la&keteollisuus on Kritisoinut
jarjestelm&a kilpailun nakokulmasta, koska se samalla asettaa sek& lattian ettd katon
hinnoille (PPR August 2005a). Téall4 tarkoitetaan sitd, ettd madritelty viitehintataso
kannustaa toisaalta edullisia eli I&hinn& geneerisia laékkeitd korottamaan hinnat lahelle
viitehintaa ja toisaalta pakottaa kalliita, alkuperéisvalmisteita alentamaan hinnat

vastaavan tason tuntumaan.

Viitehintajarjestelmalla on saatu aikaiseksi saastojé ladkekustannuksissa, vaikka niiden
vaikutukset ovat usein jaaneet lyhytaikaisiksi. Eri maista saatujen kokemusten
perusteella tiedetddn, ettd l&&keyritykset yrittdvat nostaa viitehintajarjestelmén
ulkopuolelle jadvien valmisteiden hintoja. Ruotsissa esim. viitehintajérjestelman
kayttoonottovuonna 1993 arvioidut saéstot toteutuivat. Kuitenkin jo seuraavana vuonna
viitehintajérjestelman piirissa olevien ladkkeiden myynti vaheni selvésti ja jarjestelman
ulkopuolisten valmisteiden myynti kasvoi 16 prosentilla (Laakekustannustyoryhma
1997, 37.) Vastaavanlaisia kokemuksia on myds Hollannissa, Italiassa ja Saksassa.
Saksassa esim. alkuvaiheessa viitehintajarjestelmén ulkopuolelle jadneiden valmisteiden
hinnat nousivat lahes 20 prosentilla. (Mrazek ja Mossialos 2004, 124-126.)

Saksan uudistettu viitehintajarjestelm@ (2005), jossa neljassa ld&keryhmdsséd on

siséllytetty patenttisuojan menettdneet ettd patenttisuojatut valmisteet samaan
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viitehintajérjestelmaén, on johtanut dramaattisiin muutoksiin mm. statiinimarkkinoilla.
Tama on merkinnyt Saksan myydyimman vield patenttisuojatun Lipitorin myynnin
romahtamista (-70 %), koska yritys ei alentanut l&&kkeen hintaa. Joulukuussa 2004
la&kkeen myynti oli vield yli 40 miljoonaa euroa, kun tammikuussa 2005 se oli enéa n.
10 miljoonaa euroa. Vastaavasti toisessa Vviitehintaryhmassa laékeyritys séilytti
markkinaosuutensa alentamalla patenttisuojatun (Nexium) la&kkeen hintaa 10-13
prosentilla. Saksassa on arvioitu uudella viitehintajarjestelmalla saatavan aikaiseksi yli
350 miljoonan euron suuruinen s&asto laédkekustannuksissa (ladkemarkkinat n. 25 mrd.).
(PPR August 2005a.)

Ladkkeen kayttdjan nakokulmasta viitehintajarjestelmd on ongelmallinen, mikéli
kilpailu ladkemarkkinoilla ei toimi. Ladkkeen kayttdjan kannalta jarjestelma edellyttaa
ladkkeitda maaraavilta laakareiltd ajan tasaista tietoutta ladkehoidon kustannuksista seké
korvausjarjestelmastd. Markkinoiden toimimattomuus kasvattaa myds potilaan
la&kehoidon kustannuksia, jos l&aakeyritys ei lahde hintakilpailuun taikka hintakilpailu ei
muuten toimi. Saksassa mm. osa ld&kéreistd madrési tyoaikaa séédstdakseen mieluummin
viitehintajérjestelman ulkopuolelle olevia valmisteita kuin jarjestelmdan kuuluvia,
koska ndin he valttyivat pitkiltd keskusteluilta potilaan omavastuuosuuksista (Mrazek ja
Mossialos 2004, 125%). Lahivuosina tulisi seurata Tanskassa viitejarjestelman
uudistamisen vaikutuksia ladkkeiden hinnoitteluun. Tarpeellista olisi kerdtd kokemuksia
siitd, miten laékeyritykset menettelivat hinnoittelun vapautuessa laéketeollisuuden

antaman hintatakuun raukeamisen jéalkeen.

Viitehinnan madrittdminen ja ladkkeiden ryhmittely

Viitehintajarjestelmé edellyttdd, ettd viranomainen madrittelee sekd viitehinnan ettéd
ld8keryhmén, johon yhteistd korvausperustetta, viitehintaa sovelletaan. Ldadkkeiden
ryhmittelysséd ja viitehinnan maérittelyssda on eroja maiden vélilld (taulukko 5).
Viitehintaryhmé voi muodostua samaa laékeainetta siséltavistd valmisteista, samaan
ladkeryhmaan kuuluvia laékeainetta sisaltdvista valmisteista tai hoidollisesti samalla
tavalla vaikuttavista la&kkeistd. (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 15-17.) EU:ssa
yleisimmin on ké&ytossd malli, jossa viitehinta on médritelty samaa la4keainetta
sisdltaville valmisteille. Hollannissa ja Saksassa viitehintajarjestelmd on ulotettu muita

maita selvésti laajemmalle. Saksassa neljan ladkeryhman osalta on mahdollista sijoittaa

28 Alkuperdinen artikkeli Nink, K, Schroeder H und Selke, GW: Der Arzneimittelmarkt in der BDR, in U.
Schwabe und D. Paffrath (eds.) Arzneiverordnungs- Report 2001. Berlin Springer.
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Samaan

ryhmé&é&n niin patenttisuojattuja kuin patenttisuojan ulkopuolella olevia

valmisteita, jos niill& on sama terapeuttinen vaikuttavuus. Myds Hollannissa on samaan

laakeryhmédn siséllytdan terapeuttisesti

samanarvoisia

la&kkeitd eli ryhmittelyn

perusteena on valmisteen vaikutustapa, kdyttoaihe, annostelutapa ja haittavaikutukset.
(Martikainen ja Rajaniemi 2002, 25; PPR August 2005a; PPR 2005, 182-183.)

Taulukko 5. Viitehintajarjestelmét eri EU-maissa.

vaikuttavuudeltaan verrattava vaikuttava
laékeaine

Maa Hinta- Laakkeiden ryhmittely Viitehinnan maarittely

(kayttoonottovuosi) | saantely

Belgia (2001) kylla Geneeriset ja patenttisuojan menetténeet | Viitehinta on 26 %:a alkuperdisvalmisteen hintaa
samaa ladkeainetta siséltavat valmisteet edullisempi.

Espanja (2000) kylla Laédkkeet, joilla on sama vaikuttava | Viitehinta  lasketaan ~ kolmen  halvimman
laékeaine. hoitopaivanhinnan perusteella (DDD), ryhmassa
Bioekvivalenttisuusvaatimusta ei ole eli | pitaa olla vahintaan yksi geneerinen valmiste.
eri vahvuudet voidaan sisallyttaa
jarjestelméaén ja jokaisessa ryhmdssa on
oltava vahintddn yksi  geneerinen
valmiste

Islanti (1995) kylla - Viitehinta méaédraytyy ryhmén edullisimman

valmisteen hinnan perusteella.

Italia (2001) kylla Ladkkeet, joilla on sama vaikuttava | Samaa vaikuttavaa ladkeainetta —sisdltavista
la&keaine, pakkauskoko ja vahvuus. markkinoilla olevista valmisteista edullisimman

hinta, voi olla alueellisia eroja.

Hollanti (1991) kylla Lé&ékkeet, joilla on sama terapeuttinen | Keskiarvohinta ~DDD:n  perusteella,  joka
vaikuttavuus. lasketaan kaikille ryhmaan kuuluville

valmisteille. Viitehinta asetetaan keskiarvohinnan
alapuolelle.  Esimerkiksi  statiinien  osalta
viitehinta 0,88 €/DDD.?

Norja (2003) kylla Ryhméén siséllytetty kuusi suurinta | Viitehinta  lasketaan ~ ryhméén  kuuluvien
ladkeaineryhmdd,  joissa  geneerinen | ladkkeiden tukkuhintojen painotettu keskiarvo
substituutio on mahdollinen | (markkinaosuuden huomioon ottaminen), josta
(sitalopraami, omepratsoli, loratadiniini, | véhennetd&n alennukset ja lisétaddn alv sekéd
enalapriili, lisinopriili, Zyrtec) arvioitu tukkukaupan 10 %:n marginaali ja

apteekin taksa.

Portugali (2003) kylla Ladkkeet, joilla on sama vaikuttava | Enimmaiskorvaushinta on asetettu kalleimman
laékeaine, vaikutustapa, ladkemuoto sekd | geneerisen valmisteen hinnan mukaan, geneerisen
terapeuttinen  vaikuttavuus ja  bio- | valmisteen hinnan tulee olla vahintddn 35 %:a
ekvivalenttisuus. Kussakin ryhmassé on | alempi kuin alkuperaisvalmisteen.
oltava véhintddn yksi  geneerinen
valmiste.

Ranska (2003) kylla Lédkkeet, joilla on sama vaikuttava | Viitehinta on korkeimman ja matalimman
ladkeaine ja pakkauskoko. geneerisen valmisteen keskiarvo.

Saksa (1989) ei Légkkeet, joilla on: Viitehinta  lasketaan ~ samaa  vaikuttavaa
1. Sama vaikuttava ladkeaine ladkeainetta ja samalla tavalla vaikuttavalle
2. Farmakologiselta ja terapeuttiselta | valmisteelle kayttéen monimutkaista

matemaattista analyysimallia.

2 Hollannissa viitehinnan maarittelya ollaan uudistamassa siten, etta viitehinta maaraytyisi ladkeryhmaan
kuuluvan edullisimman valmisteen mukaan.
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3. Sama terapeuttinen vaikuttavuus

Tanska (1996) ei Sama laékeaine Viitehinta ~ méaaréytyy  ryhmdén  kuuluvan

valmisteen edullisimman hinnan perusteella.

Lahde: Mrazek ja Frank 2004; PPR 2005.

Viitehintajarjestelméssd  korvausperusteena  kéytettdva  viitehinta  maéritetadn
viranomaisen toimesta maéritellylle 1d&keryhmélle. Yleisimmin viitehinnan perusteena
on ladkeryhmaan kuuluvan edullisimman valmisteen hinta (mm. Islanti, ltalia ja
Tanska) taikka sitten viitehinta asetetaan suhteessa alkuperdisvalmisteen hintaan.
Hollannissa ja Espanjassa viitehinnan madrittelyssa taustalla on laskennallisen
hoitopéivan (DDD) hinta ja Saksassa hyvin monimutkainen laskennallinen maarittely.

Jarjestelmad ei siis suoraan sadntele ladkkeen hinnoittelua.

Viitehintajarjestelmé jattad la&keyritykselle periaatteessa tdyden hinnoitteluvapauden,
mikéli laakekorvausjarjestelmé&éan ei sisally muita hintojen sdéntelytoimenpiteitd.
Useimmissa maissa Vviitehintajérjestelman kayttéén ottaminen ei ole kuitenkaan
merkinnyt luopumista ladkkeiden hintasaantelystd eli ladkkeiden hinnoittelua ei ole
jatetty ladkeyritysten ja markkinoiden ratkaistavaksi. Viitehintajarjestelman valinneista

maista ainoastaan Tanska ja Saksa hyvaksyvat periaatteessa vapaan hinnoittelun.

7.3.4. Laékkeiden korvattavuuden rajaaminen

Ladkkeiden korvattavuutta on yleisimmin rajattu siséllyttdmalla korvausjarjestelmaan
ns. positiivi- tai negatiivilistat, joiden avulla yhteiskunnan varoja voidaan kohdentaa
la&ketieteellisin perustein tarpeellisten ja valttdmattomien ladkehoitojen kustannuksiin.
Néiden listoilla avulla mééritellddn ladkkeen korvattavuusstatus — kuuluuko laédke
julkisen korvausjarjestelmén piiriin vai ei? L&akekorvausten kohdentaminen vain
tehokkaisiin ja vaikuttaviin hoitomuotoihin on erds keino yhteiskunnan rajallisten

resurssien ja kasvavien ladkekustannusten yhteensovittamiseksi.

Positiivilistalla mé&aritellddn julkisen korvausjarjestelmén piiriin kuuluvat la&kkeet ja
vastaavasti negatiivilistalla korvausjarjestelmén ulkopuolelle ja&vét ladkkeet. Naiden
listojen keskeisin ero liittyy menettelytapaan, jolla l&&ke siséllytetddn listalle.
Negatiivilistoja kaytettdessa viranomaisen on oltava aloitteellinen ja osoitettava, ettd
ladke tayttdd ko. listalle siséllytettdvalle valmisteelle asetetut edellytykset.
Positiivilistoja kéytettdessa aktiivisuusvelvoite on laakeyrityksillg, joiden tulee osoittaa

la&kkeen korvattavuuden edellytysten olemassaolo. L&é&kkeiden sisallyttamisessa ndille

%0 Tanskassa viitehinnan méadraytymisperusteita muutettiin kevaalla 2005.
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listoille tulee noudattaa aikaisemmin luvussa 4 kuvattuja transparenssidirektiivin
edellyttdmid periaatteita. Korvattavuuden rajaaminen kuvatuin tavoin edellyttdé
ajanmukaisuudesta  huolehtimista, mik& korostuu erityisesti  positiivilistoissa.
Korvattavuusstatuksen méaérdaikaisuus on eras ratkaisu ajantasaisuuden séilyttdmiseksi.
Negatiivilistan ajantasaisuuden yllapitdmistd edesauttaa ladkeyritysten intressi saada

omat valmisteensa siirretyksi korvausjarjestelman piiriin.

Positiivilista on kdytdssa mm. Hollannissa, Irlannissa, Kreikassa ja Tanskassa.
Hollannissa sosiaali- ja terveysasioista vastaavan ministerion paatoksella positiivilistalle
hyvaksytyt valmisteet on jaettu kolmeen korvattavuuskategoriaan:
viitehintajérjestelmaan sisdltyvat valmisteet, viitehintajarjestelmaén kuulumattomat
tietyt ainutlaatuiset ladkkeet ja rajoitetusti korvattavat ladkkeet. Viitehintajarjestelméaan
kuulumattomien ladkkeiden korvaus maaraytyy tietyn rajoituksin ladkkeen valmistajan
myyntihinnan perusteella. Hollannissa ladkkeiden korvattavuus voidaan rajata
koskemaan esim. tiettyd sairautta taikka tiettyd l&&kettd, jos la&dkemaardys perustuu
erikoisladkarin toteamaan ladkehoidon tarpeeseen (PPR 2005, 182-183). Er&énlainen
positiivilista, korvattavuuslista (Blue Prescription lista) on ké&yttssd myos Norjassa,
johon on sisallytetty korvausjérjestelman piiriin kuuluvat pitkdaikaisen sairauden (yli 3

kk) hoidossa kaytettavéat ladkkeet.

Negatiivilista on kéytdssa Englannissa, Saksassa ja Suomessa. Englannissa
korvattavuuden rajoitukset on maééritelty negatiivilistoilla, joita on kahdenlaisia.
Mustalla listalla olevia la&kkeitd NHS-l&4&kéri ei saa méé&ratd potilaalle. Jos ladkari
kuitenkin mé&araé tallaista ladkettd, potilas vastaa yksin kustannuksista. Harmaalle
listalle siséllytetyt ladkkeet korvataan erityisperustein ja erityispotilasryhmille (mm.
erektioldékkeet). (PPR 2005, 296.) Saksassa vuonna 2004 toteutetun
terveydenhuoltoreformin mukaan negatiivilistasta siirrytddn positiivilistan k&yttoon.
(PPR 2005; 107.) Ehdotus ei ole viela toteutunut ladketeollisuuden ja erdiden poliittisten
tahojen vastustuksen vuoksi (Mossialos ja Oliver 2005, 297). Kreikassa pdinvastoin
suunnitellaan negatiivilistan k&yttoon ottamista. Tdman tavoitteena on turvata uusien

la&kkeiden markkinoille tulo ja saatavuus ny-

kyistd nopeammin (PPR June 2005). Korvattavuuden ulkopuolelle on tarkoituksena

jattad itsehoitolddkkeet ja ns. elintapalédékkeet.
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Suomessa vuoden 2006 alusta kayttoon otettu ns. 0-korvausluokka vastaa
negatiivilistaa. Suomessa hinta- ja korvattavuusviranomaisella on mahdollisuus
sisdllyttad la&ke negatiivilistalle k&sitellessédén la&kkeen korvattavuushakemusta. Liséksi
viranomainen voi omasta aloitteesta maéaritelld 0-korvausluokkaan siséllytettavat
la&keryhmat. Lain esitdiden mukaan (HE 97/2005 vp., 21-22) luokkaan sisallytettdisiin
mm. tilapdisen ja oireiltaan lievan sairauden hoitoon tarkoitetut ladkkeet tai ladkkeet,
joiden hoidollinen arvo on véhdinen. Ryhmdaan voitaisiin siséllyttdd myos sellaiset
la&kkeet, joita kaytetddn muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon. Esimerkking
viimeiseksi mainitun ryhmén ladkkeistd on hallituksen esityksessa mainittu raskauden
ehkaisyyn tarkoitetut valmisteet. Toistaiseksi (1.3.2006) O0-korvausluokkaan ei ole

sisdllytetty yhtdan laéketta.

Korvattavuuden rajaus on mahdollista toteuttaa vahvistettaessa yksittaistapauksessa
la&kkeen korvattavuusstatusta. Suomessa mm. ladkkeen Kkorvattavuus voidaan
viranomaisen paatokselld rajata ladkkeelle hyvaksyttyd kéyttdaihetta suppeammaksi.
N&in rajallisia julkisia varoja voidaan kohdentaa vain sellaiseen ladkekulutukseen, jolla
on tutkimuksessa osoitettu olevan hyotyd. Korvattavuuden rajaaminen voi olla
tarpeellista yleisissa kansansairauksissa kéytettavissa ladkkeissd taikka sellaisissa
erittdin  kalliissa laékkeissd, joissa todettu hy6ty on osoitettu vain rajatussa

kayttbaiheessa.

Tanskassa positiivilistan ulkopuolelle ja&neet valmisteet ovat harkinnanvaraisesti
korvattavia. Tanskassa potilasta hoitava 14&kari voi hakea korvattavuutta ladkkeelle,
joka ei ole normaalisti Kkorvattava. Ldadkkeen Kkorvattavuus arvioidaan kussakin
yksittaistapauksessa potilaan hoidon kannalta ottaen huomioon se, miksi muut
korvausjérjestelmadn kuuluvat hoitovaihtoehdot ei sovi potilaalle. Vuonna 2003
hakemuksia oli kaikkiaan lahes 85 000, joista yli 90 prosenttia hyvéksyttiin. (PPR 2005,
66-67.)

Korvattavuuden rajaamista on kaytetty useimmiten ns. elintapalddkkeissé. Erdiden
elintapal&dékkeiksi katsottujen la&kkeiden (sildenafiili/erektiohairiot,
sibutramiini/lihavuus ja minoksidiili/kaljuuntuminen) Kkorvattavuusstatuksen vertailu

EU-maissa osoitti, ettd yhtd la&kettd (sibutramiini) lukuun ottamatta ladkkeet olivat eri
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maissa kokonaan korvausjarjestelmén ulkopuolella tai rajoitetusti korvattavia. Mainittu
sibutramiini oli normaalista korvattava vain Englannissa ja Irlannissa. Itévallassa,
Suomessa ja Tanskassa valmiste on rajoitetusti korvattava ja muulla kokonaan
korvausjérjestelman ulkopuolella. (Walley 2004, 302.) Elintapalaé&kkeille tunnusomaista
on, ettd ne ovat tietylle ryhmalle erittdin tarkeité ja valttdmattomia. L&akkeitd saatetaan
kuitenkin kayttaa laajemmin kuin, miké on taysin valttdmatonta sairauden hoitamiseksi

taikka sen aiheuttaman héirion korjaamiseksi.

7.3.5. Ladkkeen kayttajalta perittavat maksut

Potilaat osallistuvat kaikissa EU-maissa ladkekustannusten rahoittamiseen. Laakkeiden
kayttajilta perittdvat maksut eli ns. omavastuuosuudet ovat kiinted osa la&kehuollon
rahoitusjarjestelmaa. Omavastuuosuudet koskevat Idhinnd avohuollon ladkehoitoja, silla
sairaalahoitoon liittyvat la&kkeet ovat usein ilmaisia tai sitten ne siséltyvét potilaalta
perittdvadn “hoitopédivdmaksuun” (PPR 2005). Laakekorvausjérjestelmdén perustuvan
potilaan omavastuuosuuden tavoite on ensisijaisesti rahoituksellinen. Toisekseen
maksuilla lisatadn ladkkeiden kéyttdjien kustannustietoutta ladkehoidon kustannuksista
ja kolmanneksi niilld yritetddn vaikuttaa la&kekulutukseen. (Rietveld ja Haaijer-
Ruskamp 2002, 40-41.) Suomessa ld&dkehoidon omavastuuosuuksien tarpeellisuutta on
perusteltu rahoitusnakdkulman ohella sillg, ettd maksuilla ohjataan potilaita hankkimaan
vain tarpeellisia ladkkeitd sek& lis4tddn potilaan motivaatiota hankitun ladkkeen

kayttoon ja véhennetéan kotiin kertyvié tarpeettomia ladkkeita (HE 97/2005 vp., 10).

Ladkehoidosta potilaalta perittdvd maksu on periaatteessa toteutettavissa kolmella
tavalla. Ensinnédkin omavastuuosuus voi olla kiintedméaardinen esim. x euroa reseptilta
tai pakkaukselta (mm. Englanti ja Itdvalta). Toinen vaihtoehtoinen malli on
prosenttiperusteinen. Talloin potilas maksaa tietyn prosenttiosuuden laakkeen
hankintahinnasta (mm. Belgia, Kreikka ja Suomi). Kolmas vaihtoehto on
kustannusperusteinen malli, jolloin potilas vastaa esim. ladkekustannuksista 100 euroon
saakka ja vasta tdman madran ylittavista kustannuksista potilaalle maksetaan korvausta
(Ruotsi ja Tanska) (Thomson ja Mossialos 2004, 229-231). Kustannusperusteisessa
mallissa on kysymys prosenttiperusteisen mallin modifioinnista, jossa potilaan
omavastuuosuus pienenee kustannusten kasvaessa ja yhteiskunnan osuus vastaavasti

kasvaa.
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Ladkekorvausjérjestelmdn toteuttamistavasta ja tavoitteesta riippuen kaikissa
jarjestelmissa ei ole pidetty tarpeellisena potilaan erillistd omavastuuosuutta. Hollannin
viitehintajérjestelman toimivuus on johtanut siihen, ettd ladkeyritykset hinnoittelevat
ldakkeensd l&helle viitehinnan mé&ériteltyd tasoa. Tamédn seurauksena potilaiden
maksuosuudet ovat jadneet Hollannissa alhaisiksi (n. 0,5 %:a ld&kekustannuksista).
(PPR 2005, 186; Tall og fakta 2005.) Hollannissa vuoden 2006 alusta toteutetun
sairausvakuutusjarjestelman uudistamisen yhteydessad kéyttéon otettu vakuutusmaksu
kohdistuu myos ld&kekustannuksiin ja on lisdnnyt potilaan maksuja. Liséksi parhaillaan
viitehinnan maardytymisperustetta ollaan uudistamassa siten, ettd se madriteltdisiin
ryhmé&én kuuluvan edullisimman valmisteen perusteella. Uudistus todennakoisesti
korottaa maksuosuuksia. Nykyisin Kkorvausperuste vastaa ryhman keskihintaa.
Hollannin  korvausjdrjestelmédn  uudistus on hyvd esimerkki siitd, ettd
korvausjarjestelmén anteliaisuuden ja kattavuuden maéérittelyssd on kysymys
rahoitusvastuun jaosta potilaan ja yhteiskunnan kesken.

Prosenttiperusteinen malli

EU:ssa yleisimmin kéytetty omavastuumalli on prosenttiperusteinen (Belgia, Espanja,
Kreikka, Norja, Portugali, Ranska, Saksa ja Suomi). Saksaa lukuun ottamatta néissa
maissa la&kkeet ovat ryhmitelty korvausluokkiin, joiden ma&ra vaihtelee kahdesta
kuuteen (taulukko 6). Ryhmittely perustuu yleensd la&kkeen tehokkuuteen,
tarpeellisuuteen tai sairauden pitkdaikaisuuteen taikka vaikeusasteeseen (Martikainen ja
Rajaniemi 2002, 19).

Taulukko 6. L&adkekorvausjarjestelmien korvausluokat, korvaustasot ja laékkeiden ryhmittely
korvausluokkiin eri EU-maissa

MAA Omavastuu % | Korvattavat ladkkeet/sairaudet
Belgia 0 - elintérkeat ladkkeet esim. syévén hoito, diabetes, HIV/AIDS
25 - hoidollisesti merkittavat ladkkeet mm. antibiootit ja verenpainelaakkeet
50 - esim. yhdistelmakipul&ékkeet ja rokotteet
60 - erdiden oireiden hoitoon tarkoitetut la&kkeet (esim. antihistamiinit, flunssarokotteet)
80 - migreenildékkeet, suun kautta otettavat ehkaisypillerit
100 - rauhoittavat ladkkeet ja uniladkkeet
Espanja 0 - sairaalalédkkeet
10 - eradt pitkdaikaisten sairauksien laékkeet (diabetes,- ja verenpainelddkkeet)
40 - tavanomainen korvausluokka, johon padasiallisesti ladkkeet kuuluvat
100 - negatiivilistalla médritellyt ladkkeet
Islanti 0 - elintérkeat ladkkeet esim. sydpé, epilepsia, glaukooma, diabetes ja Parkinsonin tauti
65 - hoidollisesti tarkeét pitkéaikaissairauksien ladkkeet
80
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Kreikka 0 - laékkeet, joita kédytetaan esim. sydvan, depression, epilepsian ja diabeteksen hoidossa
10 - laakkeet eréiden kroonisten sairauksien hoidossa esim. osteoporoosi, Parkinsonin tauti,
25 sepelvaltimotauti

- tavanomainen korvausluokka

Norja 0 - eraat erittin vakavat tartuntataudit kuten tuberkuloosi, syfilis ja AIDS/HIV
36 - tavanomainen korvausluokka, johon kuuluvat kroonisten sairauksien laakkeet
Portugali 0 - erait vaikeat sairaudet kuten esim. sy6pé ja diabetes
30 - tavanomainen korvausluokka, johon ladkkeet padosin kuuluvat
40 - esim. immunoglobuliinit ja rokotteet
80 - uudet la&kkeet, joiden hoidollisesta arvosta ei ole ndyttoa
Ranska 0 - elintérkeat laakkeet esim. diabetes ja sy6pa
35 - tarpeelliset ladkkeet (esim. antibiootit)
65 - akuuttien sairauksien hoidossa tarvittavat laakkeet
Saksa 10 - kaikista laakkeistéa potilas maksaa 10 %:a, kuitenkin vahintaén 5 € ja enintéén 10 € ja mikali

ladkkeen todellinen hinta on alle 5 €, potilas maksaa ladkkeen todellisen hinnan

Suomi 0 - valttdmattomat  pitkaaikaissairauksien laakkeet, jotka vaikutustavaltaan korjaavia tai
korjaavia (esim. diabetes ja syopé)

28 - valttamattomat pitkdaikaissairauksien ladkkeet (esim. verenpaine- ja syddmen
vajaatoiminta)

58 - tavanomainen korvausluokka

100 - negatiivilistalla médritellyt 1adkkeet, joilla vahainen hoidollinen arvo

Lahde: Martikainen ja Rajaniemi 2002; PPR 2005; HE 97/2005 vp.

Prosenttiperusteisissa jarjestelmid on usein tdydennetty erilaisilla kiinteAmaaraisilla
omavastuuosuuksilla. Resepti- tai pakkauskohtainen kiinted omavastuuosuus voi olla
rinnasteinen prosenttiperusteiselle omavastuuosuudelle. T&lldin potilaan maksuosuus
madraytyy ensisijassa prosenttiperusteisesti, mutta kohtuuttoman maksurasituksen
estdmiseksi on maéritelty resepti- tai pakkauskohtainen enimméismaksu kuten esim.
Islannissa (n. 20,3 € tai 40,6 €). Espanjassa reseptikohtainen enimméismaksu (2,63 €)
koskee pitk&aikaissairaita (PPR 2005, 259). Saksan omavastuujérjestelméssé potilas
maksuosuus on 10 prosenttia ladkehoidon kustannuksista, kuitenkin aina vahintaan viisi
euroa pakkaukselta. Potilas maksaa la&kkeen todellisen hinnan siind tapauksessa, etta se
jaa alle viiden euron. Potilaalta perittdva enimmaismaksu on kuitenkin rajattu 10 euroon
la&kepakkaukselta. (PPR 2005, 114.)

Norjassa otettiin prosenttiperusteisen (36 %:n omavastuuosuus) jérjestelman rinnalla
kayttoon viitehintajarjestelma (indeksprissystem) vuonna 2003. Jérjestelméan kuuluvista
la&kkeistd potilaan maksuosuus maérdytyy vahvistetun hinnan mukaan siten, ettd
korvaushinnan  perusteella  lasketaan  ensin  potilaan  prosenttiperusteinen
omavastuuosuus ja siihen lisdtdan potilaan maksettavaksi jaavén viitehinnan ylittdva osa

kustannuksista. Jos ladke ei kuulu viitehintajarjestelmaén omavastuuosuus koostuu
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prosenttiperusteisesta maksuosuudesta (36 %), jonka on kuitenkin enintddn noin 50
euroa reseptiltd. (Medicines Consumption in the Nordic Countries 2003, 24; PPR 2005,
209; PPR April 2005.)

Suomessa  prosenttiperusteista  jarjestelmdd tdydentdd kiinted euromadrdinen
omavastuuosuus ylemmassa erityiskorvausluokassa eli ns. 100 %:n korvausluokassa.
Ko. korvausluokkaan kuuluvasta lddkkeestd potilas maksaa l&d&kekohtaisen kolmen
euron suuruisen omavastuuosuuden. Vuoden 2005 loppuun saakka kdytdssa oli Kiinted
ostokertakohtainen omavastuuosuus (5 tai 10 €), jonka ylittavélta osalta kustannukset on

korvattu korvausluokan mukaisen prosenttiperusteisen maksuosuuden mukaisesti.

Prosenttiperusteisiin korvausjérjestelmiin on usein liitetty muita kustannustenjakoon
vaikuttavia elementtejd, joilla ohjataan laékekulutusta edullisempiin valmisteisiin.
Belgiassa geneerisié l4&kkeitd ostettaessa omavastuuosuus 10 prosenttia alempi. Lisaksi
potilaan omavastuuosuus on 30 prosenttia alempi, kun lddke hankitaan ns. dossier
médical global-jarjestelmaan kuuluvan laakarin kirjoittamalla reseptilla. Tama perustuu
siithen, ettd viranomainen ohjeistaa ko. jarjestelmdan kuuluvia laakareitd hyvistd
hoitoké&ytanngista (PPR 2005, 34.) Portugalissa geneerisa ladkkeiden ostavan potilaan
maksua alennetaan 10 prosentilla ja Espanjassa potilaan on maksettava l&&kehoidon
kustannukset kokonaan, jos hédn kieltdd ladkkeen vaihtamisen edullisempaan
valmisteeseen taikka hdnen ostaman laékkeen hinta on viitehintaa korkeampi (PPR
2005, 233 ja 259).

Kiintedmaarainen omavastuuosuus

Periaatteessa hallinnollisesti yksinkertaisin malli on kiintedn maksun periminen
potilaalta, vaikka Hollannin kokemukset osoittavat toista. Hollannissa on 1990-luvulla
kokeiltu kahteen kertaan kiintedmadrdistd omavastuuosuutta huonoin tuloksin.
Ensimmaisessa kokeilussa potilailta perittiin noin euron suuruinen reseptikohtainen
maksu. Jarjestelm& sé&antelyineen kuitenkin koettiin  monimutkaiseksi ja kalliiksi
suhteessa saatuihin  hy6tyihin.  My0ds toisessa kokeilussa péadyttiin  samaan
lopputulokseen. (de Wolf 2005, 365; Mossialos ja Oliver 2005, 295.) Kiintedma&rdinen
maksu madrdytyy yleensd pakkauksen tai reseptin perusteella. Kiinted omavastuuosuus

on kaytossé Englannissa ja Itdvallassa sekd osin myds Italiassa.
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Englannissa potilaalta perittdvd maksu on noin 8,5 euroa (£6,5) ladkkeeltd. Potilas voi
kuitenkin valita kiinted maksun sijasta 4 kuukauden tai 12 kuukauden kausimaksun (4
kk/n. 46 € tai 12 kk/n. 126 €). Kausimaksu siséltdad kaikki kyseisen ajanjakson NHS-
jarjestelmén mukaiset ladkehoidot (PPR 2005, 301; Martikainen ja Rajaniemi 2002).
Englannin la&kekorvausjarjestelman omaleimaisuus ilmenee myds potilaalta perittavissa
maksuissa. Ldaakekohtainen omavastuuosuus on kiintedmadardinen ja riippumaton
la&kkeen todellisesta hinnasta. Vaikka ladkkeen todellinen hinta jéisi alle
omavastuuosuuden, potilaan on silti maksettava sdédetty omavastuumaksu. Toisin
sanoen NHS-jarjestelmé hyotyy taloudellisesti halpojen lddkkeiden kaytosta. Itavallassa
potilaan omavastuuosuus on pakkauskohtainen (4,34 €). Jarjestelm& on suunniteltu
uudistettavaksi omavastuuosuutta porrastamalla siten, ettd maksu oli neljd euroa
geneerisistd ladkkeistd ja muista laékkeista viisi euroa. (PPR 2005, 21). Potilaan

maksuosuus on kuitenkin enintdan ladkkeen hinnan suuruinen.

Italiassa potilaan omavastuuosuus perustuu viitehintajarjestelméan, jolloin potilaan
maksettavaksi ja& viitehinnan ja ld&kkeen hankintahinnan vélinen erotus. Italiassa
maakunnilla on ottaa alueellansa kayttédnsa potilaan maksuosuuksia korottavia keinoja.
Tama on johtanut alueellisiin eroihin omavastuuosuuksissa, koska useissa maakunnissa
on kéytdssa erilaisia kiinteitd pakkaus- tai reseptikohtaisia maksuja. Alueelliset erot
maksujarjestelmissa johtuu siitd, ettd maakunnat ovat myds osaltansa vastuussa
kustannusten kasvusta. Taman vuoksi maakunnissa on jouduttu ottamaan kayttoon

erilaisia maksuja kustannusten kasvun hillitsemiseksi. (PPR 2005, 162.)

Kustannusperusteinen omavastuuosuus

Tanskassa ja Ruotsissa on kdytdssa uudentyyppinen kustannusperusteinen malli, jossa
on vuotuinen omavastuuosuus. Malli perustuu ajatukseen ettd henkil6t, joiden vuotuiset
la&kekustannukset ovat pienet maksaisivat itse suuremman osuuden kustannuksista kuin
henkildt, joiden ladkekustannukset ovat suuret (L&&kekorvaustyéryhmé 2000). Mallin
perusajatuksena on, ettd vahé&n ja satunnaisesti lddkkeita kayttdvat maksavat
la&kehoidon kustannukset kokonaan ja yhteiskunnan tuki kohdennetaan niille, joilla on
suuret ladkekustannukset. Jarjestelmdssd on madritelty tietty taso, jonka alittavat
kustannukset jaavat kokonaan potilaan itsensé maksettavaksi. Ruotsissa noin 100 euron
(900 SEK) ja Tanskassa noin 70 euroa (520 DKK) alle jadvia la&kekustannuksia ei
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korvata. Jarjestelméssd kustannusten kasvaessa korvausosuus kasvaisi portaittain.
Alimmalla portaalla korvaus on esim. 50 %:a, seuraavalla 75 %:a, kolmannella 90 %:a
ja laékkeet olisivat potilaalle ilmaisia kustannusten ylitettyd ylimman portaan. Ruotsissa

ja Tanskassa portaita on nelja kappaletta.

Suomessa laaketeollisuus ajoi voimakkaasti kustannusperusteista mallia tai ainakin sen
tapaista valmisteltaessa vuoden 2006 alussa voimaan tullutta l4&kekorvausjarjestelman
omavastuuosuuksien  uudistuta.  Ladketeollisuus  esitti  ladkekorvausmenojen
hillitsemiseksi potilaille omavastuumallia, jossa oikeus ld&kekorvauksiin syntyisi vasta
suuremmista ladkekustannuksista. Teollisuus ehdotti erdénlaiseksi ”lattiatasoksi” noin

sataa euroa, jonka ylittavié la&kekustannuksia korvattaisiin potilaille julkisista varoista.

Omavastuuosuuksien enimmaismaarat ja erityisryhmat

Useimmissa EU-maissa potilaan maksettavaksi jaéville ladkekustannuksille on asetettu

enimmaismaaré ja on kéytossa erityisryhmid koskevia erityissdannoksia (taulukko 7).

Taulukko 7. Potilaan maksamien ladkekustannusten enimmaismaarat eraissa maissa.

Belgia (2004) 6 korvausluokkaa, joissa korvaus maardytyy korvausprosentin perusteella, mutta
kahdessa korvausluokassa® pakkauskohtainen enimmaismaksu; korvausluokassa B
pienissa pakkauksissa max 10 € ja suurissa pakkauksissa max 15,10 € (tavanomainen

korvausluokka) ja korvausluokassa C max 16,70 € (eraat tarkeat ladkkeet)

Englanti (2004) | Reseptimaksun sijasta voi maksaa ns. season ticket'in, jonka maéré on 46 €/4 kk tai
126 €/12 kk.

Irlanti (2004) Enimmaismaksu 78 € kuukaudessa henkil6lta tai perheelta.

Norja (2004) Omavastuuosuuksien yhteismadra 188 €/v (1550 NOK). Lisaksi Norjassa on

kaytdssa reseptikohtainen enimmaismaéra lahes 50 € (400 NOK)

Ruotsi (2004) Ladkekustannusten enimmdismaard on 476 €/v (4300 SEK), jolloin

omavastuuosuuksien enimmaismaara on 199 €.

Suomi (2006) Omavastuuosuuksien yhteismaard n. 616 €/v (n. 604 €/v, 2004) ja vuotuisen
omavastuuosuuden ylittvistd kustannuksista peritddn 1,5 euron suuruinen

ladkekohtainen maksu.

Tanska (2004) Ladkekustannusten yhteismé&ard on enintddn 511 €/v (3 805 DKK); enimmaismaéran
ylittavélta osalta ilmaisiin ladkkeisiin ovat oikeutettuja kroonisesti sairaat, kun
ladkekustannusten maara vuodessa on noussut 511 euroon. Omavastuuosuuksien

enimmaismaaraksi tulee 194 €.

Saksa (2004) Kroonisesti  sairailla  ladkehoidoista ja  terveyspalveluista  maksettujen

%1 Korvausluokat B ja C kattavat lahes 85 %:a Belgian laakemenoista.
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omavastuuosuuksien enimmaismaara on vuodessa maara, joka vastaa yhta prosenttia
henkilon bruttotuloista. Muilla maérd on kaksi prosenttia bruttotuloista.
Pakkauskohtainen enimmaismaéra 10 €.

Itavalta, ~ Hollanti, | | g4kekustannusten enimmadismaara ei ole rajoitettu
Ranska, Italia, Es-
panja, Portugali ja
Kreikka

Lahde: PPR 2005.

Suomessa vuoden 2006 alussa on luovuttu kokonaan ilmaisista ladkkeistd, kun
korvausjarjestelméassé otettiin kayttoon la&kekohtainen kiinteAmaarainen
omavastuuosuus (1,5 €) my0s vuotuisen omavastuukaton ylittdneille henkildille.
Aikaisemmin vuotuisen omavastuukaton ylityttyd la&kkeet olivat ilmaisia. Kokonaan
ilmaisista ladkkeistd luopumista perusteltiin sill4, ettd korvausjarjestelmén tavoitteiden
kannalta ei voida pité& sellaista jérjestelmad perusteltuna, jossa osa ladkeostoista olisi
potilaalle téysin maksuttomia (HE 97/2005 vp.). Tdmdn muutoksen perusteena on
kasitys siitd, ettd potilaan oikeus ilmaisiin ladkkeisiin lisda ladkekustannusten kasvua,
koska potilaalla itsellddn ei ole mink&&nlaista kannustinta valvoa l4&kehoidon

kustannuksia.

Englannissa maksujen enimméaismééra perustuu kausimaksuun eli potilas voi valita,
maksaako héan ladkekohtaisen maksun vai kausimaksun (4 kk tai 12 kk). Espanjassa on
tietyissd tilanteissa maédritelty reseptikohtainen enimmaismaaréd ja Saksassa on
pakkauskohtaisen enimmaismaarén lisaksi la&kekustannusten vuotuinen
enimmaismaaréd, jonka maaré riippuu perheen tai potilaan tuloista. Norjassa ja Islannissa
potilaan maksettavaksi jaavélle osuudelle on sdédetty reseptikohtainen enimmaismaksu,
minkd lisdksi Norjassa on vield& kustannusrasitusta rajoitettu  vuotuisella

enimmaismaaralla.

Kaikissa maissa ei ole asetettu vuotuisille l&d8kekustannuksille enimméaismaéraa.
Eurooppalaisessa  mittakaavassa ~ Suomessa  potilaan  maksettavaksi  j&dvien
la&kekustannusten vuotuinen enimmaismaara (vuosikatto) n. 616 euroa on korkea.
Muihin Pohjoismaihin verrattuna Suomessa vuosikaton maéra on yli kolminkertainen.
Saksan la&kekustannusten enimmadismaard on sidottu henkilén tuloihin, joten
enimmaismaarien suuruus vaihtelee. Suomea vastaava omavastuuosuus on Saksassa 120
000 euron vuodessa ansaitsevalla kroonisesti sairaalla henkil6lld ja muiden osalta

omavastuu nousee Suomen tasolle noin 60 000 euron vuosituloilla.
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Useiden maiden ld&kekorvausjarjestelmissé on saddetty erityisryhmistd, joilla on oikeus
kokonaan ilmaisiin ladkkeisiin taikka joiden omavastuuosuus on tavanomaista alempi.
Erityisryhmét maaraytyvét yleisimmin ién, tulotason, sairauden pitk&aikaisuuden taikka
vaikeusasteen perusteella. Sairauden vaikeusaste tai laatu tavanomaisimmin on otettu
huomioon laakkeiden tai sairauksien luokittelussa erilaisiin korvausluokkiin. (Thomson
ja Mossialos 2004, 230.) Usein vaikeampi tai pitempiaikainen sairaus oikeuttaa
tavanomaista pienempaan omavastuuosuuteen.

Suomen korvausjarjestelmastd puuttuu kokonaan sosiaaliryhmittdinen ulottuvuus.
Toisin sanoen sosiaalinen peruste ei oikeuta alempaan omavastuuosuuteen. Rikas ja
koyhd maksaa Suomessa samansuuruisen —omavastuuosuuden. Pienituloisten
viimesijaisena turvana on toimeentulotuki. Suomessa alempaan omavastuuosuuteen
oikeutettuja ryhmia ovat maéritelty sairauden mm. vaikeusasteen, pitkakestoisuuden ja

vakavuuden perusteella.

Englannissa erityisryhmien (mm. alle 16 -vuotiaat, yli 60 -vuotiaat, pienituloiset,
opiskelijat, odottavat &idit, eraat potilasryhmat kuten diabetesta ja epilepsiaa sairastavat)
laajuus on EU-maiden mittavin. Englantilaisista noin 86 prosenttia sai vuonna 2003
la&kkeensd ilmaiseksi. NHS:n l&dkekustannuksista omavastuuosuuksilla rahoitettiin
vuonna 2002 vain kuusi prosenttia (£480 milj.). Belgiassa erdét ryhmat (esim. invalidit,
orvot ja lesket) ovat oikeutettuja tavanomaista alempaan omavastuuosuuteen.
Pienituloinen itévaltalainen, belgialainen, saksalainen tai irlantilainen voi ostaa
tarvitsemansa lddkkeen pienemmélld omavastuuosuudella tai saada lddkkeensd
ilmaiseksi. Portugalilaisella elékel&iselld, jonka tulot ja&vét alle keskipalkan, on oikeus
15 prosentin alennukseen omavastuuosuudessa. Useissa maissa (mm. Belgia, Englanti,
Espanja, Irlanti, Islanti ja Norja) nuorien tai vanhuksien osalta ladkekustannusten

maksurasitus jad muita pienemmaksi erityissaéntojen perusteella. (PPR 2005.)

Ladkkeen kayttdjat ovat turvautuneet myods julkista ladkekorvausjérjestelmaa
taydentéviin vakuutuksiin selviytydkseen kasvavista ld&kekustannuksista. Taydentavalla
vakuutusturvalla katetaan julkiseen korvausjarjestelmaén liittyvia omavastuumaksuja.
Taman tyyppisid tdydentdvid vakuutuksia on saatavilla mm. Belgiassa, Irlannissa,
Italiassa, Ranskassa, Ruotsissa, Suomessa ja Tanskassa (Thomson ja Mossialos 2004,

231). Espanjassa, Itavallassa ja Saksassa tdmankaltaiset ”jalleenvakuuttamiset” eivat ole
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mahdollisia (Haaijer-Ruskamp 2003, 95). Ranskassa tdydentévien vakuutusten rooli on
merkittdva, silla yli 90 prosentilla on ld8kehoidon julkisen jarjestelman
omavastuuosuudet padosin kattava vakuutus (PPR 2005, 98-99). Vakuutusten laaja
suosio herdtti aikanaan keskustelua jarjestelmén oikeudenmukaisuudesta, koska
tyottomat, pienituloiset, nuoret ja vanhukset jdivat kokonaan téyden turvan
ulkopuolelle. Jarjestelmé&a uudistettiin  siten, ettd pienituloiset saavat nykyisin

tdydentévan vakuutuksen ilmaiseksi. (Thomson ja Mossialos 2004, 231.)

Potilaalta perittavilla maksuilla on merkitysta la&kkeiden kustannustenhallintakeinona.
Haaijer-Ruskamp’n (2003) mukaan kuitenkaan minkaanlaista tutkimukseen perustuvaa
nayttod ei ole siitd, mikd malleista olisi toistaan parempi tai tehokkaampi. Huonosti
toimivina niisté jokaisella voi olla haitallisia vaikutuksia joko julkisen talouden kannalta
(lilan antelias jarjestelmd) tai potilaan kannalta se voi johtaa siihen, ettd tarpeellinenkin
la&kehoito jaa saamatta (lilan ankara jarjestelmd). Mm. Englannin jérjestelmaé voisi
moni pitd4 la&kekustannusten hallinnan ndkdkulmasta epdonnistuneena, koska se on

antelias ja kattava seka mahdollistanut Euroopan kalleimmat ladkkeiden hinnat.

Englanti on kuitenkin hyva esimerkki siit4, miten vaikeaa on arvioida eri jarjestelmien
toimivuutta tuntematta niiden tavoitteita ja lahtokohtia. Jarjestelmille on kuten
aikaisemmin on todettu asetettu erilaisia tavoitteita. Laajalla, tuottavalla ja
kilpailukykyisella laéketeollisuudella on erittdin vahva asema Englannissa.
Ladketeollisuuden asema ty6llisyyden ja kauppataseen kannalta on merkittdva. Se on
teollisuudenalana maan kolmanneksi tuottavin toimiala. Ldadketeollisuus on maan
talouden kannalta “kruunun jalokivi” kuten englantilaisen l&&keteollisuuden tilaa
tarkastelevassa selvityksessé todetaan. (House of Commons 2005, 7-8, 97.) Kuvatut
seikat tekevat paljon ymmarrettdvammaksi englantilaisen ladkepolitiikan. Toisin sanoen
Englannin talouden nédkdkulmasta ladketeollisuuden kilpailu- ja toimintakyvyn

turvaaminen on ensiarvoista ja tarkoituksenmukaista.

7.4. Ladkkeen maaraamiskaytantdon vaikuttaminen

Hyvé ja kustannustehokas laékehoito perustuu rationaaliseen ladkkeiden méaaraamiseen
(Ladkepolitiikka 2010). La&kkeen madradmiskaytannot ja niihin vaikuttaminen ovat
la&kekustannusten hallinnan  ndkokulmasta yksi keskeisimmistd haasteista ja

mahdollisuuksista. L&&kekustannusten kehitykseen on mahdollista vaikuttaa edistamalla
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rationaalista ladkehoitoa. Rationaalinen l4&kehoito on Maailman terveysjarjeston
(WHO) madaritelmén mukaisesti tehokasta, turvallista, taloudellista ja potilaan kannalta
tarkoituksenmukaista hoitoa. Ladkehoidon tulisi olla tutkittuun, tieteelliseen ndytt66n
perustuvaa. L&akehoidon taloudellisuutta pitdisi katsoa yhteiskunnan ohella potilaan
nakokulmasta. (HE 146/2002 vp..)

Potilaan la&kehoidon tarvetta arvioitaessa ladkarin on ensin ratkaistava, onko la&kehoito
oikea ja paras hoitomuoto eri hoitovaihtoehdoista tai yhteensopiva vaihtoehto muiden
hoitomuotojen kanssa. Jos l14&kéri paatyy ladkehoidon aloittamiseen, hénen on valittava
potilaalle soveltuva lddke saman sairauden hoitoon kaytettdvien la&kkeiden
valikoimasta. L&akarin tulisi arvioida ja vertailla eri hoitomuotojen tarpeellisuutta vain
hoidollisesta ndkdkulmasta ilman, ettd yksittdiseen hoitotilanteeseen puututaan julkisen
rahoittajan toimesta saatikka laékeyritysten markkinointiponnisteluilla. Jos laakari
katsoo ladkehoidon oikeaksi vaihtoehdoksi, yhteiskunnan tulee yrittdd tukea ja edistaa
sellaista 148kemaérdyskdytantdd, jossa mahdollisimman edullisin  kustannuksin
saavutetaan potilaan tarvitsema tarpeellinen ja asianmukainen hoito (Chapman ym.
2004, 149). Laékkeiden maaraamiskaytantdjen perusta luodaan laéketieteen opinnoissa,
joiden tulee turvata ladkareille edellytykset hyvan, rationaalisen ladkehoidon
toteuttamiseksi. Tavoite voidaan saavuttaa vain, jos laakareille voidaan jérjestaa
nykyistd paremmat mahdollisuudet saada ajantasaista ja puolueetonta tietoa laakkeiden
kaytosta ja vaikutuksista. (La&kepolitiikka 2010.) Suuri haaste tiedon tarpeen
turvaamisessa on se, ettd usein puolueettoman tiedon laakari joutuu hakemaan itse, kun
la&keteollisuuden tuottamaa tutkimustietoa ladkkeen hyodyistd ja haitoista toimitetaan

la&keyritysten toimesta laakérin kayttoon.

Ladkehoidon aloittaminen edellyttdd péaatosta ladkityksen aloittamisesta sekéd laékkeen
valintaa. P&&tostd tekevaan ladkariin kohdistetaan paineita eri osapuolten taholta.
Potilaalla on omat vaatimuksensa. My0s laékeyhtiot panostavat markkinointi- ja muilla
toimenpiteisiin  ohjatakseen ladkareiden madrdyskaytantéa haluamaansa suuntaan.
Tieteellistd ja ndyttdon perustuvaa seké kaupallista l4&ketietoa on runsaasti saatavilla.
Suuri haaste ladkarille onkin 10yta4 se oikea ja tarvittava tieto ladkehoidon aloittamista
koskevien pdaatosten tekemistd varten. L&&kkeiden taloudellisia arviointeja on
kaytettdvissa paljon rajatummin. (Méntyranta ym. 2003.) Rationaalisen l&&kehoidon

edistaminen edellyttdd nykyistd enemman riippumatonta tiedottamista laakkeista ja
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ladkehoidoista.

Uusien innovatiivisiksi markkinoitujen lddkkeiden osalta hyvien kéytant6jen luominen
ja hoitokokemusten vaihtaminen ld&ké&reiden kesken on erityisen térkeétd, koska néiden
la&kkeiden osalta informaatio ladkkeen hyddyistd ja haitoista perustuu paljolti
la&keyritysten markkinointiprosessiin. Uusien ladkkeiden hyddyista pitkaaikaiskéytosséa
suhteessa vanhoihin ja hyvaksi koettuihin laakkeisiin on yleensa hyvin vahan tutkittua
tietoa. Yleisend olettamuksena on myds uusien ladkkeiden paremmuus vanhoihin
verrattuna. Chapman ym. (2004, 153) mukaan vain pieni osa uusista ladkkeistd on
innovatiivisia. Useat uudet ladkkeet ovat toisintoja markkinoilla olevista ladkkeistd (me-
too -valmiste). Esimerkiksi Euroopan markkinoilla on 11 erilaista ACE-estgjien
ryhmaan kuuluvaa verenpaineldakettd eikd naistd valmisteista mink&én ei ole osoitettu

olevan toistaan selvésti parempi.

Keskeisin yhteiskunnan kdytossa oleva valine on informaation jakaminen l&a&keyritysten
markkinointiponnisteluiden rinnalla rationaalisen 1d&kemaardayskaytannon edistamiseksi
ja tukemiseksi ohjeilla, suosituksilla ja koulutuksella. Informaatio-ohjausta kadytetdan
useissa EU-maissa. Suomessa on vuonna 2003 aloittanut toimintansa L&akehoidon
kehittdmiskeskus. Sen tehtdvénd on edistdd rationaalista ladkehoitoa tuottamalla ja
jakamalla la&keinformaatiota sek& antamalla suosituksia, neuvontaa ja koulutusta.
Kehittdmiskeskus on la&keteollisuudesta rilppumaton ja puolueeton
asiantuntijaviranomainen. Liséksi monissa  maissa  Seurataan laékkeen
madraamiskaytant6d ja annetaan palautetta ilman sanktioita tai palkintoja. Suomessa
Kansaelékelaitos on osaltansa ollut vaikuttamassa ladkkeenméaédradmiskaytantojen
muuttamiseen toimittamalla mm. l&&kéreille vuosittain reseptirekisterin pohjalta

koosteita la&kéreille heidan antamistaan 1ddkemaarayksistd (HE 146/2002 vp., 3).

Kaikissa maissa ei ole turvauduttu pelkastdan informaatio-ohjaukseen. Erdissa maissa
edullisempien valmisteiden kayttdd kannustetaan palkitsemalla ladkaria ja potilasta
siirtymisesta edullisempiin ld&kkeiden k&yttoon. Espanjassa, Irlannissa ja Ranskassa on
kaytetty taloudellisia kannustimia ld&dkkeen maaradmiskaytdnnon ohjaamiseksi seka
Saksassa ja Englannissa ladkebudjetteja. Viime mainituilla tarkoitetaan joko pelkkaa
la&kebudjettia tai laajempaa budjettia, joilla 148kérit jarjestavat ladkkeiden lisaksi myo6s

muita perushuollon palveluja vastuuvéestolleen. Budjetteja on voitu asettaa yksittaisille
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la&kareille tai l1&akéariryhmille. Budjetti voi olla tiukka, jolloin budjetin ylityksest4 tai
alituksesta on vélittdmia seurauksia, mm. takaisinmaksun tai palkitsemisen muodossa.
Budjetti voi olla myds “ohjaava”, jolloin budjetin ylittdminen tai alittaminen
huomioidaan, mutta siitd ei ole vélittomid seurauksia. OECD:n Suomen
terveydenhuollon tilaa selvittdneessd raportissa on ladkekustannusten hallitsemisen
eradksi keinoksi esitetty ladkebudjettien kayttodn ottamista (OECD 2005, 86).

Norjassa laakareilld on velvollisuus mé&&rdatd saman sairauden tai oireen hoidossa
kaytettdvad edullisinta ladkevaihtoehtoa. L&akari voi méaaratd kalliimpaa ladkettd
ainoastaan silloin, kun kalliimman ladkkeen maaradmiseen on selkeitéd ladketieteellisia
perusteita (PPR 2005, 209). L&akareiden tulee Norjassa valita avohoidossa paljon
kaytetyista ladkeryhmistda hoidollisesti hyvid, mutta hintatasoltaan muita halvempia
laékkeitd. Yhtend esimerkkind téllaisesta ladkeryhmastd ovat statiinit. Ensisijainen
hoitovaihtoehto on simvastatiini. Jos la&kéri kuitenkin méaardd muuta kalliimpaa
statiinia, hénen tulee perustella valinta ja perustelu on kirjattava potilaspapereihin.
Mikali Kirjaus jatetddn tekemattd tai perustelu ei ole hyvéksyttava, 14&kari voi menettad

la&kkeenméaara&dmisoikeutensa. (Klaukka ym. 2005a.)

Ruotsissa ladkekustannusten kasvun hillitsemiseksi on maakérdjille (landstinget)
annettu vastuuta la&kekustannusten kasvusta, silld ne osallistuvat myds avohuollon
la&kekustannusten rahoitukseen. Maakargjaalueita on kaikkiaan 21 ja ne ovat
vaestopohjaltaan Suomen sairaanhoitopiirejd suurempia. Maakéargjille on annettu
la&kebudjetti, jolla avohuollon l4d&kekustannukset tulee rahoittaa. Hallituksen ja
maakaréjien vuosille 2005-2007 tekemdn sopimuksen mukaan sopimuskauden
la&kebudjetti on 62 miljardia kruunua (n. 7 mrd. €). Jos ladkebudjetti ylittyy, osapuolet
joutuvat neuvottelemaan vajeen kattamisesta. Ruotsissa erdédnd keinona kustannusten
séastdmiseksi on otettu erdiden kalliiden la&kkeiden jakelun siirtdminen sairaaloille.
Ladkkeen hinta tulee edullisemmaksi, koska télloin valtytadn apteekkien palkkioilta.
(Klaukka ym. 2005a; PPR 2005, 272-273.) Ruotsissa tavoitteena on myds, ettd
maakaréjat laatisivat la&kareilleen perusléékelistan. Keskushallinnon ja aluehallinnon
kesken on ollut erimielisyyksié ohjeistuksen siséllostd, josta esimerkking ovat statiinit.
Aluehallinnon ndkdkulmasta uusinta l&akettd, rosuvastatiinia ei tulisi kdytt&da korvattuna
ldakkeend lainkaan, vaikka keskushallinto (LFN) on péattanyt ladkkeen olevan

korvattava, jos hoito simvastatiinilla ei ole onnistunut. (PPR 2005, 272-273.)
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Rationaaliseen lddkkeenmadraamiskaytantdihin on kiinnitetty huomiota useissa maissa.
Madrédamiskaytantoja yritetddn edistad ja tukea erilaisin toimenpitein kayttden hyvaksi
informaatio-ohjausta sekd taloudellisia kannustimia. Ldikehoidon kustannusten
tulevaisuus on paljolti riippuvainen siitd, missé laajuudessa uusia ja kalliita la&kkeité
otetaan kéyttoéon eri maissa. Taman vuoksi ladkareiden ladkkeen méaaradmiskaytantojen

ohjaaminen tulee tulevaisuudessa yh& merkityksellisempé&én asemaan.

7.5. Patenttisuojan raukeamisen hyddyntdéminen

Euroopan séénnellyilld la&kemarkkinoilla kilpailu on yleensd heikkoa niin kauan kun
la&kkeen patenttisuoja on voimassa. Patenttien raukeaminen mahdollistaa geneeristen
la&kkeiden markkinoille tulon, mit4 eri EU-maissa pyritddn edistdmaan vapaaehtoisin
tai pakollisin keinoin. Yha useammissa maissa geneeristd Kkilpailua pidetédan
erinomaisena keinona kustannusten hallinnassa. Hintakilpailun ja sitd kautta
kustannussaastdjen aikaansaamiseksi geneeristen ladkkeiden kayttéa on yhteiskunnan
toimesta edistettdvd. Suomi on malliesimerkki markkinoiden toimimattomuudesta
patenttisuojan rauettuakin, jos toimenpiteitd yritetddn edistdd vapaaehtoisuuden

perusteella (Huupponen ym. 2002).

Eri maissa kaytetty keino on la&kkeen mé&ard&minen geneeriselld nimelld. Tama
tarkoittaa, ettd l4&kari Kkirjoittaa reseptin l&4&keaineen nimelld eikd ld&kkeen
kauppanimell&. Apteekissa potilaalle annetaan edullisin kyseistd ld&keainetta sisaltava
valmiste. Euroopassa geneerinen maédrddminen on mahdollista mm. Englannissa,
Hollannissa, Irlannissa, Italiassa, Norjassa, Portugalissa, Saksassa ja Suomessa
(Generisk forskrivning 2006, 12-16). Lakemedelsverket'n selvityksen (Generisk
forskrivning 2006) mukaan geneeriselld nimell&d Kirjoitettujen reseptien osuus
Englannissa on noin 80 prosenttia. Myds Hollannissa geneerisella nimell& Kkirjoitettujen
reseptien osuus on merkittdva (40-50 %). Suomessa (0,06 %) ja Norjassa (1-2 %)
la&kkeiden madrdd@minen geneeriselld nimelld on jaanyt véhdiseksi. Englannissa
geneerinen méaardédminen on tdysin vapaaehtoista. Vastaavasti Portugalissa geneerinen
maaradminen on pakollista, jos ladkevalmisteella on geneerisia kilpailijoita. Lisaksi
la&kari voi reseptié tehdessaan valita, saako ld&kkeen vaihtaa vastaavaan ladkkeeseen tai
kieltdd  vaihdon (PPR 2005, 233). Ruotsissa selvitetddn  parhaillaan

la&kekorvausjarjestelman uudistamista siten, ettd ladkareille annettaisiin oikeus maérata
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la&ke geneeriselld nimella.

Geneeristd maaradmistda pidemmalle menevd malli on ladkkeen vaihtaminen samaa
la&keainetta  sisaltdvadn valmisteeseen (geneerinen  substituutio, jaljempéana
ladkevaihto) taikka l&akkeen vaihtaminen hoidollisesti vastaavaan valmisteeseen
(terapeuttinen substituutio). Ladkevaihdolla tarkoitetaan jarjestelmad, jossa ladkérin
maaraama ladke vaihdetaan apteekissa edullisempaan samaa ladkeainetta siséltavaan
valmisteeseen. Terapeuttinen substituutio toimii l&8kevaihdon tavoin, mutta malli
menee pidemmalle silta osin, ettd siind ladke voidaan vaihtaa eri ld&keainetta siséltavaan
hoidollisesti vastaavaan ld&kkeeseen (mm. Saksa). Tosin sanoen l&dke vaihdetaan
sellaiseen edullisempaan valmisteeseen, jolla saavutetaan sama hoidollinen vaikutus
kuin kalliimmalla l&8kkeelld. Useissa maissa ladkeviranomainen on madritellyt

keskenaan vaihtokelpoiset valmisteet.

Ladkevaihdon mahdollisuus on otettu kdyttdon useissa maissa (Espanja, Hollanti, Italia,
Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi ja Tanska). Englannissa ld&kevaihtoa ei
ole koettu tarpeelliseksi, koska laékarit kirjoittavat jo muutenkin valtaosan resepteista
geneeriselld nimelld. L&&kevaihto voi olla joko vapaaehtoista tai pakollista. Pakollisena
se on k&ytossd Pohjoismaiden ohella Espanjassa, Ranskassa ja Saksassa. Pohjoismaissa
la&kevaihto on otettu k&yttéon eri aikoina: Islanti 1995, Tanska 1997, Norja 2001,
Ruotsi 2002 ja Suomi 2003. L&adkevaihdon merkitys on Norjassa menettanyt merkitysta
niissa ladkeryhmissa, jotka ovat sisallytetty uuteen indeksihintajarjestelmaéan eli
viitehintajérjestelmaén. Vastaavasti Ruotsissa viitehintajarjestelmd on korvattu
la&kevaindon kayttoon ottamisella. Suomessakin ld8kevaihto oli vapaaehtoisena
kaytossé vuosina 1993-1996. Jarjestelmd osoittautui hyvin pian epéonnistuneeksi, koska
la&karit eivat kdyttaneet tatd mahdollisuutta. Jarjestelmén voimassaoloaikana laakarit
olivat sallineet vaihdon edullisempaan lddkkeeseen noin 10-20 apteekkien kuukausittain

toimittamista noin 2,5 miljoonasta resepteista (Paldan ja Martikainen 2005).

Ladkevaihtoa toteutetaan eri maissa eri tavoin. Ensinnékin keskenddn vaihtokelpoisten
la&kkeiden madrittelyssd on eroja. Suomessa vaihtokelpoisia ovat ladkkeet, jotka
sisdltavdt saman maéran samaa vaikuttavaa ladkeainetta, niilla on sama ladkemuoto ja
ne on asianmukaisissa tutkimuksissa todettu biologisesti samanarvoisiksi (HE 165/2002

vp.). Pohjoismaista Norjassa, Ruotsissa ja Tanskassa vaihtokelpoisuutta ei ole sidottu
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ladkemuotoon eli tablettimuotoinen l|&8ke voidaan vaihtaa kapseliin toisin kuin
Suomessa (Medicines Consumption in Nordic Countries 1999-2003). L&&kkeiden
vaihtokelpoisuuteen vaikuttaa my0ds ld&kkeen hinta. Ruotsissa vaihto on tehtévé
edullisimpaan valmisteeseen (PPR 2005, 274) Suomessa la&ke tulee vaihtaa
edullisimpaan tai siitd hinnaltaan vahan poikkeavaan valmisteeseen eli ns. hintaputken
sisélld olevaan ladkkeeseen. Hintaputki maardytyy vaihtokelpoisten ladkkeiden kunkin
ryhmén edullisimman ladkkeen hinnan mukaan. Ryhmén edullisimman ld&kkeen hinta
muodostaa hintaputken alarajan ja ylaraja saadaan lisdédmélla edullisimpaan hintaan
kaksi euroa, jos edullisin 1adke maksaa alle 40 euroa, ja kolme euroa, mikéli edullisin
hinta on 40 euroa tai enemmaén. (Hartikainen-Herranen ja Paldan 2005.) Mikali
ostettava ladke on hintaputkessa, apteekin ei tarvitse vaihtaa sitd edullisempaan
valmisteeseen. Mikali l&dke ei mahdu hintaputkeen, apteekin on vaihdettava se johonkin

hintaputkessa olevaan valmisteeseen.

Yleisend periaatteena useissa maissa on, ettd ladkari tai potilas voi kieltdd vaihdon.
Hollannissa ladkevaihto voidaan tehdd vain potilaan suostumuksella. Hollannissa ei ole
kaytossé luetteloa vaihtokelpoisista valmisteista ja vaihto voidaan tehd samalla tavalla
vaikuttavaan ld&kkeeseen. Espanjassa ladkevaihdon merkitys on l&hinnd teoreettinen,
koska kaikkien ladkkeiden hinnat ovat niin l&hell& viitehintaa. Italiassa apteekin tulee
vaihtaa viitehintajérjestelmaén kuuluvat valmisteet halvimpiin saatavissa oleviin
vastaaviin valmisteisiin. (Martikainen ja Rajaniemi 2002, 28; den Exter ym. 2004, 95,
260-261; PPR 2005, 186; Generisk forskrivning 2006, 12-16.)

Geneeristen laakkeiden kéyttoa voidaan edistad l&&kealan toimijoihin kohdistettavin
taloudellisin kannustein. Ladkareiden haluttomuutta geneeristen ladkkeiden kayttoon on
yritetty vahentdd mm. Ranskassa maksamalla l&&kérille korkeampia palkkiota, jos he
kirjoittavat reseptin geneerisella nimelld. Toimenpiteen tavoitteena oli lisita geneeristen
reseptien osuus 25 prosenttiin. Tavoitetta ei ole saavutettu, mutta toimenpide on
kasvattanut geneeristen laékkeiden markkinaosuutta. (Mrazek ja Frank 2004, 248; PPR
2005, 99-100.) My0s potilaiden myonteistd suhtautumista geneerisiin valmisteisiin on
edistetty erilaisin omavastuuosuuksiin kohdistetuin toimenpitein kuten perimélla
geneerisista ladkkeistd normaalia alempi omavastuu (Belgia ja Portugali). Toinen keino
on korottaa potilaan maksuja, jos han ei halua kdyttadad geneerisia ladkkeitd. Espanjassa

potilas la&kekorvauksen kokonaan, jos hén kieltdad l&&kevaihdon. Italiassa ja Ruotsissa
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potilas maksaa korkeamman omavastuuosuuden kieltdmalla ladkevaihdon. Norjassa
taloudelliset kannustimet on kohdistettu apteekkeihin, jotka ovat oikeutettuja saaman
puolet madratyn ja vaihdetun ld&kkeen hinnanerosta edellyttéen, ettd ladkkeen vaihtoa ei
ole kielletty. Taloudellisilla kannustimilla on myds riskinsa kuten aikaisemmin kuvattu

Hollannin esimerkki osoittaa (luku 7.2.2).

Suomessa ladkevaihdon synnyttdmé hintakilpailu nékyy erityisesti joidenkin
myynniltddn suurten l&8keaineiden ryhmissé. Alkuperéisvalmisteiden hinnat ovat
pudonneet useita kymmeni& prosentteja, mutta vieldkin edullisemmaksi on hinnoiteltu
markkinoille tulleet uudet rinnakkaisladkkeet (Paldan ym. 2003). L&&kevaihdon
merkitys ndkyy erityisesti simvastatiineissa. Ennen l&&kevaihdon kaytt6on ottamista
Suomessa oli jo markkinoilla geneerisid simvastatiineja, mutta hinnat olivat korkeita ja
hintaerot vahéisid. Simvastatiinihoidon kustannus kayttdjaa kohden oli kesalla 2005
endd viidennes verrattuna ennen ladkevaihdon kayttdon ottamista (1.4.2003)
vallinneeseen tilanteeseen. (Klaukka ym. 2005b.) Paldanin ym. (2003) mukaan
Suomessa ladkekulutuksessa ei néyttdisi tapahtuneen siirtymistd l&dkevaihdon

ulkopuolelle jadneisiin valmisteisiin.

Ladkevaihdosta on saatu hyvid kokemuksia ja sen avulla on aikaansaatu s&&stoja
ldakekustannuksissa. Saastot ovat koituneet sekd potilaiden ettd yhteiskunnan hyvaksi.
Sééstot muodostuvat suoraan ladkevaihdosta eli kalliimman la&kkeen vaihtamisesta
edullisempaan, mutta merkittdvdmpi vaikutus on ollut ladkevaihdon synnyttdmaélla
hintakilpailulla. Hintakilpailun rajuus on yllattdnyt viranomaiset ja oletettavasti
la&keyrityksetkin useassa maassa. L&akevaihdonkaan avulla ld&kekustannusten kasvua

ei ole saatu pysdytettyé.

7.6. Yhteenveto

Ladkekustannusten hallintakeinot Euroopan alueella ovat moninaisia. EU:n alueella
yhteisté on, ettd kaikissa jasenvaltioissa yritetdan hillitd yhteiskunnan vastuulla olevien
lddkekustannusten kasvua. L&&kekustannusten kasvu on synnyttdnyt monenlaisia
vastareaktioita Euroopassa erityisesti vahvoissa ladketeollisuusmaissa. N&issa maissa
la&kekustannusten hallinnan paradoksi on, ettd toisaalta yhteiskunta tarvitsee
vientituloja, mink& vuoksi la&dkkeiden myynnisté tulisi saada mahdollisimman korkea

hinta. Toisaalta taas terveydenhuollon ld&kemenot eivét saisi omassa maassa kasvaa,
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minka vuoksi la&kkeiden hintojen tulisi sailyd kohtuullisella tasolla. Ndiden tavoitteiden
yhteensovittamisen lopputuloksena saattaa olla, ettd wuusi ld&ke hinnoitellaan
kehittdjamaassa melko korkeaksi. (Idanp&éan-Heikkild ja Klaukka 2005.) Kustannusten
hallinnassa  konkretisoituu  l&48kealan  sddntelyn  vastakkaisten intressien
yhteensovittaminen, mistd hyvand mallina on englantilainen l&&kepolitiikka. Kysymys
on kuten aikaisemmin on todettu sosiaali- ja terveyspoliittisten ja kaupallis-teollisten

tavoitteiden yhteensovittamisesta.

Kuten edelld tassd Iluvussa on ilmennyt samanlaisten toimenpiteiden (esim.
viitehintajérjestelmd) toteuttamistavoissa on suuria maakohtaisia eroja. Nain ollen eri
maiden toimenpiteitd vertailtaessa on tunnistettava kuhunkin jarjestelméén liittyvat
erityispiirteet, jotka ovat syntyneet kunkin maan omista l&htokohdista ja tarpeista.
Toisin sanoen toisessa maassa kdytdssa olevaa keinoa tai toimenpidettd ei ole syyta
suoraan kopioida, silld jonkin osion irrottaminen suuremmasta kokonaisuudesta ei
valttdmattd toimi uudessa ymparistossa toivotulla tavalla. Jarjestelmiéd kehitettéessé ja
arvioitaessa on kuitenkin tarpeellista tutustua muiden maiden jarjestelmiin ja ottaa
opiksi niiden kokemuksista. Ensi arvoisen térkedtd kuitenkin on, ettd tunnistetaan
toisessa maassa kdytdssd olevan jérjestelmdn tavoitteet sek&d se ympéristd, jonka

yhteyteen se on luotu.

EU:n alueella nayttaisi viime vuosina olleen kasvavaa Kkiinnostusta erityisesti
viitehintajérjestelman kaltaisiin jarjestelmiin sekd muihin geneeristen laékkeiden
edullisia hintoja hyodyntaviin jarjestelmiin. Mielenkiintoista on, tuleeko lahivuosina
viitehintajérjestelmdt  laajenemaan  saksalaisen  mallin ~ mukaisesti ~ my0s
patenttisuojattuihin valmisteisiin. Tallaisella kehityssuuntauksella tulisi olemaan erittain
merkittdvia vaikutuksia la&kealalla. Toisena trendind nayttéisi yleistyneen
kertaluontoisten sadstjen etsiminen l&akkeiden hintoja alentamalla sekd erilaisten

sopimusjarjestelyjen kayttéon ottaminen eri maissa.

Tulevaisuuden keskeisimpi& haasteita on 10ytad sellainen keino tai keinovalikoima,
jonka avulla uusia ja kalliita ld&kkeitd kaytettdisiin vain tilanteissa, jolloin niilla
tiedetddn saatavan todellista hoidollista lisdarvoa. Tama& merkitsee l&é&kéreiden

noudattaman ladkeméaardédmiskaytdnnon ohjaamisen merkityksen korostumista.

119



111l KOLESTEROLILAAKKEET ERI MAIDEN
LAAKEKORVAUSJARJESTELMISSA

Tutkimuksen kolmannessa osassa tarkastellaan kolesterolild&kkeiden (statiinien) asemaa
eri maiden laékekorvausjarjestelmissd vertailemalla ryhmén valmisteiden hintoja,
korvattavuutta, saatavuutta ja kulutusta eri maissa. Statiinit ovat yleisimmin kéytettyja
kolesterolildékkeitd. Statiinien hinta- ja korvattavuustiedot ja osin myos kulutus- seka
saatavuustiedot on keratty eri maiden ladkeviranomaisille tehdylla kyselylla (ks. luku 2,
6-7). Hinta- ja korvattavuustiedot ovat vuoden 2004 lopun tietoja (31.12.2004).
Luvuissa 8 ja 9 esitetyt statiinien hintoja ja korvattavuutta koskevat tiedot perustuvat
kyselyaineistoon, ellei asianomaisessa kohdassa ole toisin todettu. Ladkkeiden
kulutustiedot perustuvat Euro-Med-Stat —ryhmén tutkimukseen koskien eri statiinien
kulutusta Euroopassa vuonna 2000. Statiinien vuoden 2003 kulutustiedot perustuvat

kyselyyn.

8. Statiinien korvattavuus, hinnat ja kulutus eraissa maissa

8.1. Mit& ovat statiinit ja mihin niit4 kaytetaan?

Sydéan- ja verisuonisairaudet ovat niin Suomessa kuin muuallakin yleisimpia
kuolinsyitd. Verenkiertoelinten sairaudet ovat Suomessa yleisempid kuin muissa
Pohjoismaissa ja EU-maissa keskimé&arin. (Koponen ja Aromaa 2004; Suomen
tilastollinen vuosikirja 2005) Kohonneen veren kolesterolipitoisuuden — tarkemmin
pahalaatuisen LDL-kolesterolin — merkitys sydén- ja verisuonisairauksien vaaratekijana

on Kiistattomasti osoitettu (Kovanen 2005).

Statiinit ovat veren kolesterolipitoisuuden alentamiseen tarkoitettuja laakkeitd ja niilla
on myds muita vaikutuksia. Statiinit estavat kolesterolin syntymisen solussa, jolloin
solut alkavat ottaa enemmén Kkolesterolia verestd ja tdmadn vaikutuksesta veren
kolesterolipitoisuus pienenee. Statiineilla on tarked rooli valtimotautien hoidossa ja
ehkaisyssa. Statiinien on osoitettu vahentdvdn merkittavasti sepelvaltimotapahtumia,
aivohalvausriskia  sekd kokonaiskuolleisuutta  (Laitinen  2004). Sydan- ja
verisuonisairauksien ehkéisyssd ja hoidossa on oleellista vaikuttaa keskeisiin
riskitekijoihin.  Statiinien  tarkein ~ ominaisuus on  pahalaatuisen  LDL-
kolesterolipitoisuuden alentaminen ja HDL-kolesterolipitoisuuden nousun lisaksi

statiineilla on muitakin hyddyllisid vaikutuksia valtimon sisakalvon ominaisuuksiin
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(Kovanen 2005).

Statiinien ladkeryhmé koostuu useasta samalla tavalla vaikuttavasta ladkevalmisteesta.
Talla hetkelld eri maissa Kliinisessa kaytossd on kuusi statiinia: rosuvastatiini,
atorvastatiini, simvastatiini, pravastatiini, fluvastatiini ja lovastatiini. Vuonna 2001
markkinoilta poistettiin vakavien lihavaurioiden vaaran johdosta serivastatiini
(Lipobay). Mainittuja ladkeaineita sisaltavia statiineja on markkinoilla eri kauppanimilla
esim. rosuvastatiini-Crestor tai atorvastatiini-Lipitor. Sama l4d&keaine voi olla kaupan
usealla eri kauppanimelld kuten simvastatiini Zocor, Corolin ja Lipcut taikka
fluvastatiini Canef ja Lescol taikka lovastatiini Mevacor ja Lovacol. Klaukan ym.
(2005b, 4133) mukaan “statiinit poikkeavat ominaisuuksiltaan toisistaan suhteellisen
vahan”. Ne alentavat kohonnutta kolesterolitasoa ja niiden haittavaikutusprofiilit ovat

samankaltaisia.

Ensimmaisend statiineista tuli markkinoille 1980-luvun lopulla lovastatiini (Mevacor,
1989), jota seurasi vuonna 1990 simvastatiini (Zocor). Pravastatiini (Pravachol) tuli
markkinoille 1991, fluvastatiini (Canef) 1994, atorvastatiini (Lipitor) 1997 ja
rosuvastatiini (Crestor) 2003. (Schwabe 2003.)

8.2. Statiinien asema laakemarkkinoilla

Kolesterolild&kkeind statiinit ovat osoittautuneet tehokkaiksi ja suhteellisen turvallisiksi
ld8kkeiksi. Niiden kayttd on lisdantynyt nopeasti 1990-luvun puolivalin jélkeen
(Laitinen 2004). Vuonna 2003 statiinit olivat myynnin maéralld mitattuna maailman
suurin ladkeryhmd. Vuonna 2004 ryhmén vuosimyynti oli yli 30 miljardia dollaria (noin
6 %:a ladkkeiden kokonaismyynnistd) ja kasvua edelliseen vuoteen verrattuna oli 1ahes
12 prosenttia. Muita suuria l&dkeryhmid ovat mm. mahahaaval&ékkeet ja syopalagkkeet
(Laakevuosi 2004.) Kolesterolia alentavien ladkkeiden kulutus on Suomessa kasvanut
15-kertaikseksi  ajanjaksolla  1995-2004. Vuonna 1995  sairausvakuutuksen
la&kekorvauksia maksettiin noin 50 000 henkildlle, kun vuonna korvauksensaajien
maérd oli kasvanut 415 000 henkiléon. (Karppanen ym. 2005.) Eri maille tehdyn
kyselyn perusteella statiinien osuus ladkkeiden kokonaiskustannuksista vaihtelee

muutamasta prosentista (Tanska) noin kahdeksaan prosenttiin (Hollanti ja Italia).

Statiinien ld&keryhmdan kuuluvia Kliinisessa kaytdssé olevia l&dkeaineita on Kkuusi.
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Ladkeaineittain tarkasteltuna vuonna 2002 vertailumaissa® oli saatavilla kaikkia muita
statiineja paitsi ryhmén vanhinta lovastatiinia ja uusinta rosuvastatiinia. Lovastatiini oli
markkinoilla kahdeksassa maassa eli Espanjassa, Itavallassa, Kreikassa, Norjassa,
Portugalissa, Sakassa, Suomessa ja Tanskassa (EuroMedStat —ryhmé&). Vuonna 2003
markkinoille tullut rosuvastatiini oli kyselyaineiston perusteella saatavana muissa

maissa paitsi Espanjassa, Norjassa ja Saksassa™.

Suurempia eroja oli markkinoilla olevien pakkauskokojen suhteen. Esim. simvastatiinia
sisdltavien ladkkeiden osalta Euroopan markkinoilla on saatavilla eri maissa 13 erilaista
pakkauskokoa (EuroMedStat —ryhmd 2003, 98-99). Saatavilla olevissa eri kokoisissa
pakkauksissa olevia eroja selittdvét osaltansa korvausjérjestelmien erot. Useissa maissa
la&kkeitd korvataan kerralla kuukauden hoitoannosta vastaava madrd. Tama heijastuu
markkinoilla olevien pakkausten kokoihin, jolloin pakkaukset painottuvat noin

kuukauden hoitoannoksia vastaaviin pakkauksiin (28-30 tabl.).

Maailman markkinoilla statiinien ladkeryhman markkinat ovat viime vuosina
keskittyneet kahden la&keyhtion (Pfizer/Lipitor ja Merck/Zocor) hallintaan. Lipitorin ja
Zocorin markkinaosuus oli vuonna 2002 ldhes kaksi kolmasosaa. Vuosina 1998-2004
namé ladkkeet olivat maailman viiden eninten myydyimman l&dkkeen joukossa ja
ndiden myynti on kasvanut kokonaisldédkemyyntid selvasti nopeammin. Lipitorin
myynnin vuosimuutos on vaihdellut noin 14 prosentista yli 90 prosenttiin ja Zocorin
vuosimuutos on korkeimmillaan ollut yli 30 prosenttia (Tall og fakta 2000-2005;
Ladkevuosi 2004). Viime vuosina Zocorin myynti laskenut, koska valmisteen

patenttisuoja on padttynyt useimmissa maissa.

Muiden statiiniryhmén valmisteiden myynti ei ole yltdnyt vastaaviin méaariin. Vuonna
2000 (kuvio 22) serivastatiinia sisdltdvad Lipobay-valmistetta sekd pravastatiinia
(Pravachol) kéytettiin Irlannissa muista maissa poiketen lédhes yhtd paljon kuin
atorvastatiinia (Lipitor) ja yli kolme kertaa enemman kuin simvastatiinia (Zocor)
(Walley ym. 2004.) Muihin maihin verrattuna simvastatiinin kulutus Irlannissa on ollut
poikkeuksellisen vahdistd. Kahden eninten myydyimmén valmisteen yhteenlaskettu

markkinaosuus Euroopan eri maissa vaihtelee pé&&osin ldhes 70 prosentista yli 80

%2 EuroMedStat —tutkimuksessa mukana olleet maat: Belgia, Englanti, Espanja, Hollanti, Irlanti, Italia,
Itdvalta, Kreikka, Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi ja Tanska.

33 Kyselyyn vastanneet maat: Englanti, Hollanti, Islanti, Italia, Itdvalta, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi ja
Tanska.
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prosenttiin lukuun ottamatta Portugalia, Italiaa ja Irlantia, joissa markkinaosuus j&a alle

60 prosentin.

Kuvio 22. Statiinien kulutus (DDD) eraissa maissa vuonna 2000.%.

Eri statiinien kulutus (DDD) vuonna 2000

Englanti

Ruotsi

Espanja

Portugali —-: B Simvastatiini

. O Atorvastatiini
Norja

|. O Pravastatiini

Hollanti | OFluvastatiini
Italia M@ Lovastatiini
i O Serivastatiini
Irlanti
Saksa .
Ranska
i
Tanska | .

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Lahde: Walley ym. 2004

Uusimman statiinin, Crestorin myynti ei ole kasvanut odotusten mukaisesti. Odotettua
hitaampaan myynnin kehitykseen on vaikuttanut valmisteen turvallisuuskysymyksiin
liittyneet epailyt ja sen tuoma negatiivinen julkisuus. USA:n statiinimarkkinoista
Crestorin osuus on laskenut kuuteen prosenttiin, kun se korkeimmillaan on ollut
kahdeksassa prosentissa. Crestorin vuoden 2005 toisen kvartaalin maailmanlaajuinen
myynti kuitenkin kasvoi edelliseen vuoteen verrattuna yli 50 prosentilla. Vuoden
kokonaismyynnin on arvioitu nousevan noin 1,4 miljardiin dollariin. Arvioiden mukaan
kolmen miljardin dollarin vuosimyynti saavutetaan vuonna 2009. (Seemungal 2005.)
Euroopassa myyntiin on vaikuttanut myos Crestorin korvattavuuteen liittyvét rajoitukset

(Espanja, Norja, Ranska, Ruotsi ja Suomi).

OECD:n Suomen terveydenhuoltoa kasittelevassa selvityksessa on tarkasteltu vuosina
2000-2004 eniten myyntidén kasvattaneita ladkkeitd. Selvityksen mukaan Suomessa

kustannusten kasvusta 40 prosenttia selittyy 10 ladkkeen myynnissa tapahtuneella

% aakeainekohtaisia tietoja ei ole saatavissa Belgiasta eika Itavallasta. Crestor ei ole ollut markkinoilla
vuonna 2000.
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yhteensd noin 175 miljoonan euron suuruisella kasvulla. Naista ladkkeisté viisi on tuotu
markkinoille kyseiselld ajanjaksolla ja ryhmé&ssd on statiineista Lipitor ja Crestor.
Lipitorin myynnin kasvu on ollut nopeinta (33,5 milj. €). (OECD 2005, 41-42 ja
taulukko 2.1.) Mielenkiintoista selvityksessd on se, ettd myds Crestor on yltanyt
kyseiseen ryhmé&an ottaen huomioon, ettd valmiste on tullut markkinoille kesken
vertailujakson ja sen korvattavuusstatus Suomessa on muihin statiineihin verrattuna
heikompi eli potilas joutuu maksamaan korkeampia omavastuuosuuksia kayttdessaan

Crestoria kuin muita statiineja.

Statiinimarkkinoiden ldhitulevaisuus on viranomaisille ja laaketeollisuudelle
haasteellinen. Miten patentin paattymisen synnyttdmdssa hintakilpailussa Zocorin noin
kuuden miljardin dollarin maailman markkinaosuus jakaantuu eri valmisteiden kesken?
Ladkekustannusten kannalta on suuri merkitys, jos Zocoria kéyttdneiden potilaiden
la&kekulutuksessa tapahtuu muutoksia. Mikali siirtymad tapahtuu edullisempiin
simvastatiinivalmisteisiin, yhteiskunta ja potilaat s&astdvat l&dakekustannuksissaan.
Saasttjad syntyy myos siind tapauksessa, jos potilaiden hoitoa jatketaan Zocorilla ja
tdmén valmisteen hintaa laskee kilpailun my6td. Klaukan ym. (2005b) arvion mukaan
Suomessa statiinihoidon keskittdmisella simvastatiiniin voitaisiin s&astda vuosittain yli
40 miljoonaa euroa (2004)*. Vuonna 2005 saastépotentiaali olisi Klaukan mukaan noin
57 miljoonaa euroa. Tdssé tilanteessa yhteiskunnalla olisi erinomainen tilaisuus pyrkia
ohjamaan ladkekulutusta kustannukset ja terveyshyddyt huomioon ottavaan

rationaaliseen kayttoon.

8.3. Statiinien asema eri maiden korvausjarjestelmissa

Eri maiden l4d&keviranomaisille tehdyssa kyselyssé tiedusteltiin hintatietojen ohella
my0s statiinien korvattavuusstatusta. Vastausten perusteella statiinit kuuluvat kaikissa
maissa  korvausjarjestelmén piiriin, vaikka niiden korvaustasoissa (potilaan
maksuosuus) ja korvattavuuden edellytyksissdé on eroja. Itdvallassa on kaytossa
kiintedmaé&rdinen pakkauskohtainen omavastuuosuus, eika statiinien asemassa ole eroja
suhteessa muihin l&a&kkeisiin. Norjassa ja Espanjassa statiinit kuuluvat tavanomaiseen

korvausluokkaan.

Kaikissa muissa maissa paitsi Englannissa ja Saksassa statiinien korvattavuudelle on

asetettu erityisehtoja taikka niiden korvattavuutta on muutoin rajoitettu. Rajoitukset

% |askelma perustuu siihen, ettd statiinien kokonaiskayttd korvautuisi simvastatiineilla siten, ettd sen
osuus resepteisté olisi 75 %:a.
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voivat kohdistua joko la&kkeen kayttajaan tai 1adkkeeseen. Englannissa laht6kohtana on,
ettd ladkettd madréttdessa harkitaan l&akkeen tarpeellisuus kullekin potilaalle sen
mukaan kuin the British National Formulary (BNF) méérittelee. BNF-julkaisussa on
kyse eraanlaisesta laakarin avuksi laadituista hyvien hoitokaytantdjen oppaasta®.
Korvaus madrdytyy muiden l&8kkeiden tavoin eli potilaan on maksettava ostamistaan

statiineista kiinted ladkekohtainen maksu.

Saksassa statiinien korvattavuudelle ei ole mydsk&én asetettu erityisia rajoituksia, mutta
uudistetussa viitehintajarjestelméssé kaikki statiinit ovat sijoitettu samaan ladkeryhmaén
(1.1.2005). Saksassa statiinien ryhmittely ei perustu vaikuttavaan ladkeaineeseen, kuten
Espanjassa, Ranskassa ja Tanskassa, vaan ladkkeen terapeuttiseen vaikuttavuuteen.
Tamé tarkoittaa sitd, ettd statiinien ryhmdssa sama viitehinta, korvausperuste on
madritelty niin patenttisuojatuille kuin patenttisuojansa menettaneille ladkkeilla. (PPR
2005, 108-109; PPR August 2005a.) Uudella jarjestelmalla on ollut radikaalit

vaikutukset statiinimerkkinoille (1ahinnd Lipitor).

Myo6s Hollannissa kaikki statiinit on sisallytetty viitehintajérjestelmaén. Viitehinta
madritellddn DDD-annoksen eli keskimé&ardiselle laskennalliselle hoitoannokselle
maéritellyn hinnan perusteella (0,88 €/DDD) ja se on sama kaikille statiineille. Tdméa
tarkoittaa sitd, ettd Lipitor 10 mg:n (jos keskimaardinen hoitoannos atorvastatiinia
paivassa on 10 mg) valmisteesta maksettava enimmaéiskorvaus on 0,88 €/tabl.
Hollannissa statiinien korvattavuutta on rajattu. Korvaukseen ovat oikeutettuja vain
tiettyjd sairauksia sairastavat potilaat. Kaytannossd kuitenkin kaikille potilaille

korvataan statiininoidon kustannukset viitehintajérjestelman asettamissa rajoissa.

Erdisséd maissa (Norja, Ranska ja Ruotsi) statiinien korvattavuutta on rajoitettu joidenkin
ldakeryhméan kuuluvien la&kkeiden osalta méarittelemalld ensisijainen ladkehoito,
jolloin muut statiinihoidot korvataan vain tiettyjen erityisehtojen taytyttyd. Pisimmalle
tdménkaltaisen mallin on vienyt Norja, jossa statiinien korvattavuutta on tiukennettu
kesékuun alusta 2005. Muiden kuin simvastatiinin kdytt0 edellyttdd erityisperustetta.
Hyvéksyttavé erityisperuste on, jos simvastatiinia ei voida kdyttda potilaalla esim. sen
aiheuttamien sivuvaikutusten tai interaktioiden vuoksi tai simvastatiinilla saavutettavat
hoitotulokset eivat ole hoitotavoitteiden mukaisia. (Klaukka ym. 2005a.) Ruotsissa ja

Ranskassa statiinihoito on korvattavaa muiden lad&kehoitojen tavoin lukuun ottamatta

% Tarkemmin aiheesta www.bnf.org.
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Crestoria. Ruotsissa Crestor-hoito on korvattavaa vain, jos simvastatiinihoidolla on
epéonnistuttu saavuttamaan hoitotavoite. Vastaavasti Ranskassa Crestor on korvattava

vain, jos ensisijainen hoitovaihtoehto ei ole tuottanut tuloksia.

Suomessa statiinien omavastuuosuudet ovat paasaantoisesti keskiméaardistd alemmat,
koska ladkkeet kuuluvat alempaan erityiskorvausluokkaan (28 %:n omavastuu).
Potilaan oikeus saada statiinihoito erityiskorvattuna edellyttdd tietyn sairaustilan
olemassaoloa®’. Esim. sepelvaltiotautia sairastavista potilasta yli puolella on oikeus
erityiskorvaukseen. Mikali erityiskorvattavuuden edellytykset eivét tayty, potilaalla on
oikeus peruskorvaukseen tarpeellisen la&kehoidon kustannuksista (58 %:n omavastuu).
Erityiskorvattavuus edellyttdd myos, ettd la&kkeiden hintalautakunta on vahvistanut
ldakkeelle erityiskorvattavuusstatuksen. Crestoria lukuun ottamatta kaikille Suomessa
markkinoilla oleville statiineille on hyvéksytty erityiskorvattavuus. Tama tarkoittaa, etta
kaikissa tilanteissa Crestorin hoitokustannuksista potilaalla on oikeus vain

peruskorvaukseen, vaikka hén tayttdisi erityiskorvattavuudelle asetetut edellytykset.

Belgiassa, Espanjassa, Hollannissa, Italiassa, Islannissa, Itdvallassa, Norjassa ja
Tanskassa statiinien korvattavuus edellyttad, ettd potilaalla on todettu tietty sairaus,
riskitila tai oire (potilasta koskeva rajoitus). Toisin sanoen korvausoikeuden syntyminen
edellyttdd potilaalla tietyn sairauden, riskin tai oireen toteamista. Tanskan jérjestelméassa
statiinihoito voi tulla korvattavaksi potilaskohtaisen harkinnan perusteella siinékin
tapauksessa, etta statiinien korvattavuudelle asetetut yleiset edellytykset eivat tayty
(esim. sepelvaltimotauti tai diabetes). Potilaalla on mahdollisuus hakea
yksittéistapauksissa ladkehoidon korvattavuutta potilaskohtaisen harkinnan perusteella.
Laakarin harkintavaltaa rajoittaa kuitenkin, ettd yksittaistapaukissakin tulee tayttya
tietyt sairauksia tai oireita koskevat kriteerit (PPR 2005, 66-67).

Belgiassa potilaan oikeutta korvauksiin statiinien kdytdssa on helpotettu elokuussa 2004
voimaan tulleilla korvausjarjestelman muutoksilla. Belgiassa korvattavaksi hyvaksytyt
la&kkeet jaetaan kolmeen luokkaan, minkd perusteella madréytyy se, minkalaista
selvitysté potilaalta edellytetddn korvausoikeuden saamiseksi. Statiinit ovat kuuluneet
luokkaan, jossa Kkorvattavuus on edellyttdnyt viranomaisen (médecin-conseil)

hyvaksymistd. Elokuun alusta 2004 simvastatiinit (paitsi Zocor 40 mg) siirrettiin

% Statiinit (lukuun ottamatta Crestor) ovat Suomessa erityiskorvattavia seuraavissa sairauksissa:
periytyva rasva-aineevaihdunnan vaikea-asteiset hairiét (familiaarinen hyperkolesterolemia ja tyyppi Il
dyslipoproteinemia) seké krooninen sepelvaltimotautiin liittyva rasva-aineenvaihdunnan héirio.
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sellaiseen luokkaan, jossa korvattavuudelle ei ole asetettu erityisrajoituksia. Muiden
statiinien (rosuvastatiini, atorvastatiini, pravastatiini ja fluvastatiini) korvattavuus
edellyttdé potilasasiakirjojen lahettdmistd viranomaiselle, jossa pistokokein tarkastetaan
potilaan oikeus korvaukseen. (PPR October 2004; PPR 2005, 28-29.) Korvausoikeuden
helpottamiseen liittyen yhteiskunta on tehnyt ladketeollisuus kanssa statiineja koskevan
sopimuksen voittojen palauttamisesta valtiolle siltd varalta, ettd niiden myynti ylittda
asetetut tavoitteet. Sopimuksen perusteella ladketeollisuuden on palautettava vuodelle

2005 sovitun tavoitteen ylittdvasta myynnista 72 prosenttia. (PPR 2005, 33).

Statiinit kuuluvat kaikissa maissa korvausjérjestelmdn piiriin. Useissa maissa on
kuitenkin otettu kayttdon keinoja, joiden avulla paljon kaytettyja statiineja yritetdan
kohdentaa niitd tarvitseville potilaille (mm. erityiskorvattavuus, erityisedellytykset).
Viime vuosina on myds nadhtdvissd monissa maissa toimenpiteitd, joiden avulla

statiinien kulutusta yritetddn ohjata edullisempiin valmisteisiin.

8.4. Statiinien hinnat eri maissa

Statiinien hinnoissa kuten korvausjérjestelmien anteliaisuudessa ja kattavuudessa on
eroja Vvertailumaissa. Kuvioissa 23-25 on esitetty vertailumaiden hinnat sek&
tukkuhinnoin  ettd  véhittaishinnoin.  Vahittaishinnalla  tarkoitetaan  ladkkeen
arvonlisdverollista hintaa sen kayttajélle tai terveydenhuoltojérjestelmalle. Kaikkien
valmisteiden osalta ei ole ilmoitettu tukkuhintaa, joten niiden osalta on kaytetty

vertailussa ilmoitettua vahittdishintaa (Englanti, Hollanti ja Tanska).

Kyselyssa on pyydetty atorvastatiini (ATC C10AA05) 10 mg:n (Lipitor), rosuvastatiini
(ATC C10AA07) 10 mg:n (Crestor) ja simvastatiini (ATC C10AA01) 20 mg:n
valmisteista alkuperéisldékkeen (Zocor) ja markkinoilla olevan edullisimman
geneerisen la&kkeen hintatiedot (31.12.2004). Tiedot on pyydetty kyseisen vahvuuden
eniten myydyimmastd pakkauskoosta. Taman perusteella on laskettu tablettikohtainen
hinta kullekin valmisteelle. Hintavertailussa hoitopaivdannokseksi on oletettu kunkin
valmisteen osalta tabletti paivassd (Crestor 10 mg, Lipitor 10 mg ja simvastatiinit 20
mg). Tabletin hintaa laskettaessa ei ole otettu huomioon mahdollisia eri pakkauskokojen

valisid hintaeroja. Pakkauskoot vaihtelivat 20-100 tablettiin.

Crestorin hintoja ei ole Espanjasta, Norjasta eikd Saksasta, koska valmiste ei ole ollut
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markkinoilla tai ainakaan korvausjarjestelmén piirissa vuoden 2004 lopussa. Crestorin
hintaerot eri maissa eivét ole merkittavia (kuvio 23). Vertailun mukaan Pohjoismaissa
hinta on korkeahko erityisesti vahittdishintojen osalta. Italiassa hintataso on
poikkeuksellisen korkea, vaikka Italiassa la&dkkeiden hinnat ovat yleisesti arvioiden
selvasti eurooppalaisen keskitason alapuolella. Suomen l&&keteollisuus ry:n teettdman
selvityksen (PIF 2005, edelld kuvio 13) perusteella Italiassa ladkkeiden hintataso olisi
noussut keskitason ylépuolella ja Ruotsin hintatasoa korkeammaksi. Tama tulos
kuitenkin poikkeaa muista hintatasovertailuista, sill4 muiden selvitysten mukaan Italian
hintataso on ollut Ruotsin hintatasoa alempi. Crestorin hinta Englannissa ei mydsk&an
vastaa yleisid hintatasovertailuja, koska ladkkeiden hinnat ovat yleensd Englannissa
Euroopan korkeimpia. Crestorin osalta hinnat (véhittaishinnat) ovat vertailumaiden

alhaisimpia.

Kuvio 23. Crestor 10 mg:n valmisteen tukku- ja vahittaishinnat (€/tabl.) vertailumaissa.

Crestor 10 mg
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| @ Tukkuhinta M Vahittaishinta |

Toisen vertailuvalmisteen Lipitorin hinnat eri maissa (kuvio 24) osoittavat Crestorin
tavoin, ettd hintaerot eivat ole kovin merkittavia vertailumaiden valill&. Poikkeuksena
on Tanskan erittdin korkea hinta. Tanskan l&akeviranomainen ei ole osannut esittda
mitdan syytd Lipitorin poikkeuksellisen korkealle hinnalle. Lipitorin hinnoittelu
Tanskassa ei ole johdonmukainen suhteessa muiden statiinien hinnoitteluun (kuviot 23
ja 25) eik& yleisiin hintatasovertailuihin (ks. luku 6.3). Tanskassa Lipitor 10 mg:n
tabletin hinta on noin euron kalliimpi kuin toiseksi korkein hinta (Islanti) ja myds noin
euron kalliimpi kuin Crestorin hinta tabletilta Tanskassa. Vastaavia hintaeroja ei ole

havaittavissa muissa statiineissa Tanskan ja muiden maiden vélilla.
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Merkille pantavaa on myos Lipitorin korkea hinta Espanjassa, jossa laédkkeiden hinnat
ovat yleisten hintatasovertailujen perusteella EU-alueen (EU 15) alimpia. Lipitorin hinta
on Espanjassa vertailumaiden toiseksi korkein. Kuvion 24 hintatiedot ovat ristiriidassa
my0s Espanjassa tehdyn selvityksen (edelld kuvio 14) kanssa, jossa tosin on vertailtu
vuosina 2002-2004 markkinoille tulleiden uusien valmisteiden hintoja eri EU-maissa.
Samoin se on ristiriidassa Suomessa vastik&an julkaistun hintatasovertailun kanssa
(edell& kuvio 13). Crestorin tavoin Lipitor on Englannissa vertailunmaiden edullisimpia,

miké ei vastaa yleistd ladkkeiden hintatasoa.

Kuvio 24. Lipitor 10 mg-valmisteen tukku- ja véhittaishinnat (€/tabl.) vertailumaissa.

Lipitor 10 mg
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Simvastatiinien hinnoissa on suuria eroja niin eri maiden vélilld kuin padosin myds
kunkin vertailumaan omillakin markkinoilla toisin kuin edelld tarkastelluilla
valmisteilla (kuvio 25). Kaikissa maissa alkuperdisvalmisteen patenttisuojan
menettdminen on johtanut geneeristen ladkkeiden markkinoille tuloon. Kyselyaineiston
perusteella geneeristen markkinoiden laajuus vaihtelee maittain. Suppein Kilpailu on
Islannissa, jossa on markkinoilla alkuperaisvalmisteen lisaksi vain yksi geneerinen
valmiste. Englannissa, Italiassa, Ruotsissa, Saksassa ja Suomessa markkinaosuuksista
on Kilpailemassa useita geneerisid valmistajia, joita Italiassa on 5, Saksassa 9,
Englannissa 10, Suomessa 10 ja Ruotsissa 16. Tanska, Espanja ja Itdvalta
vastauksissaan ilmoittivat vain myynnissa olevien geneeristen valmisteiden maaran.
Laajimmat markkinat valmisteittain mitattuna ovat Espanjassa (135 eri valmistetta) ja

suppeimmat Itdvallassa (12 valmistetta).
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Kuvio 25. Simvastatiinia sisaltavien valmisteiden tukku- ja vahittaishinnat (€/tabl.) vertailumaissa.

Simvastatiinivalmisteet 20 mg
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Ladkeyritykset ovat onnistuneet pitdméaén paasaantoisesti (poikkeus Lipitor/Tanska)
hintaerot melko kapeina “suojatuilla” markkinoilla eli markkinoilla ennen geneerisen
Kilpailun alkamista (kuvat 23 ja 24). Geneeristen valmisteiden markkinoille tulon
aikaansaama hintakilpailu on alentanut ladkkeiden hintoja, mutta samalla lisannyt
merkittdvasti hintaeroja. Espanjaa ja Italiaa lukuun ottamatta alkuperdisvalmiste on
geneeristd valmistetta kalliimpi. Suurin hintaero on Englannissa, jossa simvastatiini 20
mg:n tabletin hinnat vaihtelivat 0,04 eurosta (geneerinen) 1,50 euroon
(alkuperaisvalmiste) eli ero on noin neljdkymmentékertainen. Suuria hintaeroja
simvastatiinien vélilld on myds Ranskassa, Ruotsissa ja Tanskassa. Néissa kaikissa

maissa alkuperaisvalmisteen hinta oli korkea myds kansainvalisesti verrattuna.

Englannissa, Ranskassa, Ruotsissa ja Tanskassa alkuperéisvalmistaja ei ole ldhtenyt
mukaan hintakilpailuun geneeristen simvastatiinien kanssa. Nailla markkina-alueilla
hintakilpailu kuitenkin toimii, mistd osoituksena on geneeristen hintojen alhainen taso.
Myaos tiukemmin sédénnellyilld Norjan ja Suomen markkinoilla geneeristen valmisteiden
hinnat ovat  edullisia, mutta  hintavalvontajérjestelmda  on  pakottanut
alkuperdisvalmistajan alentamaan Zocorin hintoja vertailumaiden alimmalle tasolle.

Vastaavasti Zocorille on kdynyt myds Espanjassa.

Englannissa statiinien hinnoittelu on poikkeuksellinen muihin maihin verrattuna.

Zocorin hinta (1,5 €/tabl.) on hintakilpailusta huolimatta edelleen korkeampi kuin

130



patenttisuojan alaisten Crestorin (0,91 €/tabl.) ja Lipitorin (0,91 €/tabl.). Zocorin ja
geneeristen simvastatiinien hintaerot ovat poikkeuksellisen suuret. Geneerisen kilpailun
seurauksena Zocorin myynti on romahtanut, silla reseptien mééra oli vuonna 2002 noin
7,1 miljoonaa, vuonna 2003 noin 2,8 miljoonaa ja vuonna 2004 vain 58 tuhatta.
Vuosimyynti on laskenut ajanjaksolla 2002-2004 yli 360 miljoonasta eurosta alle

kolmeen miljoonaan euroon.

Toinen mielenkiintoinen simvastatiinivalmisteita koskeva havainto koskee Islannin ja
Italian markkinoita. Patentin raukeamisesta huolimatta Italian ja Islannin markkinoilla
simvastatiinien hinnat ovat sdilyneet poikkeuksellisen korkeina. Na&issda maissa
geneeristen valmisteiden hinnat ovat korkeampia kuin Zocorin hinta muissa
vertailumaissa (paitsi Englanti ja Tanska). Geneeristen hinnat ovat Italiassa samalla
tasolla Zocorin kanssa ja Islannissa hieman alempia. Liséksi hintaerot suhteessa
patenttisuojattuihin valmisteisiin ovat vahaiset. Italiassa simvastatiinien hinnat ovat
my0s poikkeuksellisen korkeat suhteessa l&d&kkeiden yleiseen hintatasoon siitd
huolimatta, ettd markkinoilla on useita geneerisid la&keyrityksid. Italian
korvausjarjestelméssa viitehinta asetetaan ryhmén alimman hinnan tasolle ja tdméan
tason ylittdvat valmisteet poistetaan korvausjarjestelméstd. Tamé korvausjarjestelman
sisdinen mekanismi saattaa osaltansa olla vaikuttamassa siihen, ettd hintakilpailu ei

kaynnisty samalla tavalla kuin muissa maissa.

Ladkkeiden hintaerot nadyttaisivat pysyvan maltillisina patenttisuojan voimassa ollessa
(Crestor ja Lipitor), mutta patenttisuojan raukeaminen lisd4d voimakkaasti hintaeroja
erditd poikkeuksia lukuun ottamatta niin omilla markkinoilla kuin eri maiden valilla.
Toisin sanoen la&keyritykseltd nayttaisi havidvan kyky harjoittaa
hinnoittelustrategiaansa kilpailluilla markkinoilla, koska ladkkeiden tarjontapuolella on
useita toimijoita. Edell& olevasta hintavertailusta on néhtévissd, ettd statiinien hinnat

eivét kaikilta osin seuraa ladkkeiden yleista hintatasoa.

8.5. Statiinien kulutus

Statiinien kulutustiedot perustuvat EuroMedStat —ryhmén julkaisemaan tutkimukseen.
Tutkimuksen perusteena oleva tilastoaineisto ei ole taysin vertailukelpoinen. Kaikissa
maissa kulutustiedot eivét kata koko véest6d. Hollannin, Portugalin, Ranskan ja Saksan

tiedot siséltdvat sosiaalivakuutusjarjestelman piiriin  kuuluvat henkil6t eli maasta
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riippuen kattavuus vaihtelee 75-90 prosenttiin koko véestdsta. Englannin tiedot kattavat
Britannian véestOsta 83 prosenttia ja Irlannin tiedot koostuu vakuutusjérjestelman piiriin
kuuluvista kulutustiedoista, jolloin tiedot kuvaavat p&dosin vahdvaraisimman vdeston
kulutusta. Norjan tilastoihin sisdltyy myds pienten sairaaloiden tietoja, kun muiden
maiden tiedot kattavat padasiassa avohoidon kulutuksen. (EuroMedStat —ryhmé, 95-96;
Martikainen ja Klaukka 2004.) Tilastotiedoissa olevista eroista huolimatta kulutustietoja
koskeva tutkimus on paras kaytettdvissa oleva aineisto eri maiden kulutuserojen

tarkastelulle.

Kuvio 26 kuvaa eri maiden statiinien kulutuksessa (DDD/1 000 as./vrk) tapahtunutta
muutosta vuosina 2000-2003. Kulutusta on mitattu tekijéll, joka kuvaa kuinka monta
maériteltyd, laskennallista vuorokausiannosta laéketta kéytetddn 1 000 asukasta kohden
eri maissa. Luku osoittaa sen, kuinka monta henkil6d vuorokaudessa kayttdd jotakin
statiiniryhméan kuuluvaa laékettd madritellyn annoksen tuhatta asukasta kohden.
Kulutus on sité suurempi, mit4 suurempi on vertailuluku. Kulutuksessa olevista suurista
vaihteluista huolimatta yhteistd kaikille maille on kulutuksen voimakas kasvu viime
vuosina (Walley ym. 2004; Martikainen ja Klaukka 2004; Euro-Med-Stat —-ryhm@).

Kuvio 26. Statiinien kulutus (DDD/1 000 as./vrk) eri maissa vuosina 2000-2003.

Statiinien kulutus (DDD/1 000 as./vrk) eri maissa 2000-2003
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Lahde: Walley ym. 2004 ja Euro-Med-Stat -ryhma®.

% Tiedot perustuvat EuroMedStat -ryhmén keraamaan aineistoon, jonka ryhmén jasen professori Pietro
Folino-Gallo on liittdnyt Italian vastaukseen. Espanjan kulutustiedot on saatavissa vain vuoteen 2001 asti,
joten vuosien 2002 ja 2003 tietoina on kaytetty vuoden 2001 tietoja.
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Statiineja kdytettiin vuonna 2000 kaikkein eniten Norjassa (59,28 DDD/1 000 as./vrk).
Matalin kulutus on Italiassa, jossa vertailuluvun arvo on 14,74. Korkeimman ja
matalimman kulutustason ero on noin nelinkertainen. Norjan liséksi muita korkean
kulutustason maita olivat Ranska (55,82) ja Hollanti (47,28). Suomen ja Ruotsin
kulutuksessa ei ollut merkittdvia eroja ja ne asettuivat vertailumaiden keskitasoon.
Statiinien kulutus on kasvanut voimakkaasti kaikkialla 1990-luvun puolivalista lukien.
Suomessa esimerkiksi statiinien kulutus on noin 15-kertaistunut ajanjaksolla 1995-2004
(Karppanen ym. 2005). Tanskassa kulutus oli Euroopan alhaisimpia. Muita alhaisen

kulutustason maita olivat Englanti, Espanja, Irlanti, Itdvalta ja Portugali.

Kaikissa maissa kehitys on ollut samansuuntaista. Englannissa, Irlannissa ja myos
Tanskassa kehitys on 2000-luvulla ollut muita maita nopeampaa. Irlannissa vuonna
2001 kulutuksen kasvu on voimistunut ja erityisen suuri muutos on tapahtunut vuodesta
2002 vuoteen 2003. Vuonna 2000 statiinien kulutus on Irlannissa ollut Euroopan
alhaisimpia, kun vuonna 2003 niitd kaytettiin eniten. Myods Englannissa statiinien
kulutuksen kasvu on ollut poikkeuksellisen nopeata, silld vuonna 2003 statiinien kulutus
oli vertailumaiden korkeimpia ja lahes samalla tasolla kuin Belgiassa ja Ranskassa.
Kolme vuotta aikaisemmin Ranskassa kulutus oli Englantiin verrattuna vield yli
kaksinkertainen (55,82 vs. 23,86 DDD/1 000 as./vrk). Muista matalan kulutuksen
maista (ltalia, Itavalta ja Tanska *°) hieman suurempia muutoksia on havaittavissa
Tanskassa, jossa vuoden 2002 jalkeen kasvuvauhti on ollut keskimééraista nopeampaa.
Tanskassa kulutus oli vuonna 2003 saavuttanut Saksan tason, kun vield vuonna 2000
ero oli selke& (15,5 vs. 26,4 DDD/1 000 as./vrk).

Pohjoismaissa vertailujaksolla tapahtunut kehitys ei ole merkittdvasti muuttanut
asetelmia. Vuonna 2003 Suomen kulutustaso on ohittanut Ruotsin, mutta erot ovat
vahdisid. Vastaavaa kehitystd ei ole kuitenkaan tapahtunut laékkeiden
kokonaiskulutuksen suhteen (edelld kuvio 17). Merkittdvin ero laékkeiden
kokonaiskulutuksessa ja statiinien kulutuksessa on siing, ettd Norjassa statiinien kulutus
on merkittavésti korkeampaa muihin Pohjoismaihin verrattuna, kun l&dkkeiden

kokonaiskulutus on Norjassa Pohjoismaiden toiseksi matalin.

% Espanjasta on saatavilla tiedot vain vuoteen 2001 saakka.

133



Eri maiden kulutuserojen syit4 ei kaikilta osin ole selvitetty. EuroMedStat —ryhman
arvion mukaan sairastavuuserot selittdvat vain osan eroista. Kulutuksen kasvun takana
voi olla parantunut tietoisuus ja tutkimustietoon perustuva ndyttd ladkkeen
tehokkuudesta  sairauksien  ehkdisyssd.  Kulutuseroihin  vaikuttavat — my0s
terveydenhuoltojarjestelmien  erilaiset ~ hoitokdytdnnét  sek& erot  statiinien
korvattavuudessa (esim. Tanska). Léékkeiden onnistuneella markkinoinnilla on myds
vaikutuksensa kulutukseen esim. 1990-luvun puolivalissa eli aikana, jolloin ld&kkeiden
markkinajohtajilla ei vield ollut k&ytdssd vahvaa tutkimusndytt6d statiinien
vaikutuksista kuolleisuuteen. Ranskaa on pidetty esimerkkimaana, jossa onnistuneella
markkinoinnilla on arvioitu olleen vaikutusta ladkekulutuksen kasvuun. (Walley ym.
2004; Martikainen ja Klaukka 2004.)

Norjan korkeisiin kulutuslukuihin on arvioitu vaikuttaneen norjalaisten laékéreiden
aktiivisuus 1990-luvun puolivélissa valmistuneessa ns. 4S-tutkimuksessa. Tutkimus
kaynnistyi loppuvuodesta 1988 Norjassa, Ruotsissa, Suomessa ja Tanskassa. Sen
tarkoituksena oli selvittdd, miten tehokas lipidien hoito simvastatiinilla vaikuttaa
sepelvaltimotautipotilaiden ennusteeseen. Julkaistujen tutkimustulostusten on arvioitu
lisinneen statiinien Kkulutusta Pohjoismaissa. Tutkimustulosten julkaisemisen aikaan
1990-luvun puolivaliin osuu my0s statiinien kulutuksen voimakkaan kasvun alku.
Aikaisemmin statiinien kulutus oli ollut v&héistd. Tanskassa statiinien kulutuksen kasvu
ajoittuu muita Pohjoismaita myo6hdisempéddn ajankohtaan, jota osaltansa selittda
statiinien tulo laajemmin julkisen korvausjarjestelman piiriin vasta 1998. (Martikainen
ja Klaukka 2004.)

Kustannusten  hallinnan  kannalta on  merkityksellistda myds se, miten
kokonaiskulutuksen jakautuu statiinien kesken ja tapahtuuko kulutuksessa siirtymaa
patenttisuojan rauettua muihin patenttisuojattuihin valmisteisiin. Kyselyaineiston
mukaan Englannissa simvastatiinien osuus on lisannyt osuutta suhteessa muihin
markkinoilla  oleviin  statiineihin. ~ Vuonna 2002  simvastatiinien  osuus
kokonaismyynnistd oli 42 prosenttia ja vuonna 2004 yli 45 prosenttia (reseptien
madréssd mitattuna). Ladkekulutuksen siirtymistd edullisimpien statiinien kaytto6n
osoittaa my0s se, ettd statiinireseptien kokonaismé&ard on kasvanut 2000-luvulla
keskimaarin 31,5 prosentilla, mutta kokonaiskustannukset keskimdaarin vain noin 19

prosentilla. Ajanjaksolla 2003-2004 kustannukset kasvoivat en&d vain 6 prosentilla,
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vaikka reseptien maara kasvoi 30 prosentilla. Huomion arvoista on, ettd vastaavalla
ajanjaksolla Crestorin kulutus kasvanut yli 2,5-kertaiseksi, mutta sen osuus Englannin
markkinoista on vield vahdinen (reseptien madrdsséd mitattuna alle 4 %:a). Myds
Suomessa on Kelan tilastoista havaittavissa, ettd viime aikoina simvastatiinien k&yttd on

kasvanut suhteessa atorvastatiinin kayttoon (Klaukka ym. 2005b).

Kulutuserot eri maiden vélilla ovat merkittdvid. Kulutuserojen syistd osa on tiedossa,
mutta monilta osin tietomme ovat puutteellisia. Kustannusten hallinnan nékdkulmasta
olisi erityisen tarpeellista yhd enemman tutkia ja tarkastella la&kekulutuksen eroja ja
niiden syitd eri maissa. Kustannusten hallintakeinojen suunnittelua, vertailtavuutta ja
kayttoa parantaisi, jos kdytossamme olisi enemman tietoa kulutuserojen syistd. Kuten
statiinien Kkulutustietojen osalta on nadhtdvissd, miten vaikeata on kerdtd ja koota

vertailukelpoista tietoa ladkekulutuksesta eri maissa.
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9. Korvausjarjestelmien tarkastelua statiinien valossa ja niiden luokittelu

9.1. Tarkastelun lahtdkohtia

Statiineilla on vankka asema Euroopassa, silld ladkehoitoina statiinit ovat olleet
intensiivisesséd kaytosséd kaikissa vertailumaissa 1990-luvun puolivélista lukien.
Statiinien osuus vertailumaiden ldakemyynnisté vaihtelee muutamasta prosentista lahes
kymmeneen prosenttiin. Statiinien merkitys osana ladkehoitoa on vahvistunut
Euroopassa, mité osoittaa ladkeryhméan myynnin voimakas kasvu usean vuoden ajan ja
kahden laédkeryhmaan kuuluvan valmisteen nouseminen maailman myydyimpien

la&kkeiden joukkoon.

Vertailut statiinit ovat ld&kkeiden elinkaaren kulminaatiopisteessd, sillda ryhman
keskeisten valmisteiden (simvastatiini ja atorvastatiini) patenttisuoja-aika on jo
loppunut tai l&hestymdssa loppuaan. Simvastatiini on menettdnyt patenttisuojan
useimmilla markkina-alueilla. Pfizer on joutunut myds oikeusteitse suojautumaan
Lipitorin  patenttiloukkauksilta. ~ USA:ssa  joulukuussa 2005  pdattyneessé
oikeudenkéynnissa on vahvistettu Lipitorin patenttisuojan olevan voimassa USA:ssa
2011 saakka (Laforte 2005). Pfizer on my6s Euroopassa kéydyissé oikeudenkéynneissa
menestyksell& puolustanut Lipitorin patenttisuojaa. Kolmas tarkastelussa mukana oleva
vasta markkinoille (2003) tullut valmiste on Crestor, jonka markkinaosuus yritetdan

Seemungal ’n (2005) mukaan kaksinkertaistaa muutaman vuoden aikana.

Ladkekulutuksen kasvu heijastuu eri maissa uusina kustannustenhallintatoimenpiteina.
Ensisijassa  toimenpiteet  kohdistuvat  suoraan tai  valisesti  laé&keyritysten
hinnoittelupolitiikkaan. Keinoina ovat kansainvéliset hintavertailut
hinnanvahvistuksessa, hintojen alentamiset ja ja&dyttdmiset sekd hinnoitteluun
vaikuttaminen hyddyntamalla geneeristen valmisteiden markkinoille tuloa (mm.
viitehintajérjestelma ja ladkevaihto). Mikéli l&akkeiden hinnoitteluun kohdistetut
toimenpiteet onnistuvat, seurauksena on hintojen lasku. Tastd hyotyvét jéarjestelman
rahoittajat eli yhteiskunta ja ladkkeen kayttdjat rahoitusosuuksiensa mukaisessa
suhteessa. Toimenpiteiden haitalliset vaikutukset kohdistuvat ensisijassa ladkeyhtidihin,
mutta vélillisesti myds jakeluportaaseen ladkkeen hintaan perustuvien palkkioiden
alentumisena. L&&kkeen kéyttdjan nakokulmasta riskind on toimenpiteiden mahdolliset

vaikutukset lagkevalikoimaan.
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Ne ladkekorvausjarjestelmédn muutokset, jotka koskevat potilaalta perittdvid maksuja ja
la&kkeiden luokittelua, kohdistuvat ensi sijassa potilaaseen. Muutokset merkitsevét
usein lisdmaksuja potilaille ja s&&stoja yhteiskunnalle. Ladkeyhtididen ja jakeluportaan
osalta vaikutukset riippuvat potilaiden mahdollisuuksista hankkia la&kkeitd muutosten
jalkeen. Miké&li muutosten seurauksena kulutus siirtyy toisiin edullisempiin la&kkeisiin,
jakeluportaalle vaikutukset ovat pienet ja ladkeyhtididen joukossa on niin voittajia kuin

haviajia.

Viime vuosina toteutetut toimenpiteet ovat p&aosin olleet yleisié eli kohteina eivét ole
olleet erityisesti tietyt sairaus- tai ladkeryhmat lukuun ottamatta ns. elintapasairauksia.
Toki toimenpiteilld on tavoiteltu kulutuksen siirtymistd edullisempiin valmisteisiin,
jolloin toimenpiteet ovat kohdistuneet erityisesti alkuperdisvalmisteisiin. Eri maissa
kaytetyt toimenpiteet ovat toki nakyneet statiinien hinnoittelussa ja korvattavuudessa
(la&kevaihto ja viitehintajarjestelméd), mika johtuu pitkélti simvastatiinin patenttisuojan
raukeamisesta. Lisaksi erdisséd maissa statiinit ovat olleet erityistoimenpiteiden kohteina
siten, ettd ladkekulutusta on yritetty ohjata edullisiin valmisteisiin (Belgia, Norja) taikka
uusien ladkkeiden kayttoon ottoon vasta, kun se on hoidollisesti perusteltua (Ranska ja

Ruotsi).

9.2. Statiinien hinnoittelusta, kulutuksesta ja saatavuudesta vertailumaissa

Statiinien hintaerot vertailumaissa ja suhde yleiseen hintatasoon

Vertailumaissa lddkkeiden hinnoittelumenettelyissa on suuria eroja liberaaleista maista
tiukasti sadnneltyihin. Hinnoitteluun liberaaleinta suhtautuminen on Englannissa,
Saksassa ja Tanskassa, sillda ndissd maissa hinnoittelua ohjataan vain valillisesti.
Y leisesti ottaen mainituissa maissa ladkkeiden hintataso on korkea. N&it4 maita yhdistéé
my0s se, ettd niissa ladkkeiden vienti on huomattavasti tuontia suurempaa (edella kuvio
2). Vastaavassa tarkastelussa myds Ranska on vahva l&éketeollisuusmaa ja sielld on
suuret l&8kemarkkinat, mutta se eroaa edelld mainitusta maista erittdin tiukan
hintasddntelyn ja matalan hintatason osalta. Ranskassa tosin erdiden innovatiivisten
la&kkeiden hintaséantelya on liberalisoitua, kun kéyttdéon otettiin hintailmoitusmenettely
ja yhteiskunnan myéntdma ”5-vuoden hintatakuu” (Mossialos ja Oliver 2005, 304; PPR
2005, 88-89).

Kaikissa maissa statiinien hinnoitteluperiaatteet ovat samat kuin muillakin
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reseptilaékkeilld. Niiden hinnoissa (31.12.2004) on kokonaisuutena arvioiden

huomattavia maakohtaisia eroja (kuviot 27 ja 28). Hintaerot eivét kaikilta osin ole
yhdenmukaisia suhteessa eri maiden l&akkeiden yleisissa hintatasovertailuissa
todettuihin hintaeroihin (ks. luvut 6.3 ja 8.3). Talt4 osin on kuitenkin muistettava, ett&
eri hintatasovertailut eivat kaikilta osin ole

aikoina ja eri maissa tehdyt

vertailukelpoisia.

Kuvio 27. Statiinien tukkuhinnat (€/tabl.) eri maissa

Statiinien tukkuhinnat eri maissa
Suomi
Ranska
O Simvastatiini
Itavalta O Zocor
Espanja M Lipitor
M Crestor
Italia I I
Ruotsi
Norja €/tabl.
0 02 04 06 08 1 12 14 16 18 2 22 24 26 28
Kuvio 28. Statiinien vahittaishinnat (€/tabl.) eri maissa
Statiinien vahittaishinnat eri maissa 2004
Hollanti
Suomi
Englanti
Ranska ] Simvasyiini
(geneerinen)
Itavalta 0 Zocor
Espanja W Lipitor
Italia | ] M Crestor
Tanska?
Ruotsi
Norja €/tabl.
0 02 04 06 08 1 12 14 16 18 2 22 24 26 28

Statiinien hintaerot eri maiden vélilla nayttavat toisenlaisilta, jos eroja tarkastellaan
erikseen patenttisuojattujen (monopoliasemassa olevien) ladkkeiden ja geneeriseen

kilpailuun joutuneiden l&&kkeiden kesken. Ensin mainittuun ryhméé&n kuuluvissa
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la&kkeissé (Lipitor ja Crestor) hintaerot eivat ole suuria yhtd poikkeusta lukuun
ottamatta (Tanska, Lipitor). Tutkimusaineiston perusteella nayttéisi siltd, ettd
la&keyrityksilli  on kyky toteuttaa hinnoittelustrategiaansa  patenttisuojatuilla
markkinoilla. ~ Toisin  sanoen  yhteiskunta ei  tdmdn mukaan  kykenisi
hintasaéntelytoimenpiteilld kovin vahvasti vaikuttamaan l&ékeyritysten kansainvalisid
hinnoittelustrategioita. Tatd ndkemystd tukee myds Turnerin (2003) tutkimus uusien
valmisteiden  saamista  hintaeduista  suhteessa  jo  markkinoilla  oleviin
vertailuvalmisteisiin sekd eri hintatasovertailujen (ks. luku 6.2) tulokset l&d&kkeiden
eurooppalaisen  hintatason  konvergoitumisesta. T&m&  osaltansa  heikent&a

rinnakkaiskaupan toimintaedellytyksid EU:n alueella.

Statiinien hintavertailu vahvistaa yleista ké&sitysta siitd, ettd geneeristen ladkkeiden
kayton edistamisellda (ks. luku 7.5) saadaan aikaiseksi hintakilpailua. L&ékkeiden
hintaerot eri maiden Vélilla ja maan sisalla kasvavat patenttisuojan paatyttya
merkittdvasti, mitd osoittaa simvastatiinivalmisteiden suuret hintaerot. Euroopassa
samaa la&keainetta sisaltdvan la&ketabletin (simvastatiini 20 mg) saa edullisimmin
muutamalla sentilld ja kalleimmillaan siit4 (Zocor) joutuu maksamaan noin puolitoista
euroa. Kalleimman ja edullisimman hinnan  vélinen ero on ldhes

neljakymmentékertainen.

Hintasaannellyilla ja valillisesti sdannellyillda markkinoilla hintakilpailu ndayttaisi
patenttisuojan rauettua toimivan eri tavoin. Vapaasti hinnoiteltavilla markkinoilla
alkuperdisvalmisteet ovat sdilyttdneet suhteellisen korkean hintatason (Englanti ja
Tanska) ja hintakilpailun seurauksena geneeristen l&akkeiden hinnat ovat edullisia.
Saannellyilla markkinoilla on erotettavissa lahinna kahdenlaista mallia. Eréissd maissa
alkuperdisvalmiste on pakotettu hintojen alentamiseen joko viranomaisen toimesta tai
hintakilpailun seurauksena (Espanja, Norja ja Suomi) ja hintakilpailu on alentanut
geneeristen hinnat. Toisessa ryhmassd (Hollanti, Itvalta, Ranska ja Ruotsi)
alkuperdisvalmisteen hinta on korkeahko, mutta hintakilpailu on alentanut geneeristen
hintoja. Esimerkiksi Ruotsin hintarakenne muistuttaa enemmaén vapaata hinnoittelua
edustavien maiden hintarakennetta. Muistettava onkin, ettd Ruotsissa edullisten

geneeristen ladkkeiden hintasédéntely on 1&hinn& muodollisuus.

Hintavertailussa nousi esille erditd erityispiirteitd, jotka edellyttdvat tarkempaa
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tarkastelua. Patenttisuojattujen statiinien hinnat ovat Englannissa alle eurooppalaisen
keskihinnan siitd huolimatta, ettd maa kuuluu yleisten hintatasovertailujen mukaan
EU:n kalleimpiin ladkemaihin. Merkitykselliseksi asian tekee viela se, ettd Englannissa
hinnoittelu perustuu jélkikateiseen voitonkontrollointiin. Vertailluista valmisteista
ainoastaan Zocorin hinnoittelu noudatti yleistd hintatasovertailua, silld sen hinta on
vertailumaiden korkein. Hinnoittelupolitiikan outouksia ilmentdd se, ettd patentin
menettaneen Zocorin hinta on korkeampi kuin Lipitorin ja Crestorin. Tama voi
osaltansa selittyd kdytossa olevalla voitonkontrollisjarjestelmalla. Mielenkiintoista on
my0s se, ettd Crestorin hinta j&& alle eurooppalaisen keskihinnan, vaikka valmisteen

oikeudet omistaa ruotsalais-englantilainen AstraZeneca.

Toinen erikoisuus, joka hintavertailusta ilmeni, koskee statiinien hintoja Italiassa.
Simvastatiinit ovat vertailumaiden kalleimpia sekd kalliimpia kuin Lipitor ja Crestor.
Liséksi Crestorin ja Lipitorin véhittaishinnat ovat vertailumaiden korkeimpia ja
tukkuhinnat korkeimmat. Toisin sanoen statiinin hintataso on ltaliassa eurooppalaisessa
mittakaavassa hyvin korkea, vaikka Italia kuluu useimpien selvitysten mukaan edullisen
hintatason maihin. Mielenkiinoista on myds se, ettd hintakilpailu simvastatiineilla ei ole
kaynnistynyt, vaikka periaatteessa hyvédt edellytykset sille ovat olemassa

(viitehintajarjestelma ja useita geneerisia ladkeyrityksid markkinoilla).

Yhteenvetona voi todeta, ettd patenttisuojan voimassa ollessa laakeyrityksilla néyttaisi
olevan mahdollisuuksia toteuttaa kansainvélisid hinnoittelustrategioitansa. Toisin
sanoen geneerisen Kkilpailun kdynnistymisen seurauksena alkuperdisvalmistetta
markkinoiva l4&keyritys menettdd ohjausotteensa markkinoihin. Tamd vaikuttaa
uskottavalta ottaen huomioon, ettd ennen Kkilpailun alkamista laakeyritys on voinut
itsendisesti suunnitella strategiansa suhteessa ladkeviranomaiseen.. Uudessa tilanteessa
keskenddn Kkilpailevien la8keyritysten kyky luoda yhteisrintama suhteessa
la&keviranomaiseen on vaikeata ja esteend on myos kartellisadnnokset. Léakeyritysten
menettdessa hinnoittelumonopolinsa tai ainakin monopolistisen neuvotteluasemansa,
markkinat ottavat ohjat ké&siinsd ja l4&keyritykset joutuvat sopeuttamaan

toimintastrategiansa sen mukaisesti.

Laékekulutuksen ja hinnoittelun yhteys

Ladkeyritykset tavoittelevat maksimaalista voittoa, jossa keskeinen tekijg@ on
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myyntitulojen kasvattaminen. L&&keyritysten tuotto kertyy padosin ladkemyynnisté ja
la&kkeiden kokonaismyynnin kasvu perustuu kulutuksessa tapahtuneisiin muutoksiin.
Toinen keskeinen muuttuja on hinta. Yhtion tulokseen vaikuttavat monet muutkin
tekijat, mutta niihin ei tassa yhteydessa puututa. Hintaséannellyillda markkinoilla
la&kkeiden hinnoissa ei yleensd tapahdu merkittdvid muutoksia ennen patenttisuojan
paattymistd, silla sdaannellylla markkinoilla laédkkeen hinta maaraytyy pitkalti
markkinoille  tultaessa  (monopolihinnoittelu).  Myyntitulojen  kasvattamisessa

avainmuuttuja on ladkekulutus.

Onko ladkkeiden kulutus- ja hintatasolla yhteyttd Euroopan ladkemarkkinoilla?
Kuvioissa 29 ja 30 on tarkasteltu statiinien hinnoittelun ja kulutuksen yhteyttd
vertaamalla  eri  statiinien  hintaa  (vahittdishinta ~ 31.12.2004)  statiinien
kokonaiskulutukseen (vuonna 2003). Vertailemalla ndité tietoja ndhdaan, onko edullisen
hintatason maassa statiinien kulutus korkeata ja vastaavasti korkean hintatason maassa
kulutus alhaista. Vertailu on jouduttu tekem&&n véhittaishinnoilla, jotta k&ytossa olisi
mahdollisimman usean maan hinta- ja kulutustiedot. Parempi vertailukohde olisi
tukkuhinta, koska se kuvaa paremmin l&8keyrityksen saamaa osuutta ladkkeen
myynnistd ja sitd hintaa, johon l&&keyritykselld on mahdollista vaikuttaa omien

hinnoittelustrategioidensa avulla.

Kuvio 29. Crestor 10 mg:n ja Lipitor 10 mg:n valmisteen vahittaishinta (€/tabl.) suhteessa kulutukseen
(DDD/1 000 as./vrk).*

2,8 120
2,6 + €/tabl. I DDD/1 000 as./vrk
24 1 100
22 4

2 4
18+
16+
14+
12+ —

1 4
08 1
06 1
04 1
02+

0

-+ 80
[ Crestor

1 o/ == Lipitor
—&— Kulutus

+ 40

+ 20

Crestorin ja Lipitorin hintoja ja kulutusta vertailtaessa on nadhtdvissad jonkinlaista

yhteytta hintojen ja kulutuksen kesken. Korkean kulutustason maista Norjaa lukuun

“ Espanjan kulutustiedot ovat vuodelta 2001.
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ottamatta Englannissa, Hollannissa ja Ranskassa hinnat ovat vertailumaiden
edullisimpia. Norjassa Lipitorin véhittdishinta on sdilynyt keskiarvoa korkeampana,
mutta sen tukkuhinta vastaa vertailumaiden keskihintaa. Tdman mukaan korkeat hinnat
nayttaisivat oleva tyypillisimpida niille maille, joissa l&akkeiden kulutus on
keskimadrdistd alempaa. Vastaavasti Espanjassa, Italiassa ja Tankassa statiinien
hintataso korkea, mutta kulutus on vertailumaiden matalampia. Itdvalta, Ruotsi ja Suomi
nayttéisi asettuvan niin kulutuksessa kuin hinnoissakin vélimaastoon, joskin Suomessa

vahittaishinnat ovat Italian ja Tanskan (pois lukien Lipitor) tasolla.

Kuvio 30. Simvastatiini 20 mg:n valmisteiden vahittéishinnat (€/tabl.) suhteessa kulutukseen (DDD/1 000
as./vrk)*.

2,8 120

2,6 1 ¢/tabl. DDD/1 000 as./vrk

24 + + 100
22+

2 4
18 1 T80 [=—=Zzocor
16T — /3 Geneeri
14 + + 60 nen
1,2 + =@— Kulutus

1 4
08 +
0,6 +
04 T2
o2 |[1] I
O | | | | | | | } } O

%\50 Q\O\\

Simvastatiinivalmisteiden vabhittaishinnoissa (Zocor ja edullisin geneerinen valmiste)
eroja on niin eri maiden véalilla kuin maan siséllékin (kuvio 30). Espanjassa, Italiassa
Norjassa alkuperéisvalmisteen ja geneerisen valmisteen hinnat ovat samat. Itavallassa
hintaero on pieni, Ranskassa ja Suomessa hintaeroja on jonkin verran. Englannissa,
Hollannissa, Ruotsissa ja Tanskassa hintaerot ovat merkittdvat. Kulutuksen ja hinnan
valista suhdetta on tarkoituksenmukaista arvioida vain geneeristen simvastiinien osalta,
koska alkuperéisvalmisteen Zocorin myynnistd ei ole kaikkien maiden osalta tietoja.
Esimerkiksi Englannissa Zocorin myynti on marginaalista, joten se ei ole relevantti
vertailukohde. Nain saattaa olla monissa muissakin maissa eli Zocor on jatetty

markkinoille 1&hinna palveluvalmisteeksi.

4 kts. alaviite 40.
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Korkea kulutus ja matala hinta ndyttéisi toteutuvan Englannissa ja Hollannissa sek&
jossain madrin myos Norjassa. Vastaavasti matala kulutus ja korkea hintataso nayttéisi
toteutuvan ainoastaan Italiassa. Ranskaa (korkea kulutus ja korkea hinta) ja Tanskaa
(matala kulutus ja edullinen hinta) lukuun ottamatta geneeristen simvastatiinien osalta
nayttéisi myos Lipitorin ja Crestorin tavoin ilmeneva jonkinlaista yhteytta hinnoittelun
ja kulutuksen kesken. Erityisesti tdma nékyy aaripdissa. Patenttisuojatut statiinit ovat

keskimadraista edullisempia useissa korkean kulutustason maissa ja painvastoin.

Hintasaantelytoimenpiteet ja statiinien saatavuus

EuroMedStat —ryhmén (2003, 98) selvityksen ja kyselytutkimuksen mukaan statiinien
saatavuus on vertailumaissa hyva. Eroja on ollut 1&hinnd lovastatiinin ja rosuvastatiinin
saatavuudessa. Ryhman uusin valmiste Crestor puuttuu Espanjan, Norjan ja Saksan
markkinoilta. Ndm& maat edustavat hyvin erilaisia jarjestelmid. Saksassa hintaséantely
on véljgd ja hintataso korkeahko. Norjassa ja Espanjassa l&dkkeiden
hinnoittelupolitiikka on tiukempaa ja ladkkeiden hinnat ovat eurooppalaisessa
keskitasossa tai sen alapuolella. Crestorin puuttuminen Norjan ja Saksan markkinoilta
Voi johtua siitd, ettd ndissd maissa korvausjarjestelméssd on statiinien osalta otettu
kayttoon eurooppalaisessa mittakaavassakin  tavanomaista tiukempi  kaytanto.
Ladkkeiden edullisen hintatason maana Espanja on monille rinnakkaiskauppaa kéyville
yritykselle ladkkeiden hankintamaa. Tama voisi olla selitys Crestorin puuttumiselle
markkinoilta, mutta ristiriitaista siind kuitenkin on se, ettd esim. toinen patenttisuojaa
nauttiva Lipitor on onnistuttu Espanjassa hinnoittelemaan vertailumaiden toiseksi

korkeammalle tasolle.

Englanti on mielenkiintoinen kohde tarkasteltaessa hintasadntelyn ja saatavuuden
yhteyttd. Englannissa ladkkeiden hinnat ovat EU-maiden korkeimpia, hinnoittelu on
vapaata sek& hallinnollisesti hinnoittelu- ja korvattavuusprosessi on minimaalista.
Mossialoksen ym. (2004, 12-13) mukaan Englannissa uudet la&kkeet tulevat
paasaantoisesti nopeasti markkinoille, koska Englantia kaytetddn useissa maissa
referenssimaana hintaa vahvistettaessa ja sielld hintasddntely on vapaata. House of

Commons’n (2005, 23) selvityksen mukaan uusien ladkkeiden kdyttd Englannissa on
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kuitenkin véhdistd moniin muihin maihin verrattuna. Syynd on NICE:n (National
Institute of Clinical Exellence) arviointiprosessi, joka keskeisesti ohjaa sitd, missa
laajuudessa uusi ladke otetaan NHS:n toimesta ké&yttoon. Tamé tosiasia on todettu myQds
komission selvityksessa (Komission tiedonanto 2003). N&ma ristiriitaiset kasitykset
osoittavat sen, ettd uusien ladkkeiden nopea markkinoille tulo ei vield takaa sitd, ettd
uudet laékkeet olisivat samassa tahdissa potilaiden kdytdssa. Tahan seikkaan ei usein
kiinnitetd huomiota, kun tiukempaa hintakontrollia yllapitavia maita kritisoidaan uusien

ladkkeiden markkinoille tuloviiveista.

Yhteenvetona voisi todeta, ettd vertailumaiden erilaisilla hintasaantelytoimenpiteillé ei
nayttaisi olleen merkittdvid vaikutuksia statiinien saatavuuteen. Uskottavasti myods
statiinimarkkinoiden suuri koko ja kasvuvauhti ovat olleet vaikuttamassa siihen, etta
laékeyritykselld ei varaa jaada saantelytoimenpiteistd huolimatta pois eri markkina-

alueilta.

9.3. Statiinit osana vertailumaiden erilaisia korvausjarjestelmia

Ladkekorvausjérjestelmien laajuuden ja kattavuuden vertaileminen on vaikeata, koska
korvausten maardytymisperusteet ja korvaustasot eroavat merkittdvasti toisistaan.
Liséksi jarjestelmien vaikutustavoissa ja tavoitteissa on eroja. Vertailtavuuteen
vaikuttaa myos ladkevalikoiman kattavuus ja ladkkeiden hinnat. Toisaalta la&kkeiden

saatavuus tai hinnat voivat olla my6s seurausta valitusta korvausjarjestelmasta.

Ladkekorvausjérjestelmat ovat kaikissa vertailumaissa kattavia riippumatta siita,
perustuuko jarjestelmé verorahoitteisuuteen vai vakuutusperusteisuuteen. Lahtokohtana
kaikissa jarjestelmissd on universaalisuus (PPR 2005). Statiinien korvattavuutta on
useissa maissa rajoitettu®? siten, etta korvaukseen oikeutettujen piiri voi olla kapeampi
kuin yleisen ladkekorvausjarjestelman kattavuus. Tyypillisinta on, ettd korvattavuus on
rajoitettu koskemaan tiettyd sairautta. Vertailumaista Englanti on ainoa maa, jossa
korvattavuutta ei ole rajoitettu. Hollannissa korvattavuuden rajoituksista huolimatta
ldakekustannukset korvataan kaytanndssa kaikille. Toisin sanoen useimmissa maissa
statiinien  korvattavuus on kohdennettu l&&ketieteellisin  perustein tiettyihin
potilasryhmiin. Suomessa jokaisella ld&kkeen kaytt4jalla on oikeus saada korvaus

statiininoidon kustannuksista (korvaus 58 tai 72 %), jos ladkettd kdytetdadn silla

“2 Tassa korvattavuuden rajoituksilla ei tarkoiteta niita edellytyksia, joita ladkkeen korvausjarjestelmaan
siséllyttdmiselle on asetettu.
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vahvistetun kayttdaiheen mukaisesti. Tietyissa sairaustiloissa potilas on vield oikeutettu

erityiskorvaukseen. Potilaan sairauden perusteella maéaritelld&n korvauksen taso.

Norjassa, Ranskassa, Ruotsissa ja Saksassa statiinien kayttdd pyritddn ohjaamaan
vanhoihin edullisempiin valmisteisiin. Ranskassa ja Ruotsissa Crestor on korvattava
vain silloin, kuin muilla valmisteilla ei ole saatu aikaan asetettuja hoitotavoitteita.
Norjassa korvauskadytantd on paljon tiukempi. Sielld ensisijaisena hoitovaihtoehtona on
simvastatiini ja muiden statiinihoitojen k&yttdé edellyttdd erityisia ladketieteellisia
perusteita. Norjalaisen mallin siirtdminen Suomeen alentaisi merkittavasti niin
yhteiskunnan kuin potilaiden kustannuksia. Statiinihoidon kustannukset voisivat
Suomessa parhaimmillaan puoliintua, jos kaikkien muiden statiinien kaytosta 75
prosenttia korvattaisiin simvastatiineilla. Tama tarkoittaisi sitd, ettd la&kehoito
keskitettéisiin kustannuksiltaan edulliseen ja ominaisuuksiltaan hyvaan vaihtoehtoon,

simvastatiiniin kalliimpien ator- ja rosuvastatiinien sijasta (Klaukka ym. 2005b).

Belgiassa on vuonna 2004 kevennetty statiinien korvaamiseen liittyv&a hallinnollista
prosessia. Statiinien kdytt6d on pyritty ohjaamaan edullisimpaan simvastatiinin kdyttoon
siten, ettd Kkorvattavuusprosessista on poistettu erityiset rajoitukset. Myds muiden
statiinien (esim. Lipitor ja Crestor) korvauksen on kevennetty aikaisemmasta, mutta
vastineeksi on raataloity oma takaisinmaksujérjestelmd siltd varalta, ettd statiinien
kulutus ylittdd hyvaksytyn tavoitteen. Saksassa statiinihoidon kustannuksiin on haettu
saastoja sisallyttamalla laédkeryhma kokonaisuudessaan “terapeuttiseen”
viitehintajérjestelmaan. Malli kdytt6on ottaminen johtaa lahtokohtaisesti kulutuksen
siirtymiseen edullisempiin valmisteisiin taikka sitten kalliimpien la&kkeiden hintojen
alentamiseen l&helle edullisempia vaihtoehtoja. Saksassa muutos eli saman viitehinnan
asettaminen niin patenttisuojatulle, patentin menetténeelle alkuperdislaakkeelle kuin
geneerisellekin laakkeelle on merkinnyt patenttisuojatun valmisteen (Lipitor) myynnin
romahtamista.

Korvausjérjestelmien anteliaisuutta voidaan arvioida potilaalle la4kehoidosta
aiheutuvien kustannusten maaralla (edell& kuviot 7-8). Keskimaarin EU:n jdsenmaissa
yhteiskunnan  rahoitusosuus  kattaa noin  kolme neljasosaa  l&4&kehoidon
kokonaiskustannuksista. Julkisen korvausjarjestelmén piiriin kuuluvista l&&kkeista

potilaan itsensd maksettavaksi jadva osuus on suurin Tanskassa (n. 42 %) ja pienin
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Hollannissa (n. 0,5 %). Suomessa potilaan maksettavaksi jadva omavastuuosuus on EU-
maiden toiseksi korkein (n. 36 %) (Tall og fakta 2005). Hollannin liséksi Englannissa,
Italiassa ja Ranskassa korvausjarjestelmét ovat anteliaita. OECD:n tilastojen perusteella,
kun potilaan maksuosuudet suhteutetaan kokonaisldédkemenoihin, Suomessa
maksuosuus on EU-maiden neljanneksi korkein ja korkein se on Belgiassa. Vastaavasti

anteliain korvausjarjestelma on Irlannissa, Saksassa ja Itdvallassa.

Taulukossa 8 on vertailtu eri statiinien (rosuvastatiini, atorvastatiini ja simvastatiini)
kaytosta ladkkeen kayttajalle aiheutuvia kustannuksia erdissé Euroopan maissa eli
korvausjarjestelmien anteliaisuutta statiinien osalta. Taulukosta ilmenee myds ladkkeen
kayttajan maksuosuuden suhde ladkehoidon kokonaiskustannuksiin. Vertailussa
l&8kehoidon kustannukset on laskettu sen mukaan, ettd henkild ostaisi tarvitsemansa
ladkkeen kuukausittain. Kuukauden hoitoannoksena on otettu huomioon laskennallinen
30 paivén ladkekustannus, jolloin laskelma ei ota huomioon potilaan saatavilla olevista
mahdollisista erisuuruista pakkauksista aiheutuvia eroja. Laskelmassa hoitopdivan
annokseksi on oletettu Lipitor 10 mg/pdivd, Crestor 10 mg/péivé ja simvastatiinit 20
mg/péivé. Hoitopéivan kustannus eli yhden tabletin hinta on laskettu kayttden kyselyssé
eri maiden ilmoittamia arvonliséverollisia véhittéishintatietoja yleisimmin myydyll&

pakkauskoolla.

Vertailu on laskennallinen ja suuntaa-antava. Siind ei ole voitu ottaa huomioon kaikkia
mahdollisia todellisiin kustannuksiin vaikuttavia tekijoita. Vertailu ei ota huomioon sitd,
jos henkilo kayttad statiinien lisdksi muita ld4kkeitd. Tamén vuoksi Kiinteisiin
omavastuuosuuksiin perustuva jarjestelmé ndyttad pelkéstaan yhté laékehoitoa (statiinit)
tarkastelemalla todellisuutta edullisemmalta mallilta ottaen huomioon, ettd statiinien
kayttajat ovat yhd useammin ik&antyvid ja eldkeléisid, joiden sairauskulut ovat muita
ryhmid suuremmat (Klaukka ym. 2005 b, 4133). Vertailussa ei ole otettu huomioon
myoOskaan sitd, ettd ladkehoidonkustannus voi muodostua laékkeen hinnan lisaksi
muista mahdollisista kuluista tai reseptimaksuista (mm. Itdvalta). Laskelma ei ota
huomioon my0dsk&én sitd, ettd geneerisen substituution kdyttoon ottaneissa maissa (mm.
Ruotsi, Tanska ja Suomi) Zocor vaihdettaisiin edullisempaan geneeriseen
valmisteeseen, jos 14&kari tai potilas itse ei ole sitd kieltdnyt. Laskelmassa ei ole otettu

huomioon erityisryhmien mahdollisesti saamia alennuksia.

Taulukko 8. Laakkeen kayttajalle statiinihoidosta aiheutuvat kustannukset (euroa vuodessa) ja potilaan
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maksuosuus (%:a laakekustannuksista) eri maissa*.

Rosuvastatiini Atorvastatiini Simvastatiini
Crestor Lipitor
Zocor Geneerinen

€/vuosi % €/vuosi % €/vuosi % €/vuosi %
Englanti 106,8 46 106,8 46 106,8 28 106,8 yli 100
Espanja - - 211,60 40 73,44 40 73,44 40
Hollanti* 0 0 0 0 0 0 0 0
Itdvalta 60 15 60 16 60 22 48 21
Norja - - 148,06 36 49,25 36 49,25 36
Ranska® 123,48 35 114,66 35 132,3 35 84,42 35
Ruotsi 180,8 54 183,50 53 171,73 57,5 52,28 100
Suomi 246,38 58 118,94 28 50,40 28 20,16 28
Tanska™® 193,68 41 193,68 21 193,68 39 42,58 100

Taulukossa 8 olevia lukuja voidaan kayttada suuntaa-antavina eri maiden jérjestelmien
anteliaisuuden arvioinnissa siind teoreettisessa tilanteessa, ettd potilaalla ei kayttdisi
muita ladkkeitd. Vertailu havainnollistaa, miten erilaiset omavastuujarjestelmat
toimivat. Kiinted ladkekohtainen omavastuuosuus olisi vertailun mukaan ladkkeen
kayttdjan kannalta edullinen vaihtoehto tilanteessa, jossa potilaalla ei ole muita
ldakehoitoja ja ladkepakkauksen hinta ei ole kovin halpa. Englannissa potilaalta
perittava l&akekohtainen maksu on poikkeuksellinen muihin maihin verrattuna silta
osin, ettd maksu on aina samansuuruinen riippumatta ladkkeen todellista hinnasta NHS-
jarjestelmélle (PPR 2005, 301). Tama tarkoittaa sitd, ettd geneeristd simvastatiinia
kayttavalta potilaalta perittdva maksu on korkeampi kuin ladkkeen hinta jarjestelmélle.
Potilas maksaa 8,8 euroa ostamastaan l&d&kepakkauksesta, vaikka laskennallinen
kuukauden hoitoannos maksaisi 1,2 euroa (30 pdivan annos). Toisin sanoen NHS-

jarjestelmélle on taloudellisesti kannattavaa kéayttaa edullisia valmisteita.

Hollannissa viitehinnan méarittely (0,88 €/DDD) koskee yhta lailla kaikkia statiineja ja
se on ohjannut ladkkeiden hinnoittelua siten, ettd ladkkeet ovat kokonaan potilaalle
korvattavia. Tama perustuu siihen, ettd kaikki statiinit on hinnoiteltu maéariteltya

viitehintaa. Potilaan kannalta hollantilainen viitehintajarjestelmé& on toimiva ja antelias.

“3 Vertailun ongelmia: eri portaiden myéntamét alennukset, jolloin ilmoitetut hinnat eivét valttamatta ole
todellisia (vahvistetaan enimmadishinta, jonka puitteissa yritys voi hinnoitella), tarjolla olevat pakkauskoot
vaihtelevat maittain (omavastuuosuus erdissa maissa kytketty myytyyn pakkaukseen).

“* Hollannin omavastuuosuus on laskettu siten, ett4 viitehinta on 0,88 €/DDD ja DDD = Lipitor ja Crestor
10 mg/vrk ja simvastatiinivalmisteet 20 mg/vrk.

“® Viitehintajarjestelman vaikutusta Zocorin hintaan ei ole voitu ottaa laskelmassa huomioon.

“ Zocorin osalta on otettu huomioon viitehintajarjestelman vaikutus, jossa korvausperuste on edullisin
samaa vaikuttavaa ladkeainetta siséltavé valmiste.
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Jarjestelmd on uudistettu vuoden 2006 alusta, mikd on merkinnee potilaan

maksuosuuksien kasvamista.

Suomessa potilas maksaa Crestorista enemman kuin Lipitorista siitd huolimatta, etta
la&kkeet ovat samanhintaisia (€/tabl.). Erot johtuvat Kkorvausjarjestelméastd, silla
Crestoria ei ole Suomessa toistaiseksi hyvaksytty muiden statiinien tavoin
erityiskorvattavaksi (28 %:n omavastuu) laékkeeksi. Mikali henkil6lla on muita
la&kehoitoja niin paljon, ettd vuotuinen omavastuuosuus tayttyy (n. 616 €), kiinte&

omavastuuosuus 1,5 euroa on sama niin Crestorille kuin Lipitorillekin.

Ruotsin ja Tanskan korvausjarjestelméssd on omaksuttu ns. kustannusperusteinen malli,
jossa omavastuuosuus on sitd suurempi mitd pienemmat ld&kekustannukset ovat.
Mallissa potilas maksaa kokonaan ladkehoidon kustannukset, jos niiden yhteisméaara
vuodessa on Ruotsissa enintadn n. 100 € (900 SEK) tai Tanskassa n. 70 € (520 DKK).
Mallin toimintaperiaate ilmenee geneeristen simvastatiinien osalta. Geneerisia laakkeit4
kayttavien kustannukset eivat vuodessa ylitd potilaan itsensda maksettavaksi séadettya
vahimmaismaarad, joten simvastatiinihoidon kustannukset jadvat kokonaan ladkettd
kayttavan potilaan maksettavaksi. Maksut kyll&kin otetaan huomioon, jos hanelld on

my0ds muita ladkehoitoja.

Tanskassa statiinihoidon (Crestor tai Lipitor) kustannukset ylittdvdt vuotuisen
enimmaismaarén 511 € (3 805 DKK), mikd vuotuisena enimmaisomavastuuosuutena
vastaa noin 193 euroa. Potilas maksaa vuositasolla yhtd paljon eli s&&detyn
enimmaismaarén, mutta Lipitorin osalta potilaan suhteellinen maksuosuus on pienempi
kuin Crestorissa. TA&mé johtuu siitd, ettd Lipitor-valmisteella kokonaiskustannukset ovat
vuodessa paljon suuremmat. Laskelmassa on oletettu, ettd statiinihoidoissa potilaalle
syntyy oikeus 100 prosentin korvaukseen. Zocorin hoitokustannus muodostuu melko
kalliiksi, mik& johtuu kaytosséd olevasta viitehintajarjestelmastd (korvausperuste on
edullisin simvastatiinivalmiste) edellyttaen, ettd potilaalle ei myodnneta yksiloperusteista

korvausta.
Yhteenvetona voi todeta, ettd statiinit ovat kattavasti korvattuja eri maissa, joskin

korvausjarjestelméd hyodyntdméalld erdissa maissa pyritddn ohjamaan la&kkeiden

kayttod edullisempiin valmisteisiin. Taulukon 8 vertailua on pidettdvd suuntaa-
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antavana, sill4 useissa maissa on monia tekijoitd, joita ei ole voitu ottaa vertailussa
huomioon. Eri maissa tosiasiassa omavastuuosuus on vertailussa esitettyd alempi, mika
voi johtua téydentdvistd vakuutuksista (Ranska) tai erityisryhmien alemmista
maksuosuuksista (Englanti ja Espanja). Joka tapauksessa vertailu kuitenkin osoittaa, etta
eri maita tulisi aina arvioida kokonaisuutena eik& joidenkin yksittéisten tekijoiden
perusteella. Esim. korkea hintataso ei vélttamatta merkitse sitd, ettd ladkkeen kayttéjalle
aiheutuisi  muita maita korkeampia ladkekustannuksia.  Korvausjarjestelmien
anteliaisuudella  yhteiskunta voi s&édelld ladkkeen kayttdjalle tarpeellisesta

ladkehoidosta aiheutuvaa maksurasitusta.
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10. Laakekorvausjarjestelmien luokittelusta

Ladkehuolto on kaikissa EU-maissa jarjestetty kattavasti. Myaés
ldakekorvausjérjestelmat ovat kattavia ja niiden toimeenpano on jdrjestetty julkisen
korvausjarjestelmén kautta. Korvausjarjestelman kattavuudessa olevia eroja voidaan
havaita statiinihoitojen korvattavuuden rajaamisessa, silla Hollantia (kdytannossd),
Saksaa ja Englantia lukuun ottamatta muissa maissa korvattavuus taikka korkeampi
korvaustaso on kohdistettu tiettyihin potilasryhmiin. Korvaustasoissa eli jarjestelman
anteliaisuudessa on vield suurempia eroja. Useissa maissa laakekorvausjérjestelmiin on

siséllytetty “turvaverkkoja” kohtuuttoman kustannusrasituksen estamiseksi.

Ladkehuollon rahoitus perustuu verovaroihin, vapaaehtoisiin tai pakollisiin
sosiaaliturvamaksuihin ja ladkkeen kayttajaltd perittdviin maksuihin sek& néiden
rahoituskanavien erilaisiin yhdistelmiin. Jokaisessa jarjestelmdssé julkisen rahoituksen
osuus on merkittdvd. L&&kekorvausjarjestelmda ei  missddn maassa perustu
tarveharkintaan, vaikka joihinkin jarjestelmiin siséltyy tarveharkintaisia elementteja.
Tarveharkinta ei kuitenkaan missddn maassa ole korvausoikeuden syntymisen taikka
korvattavuuden rajaamisen peruste, vaan Kkorvattavuuden rajaaminen perustuu
laé&ketieteellisiin perusteisiin. Laakekorvausjarjestelmissa tarveharkintaisuus vaikuttaa
lahinnd potilaan mahdollisuuteen saada jarjestelmdasta “erddnlaisia” lisdetuuksia.
Tarveharkintaisuus toteutetaan myontdamalld alempia omavastuuosuuksia taikka
poistamalla omavastuuosuudet kokonaan. Toisin sanoen tarveharkinnan perusteella ei

ratkaista potilaan oikeutta ladkekorvaukseen.

Laakekorvausjarjestelmat ja hyvinvointivaltiomallit

Laakekorvausjarjestelmat ovat osa terveydenhuoltoa ja siten ne ovat osa kunkin maan
sosiaaliturvajarjestelméverkostoa. Sosiaaliturvan toteuttamisen nakdkulmasta eri maat
on perinteisesti jaoteltu erilaisiin sosiaaliturvavaltio- tai hyvinvointivaltiomalleihin
(taulukko 1). Pohjoismaiselle hyvinvointivaltiolle on tyypillistd  etuuksien
universaalisuus ja kattavuus. Vertailtaessa statiinien korvattavuutta Pohjoismaat eivat
erotu muista maista korvausjarjestelmén kattavuuden suhteen. Korvausjérjestelman
anteliaisuutta arvioitaessa taulukon 8 tietojen perusteella, néyttdisi Pohjoismaissa

ldakkeen kayttdjan maksuosuudet olevat keskiméadraistd korkeammat. Nain pitkalle
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menevid johtopd&toksid ei kuitenkaan voida ko. tietojen perusteella tehdd. Vertailu
yhden l&dkkeen osalta ei anna oikeata kuvaa ottaen huomioon, ettd mm. statiinia

kayttavilla henkil6illa on usein muitakin ladkehoitoja.

Kaikissa EU-maissa la&kekorvausjarjestelmat perustuvat julkiseen rahoitukseen.
Hollantia ja Ranskaa lukuun ottamatta kaikissa maissa yksityisen sektorin rooli on
vahdinen. My0s Pohjoismaiden kesken on eroja. Esim. lddkekustannusten
enimmaismadrien vertailu osoittaa muiden Pohjoismaiden Kkorvausjarjestelmat
kokonaisuutena anteliaimmiksi  Suomeen verrattuna. Toisaalta statiinihoidon
kustannuksissa Suomessa potilaat ovat eurooppalaisessa mittakaavassa keskimaaraista
paremmassa asemassa. Ruotsissa ja Tanskassa on omaksuttu erilainen I&hestymistapa
muihin maihin verrattuna, koska sielld julkinen korvausjarjestelma osallistuu
vakuutusperiaatteen mukaisesti suurempien kustannusten korvaamiseen. Jarjestelmé ei
kata lainkaan pienia kustannuksia ja korvaus on sitd suurempi mitd suuremmat ovat
la&kekustannukset. Yhteiskunnan né&kokulmasta statiinihoidon edullisuus nakyy
vertailussa korkeahkona omavastuuosuutena. Tilanne on aivan erilainen, jos henkil6ll&

on statiinihoidon liséksi muita la&kehoitoja.

Anglosaksisissa maissa valtion roolin tulisi olla minimaalinen valtion toimiessa
viimesijaisen turvan antajana. Englannissa, joka tyypillisesti edustaa anglosaksista
jarjestelméaa, ladkekorvausjarjestelmd on eurooppalaisessa mittakaavassa arvioituna
kattava ja hyvin antelias, jarjestelmd on verorahoitteinen ja universaali. Koko
korvausjarjestelmén toimeenpanossa yhteiskunnan rooli on keskeinen. Vertailun
ongelmana tosin on, etta anglosaksille maille tyypillistd on terveydenhuoltojérjestelman
verorahoitteisuus.  L&&kekorvausjarjestelmat ovat Englannissa o0sa kansallista

terveydenhuoltojarjestelméaa.

Keski-eurooppalaisessa mallissa valtion roolia on pidetty l&hinnd téydentévéna,
yksityisilla palveluilla on merkittdvd asema ja rahoitus perustuu sosiaalivakuutukseen.
Kaikissa kyseisiin malleihin lukeutuvissa maissa Hollantia lukuun ottamatta valtio on
keskeisessa roolissa kustannusten hallintaan tdhtadvien toimenpiteiden organisoijana.
Jarjestelm@ perustuu useissa maissa (Belgia, [Itdvalta, Ranska ja Saksa,)
sosiaalivakuutukseen ja jarjestelman toimeenpanosta vastaa sosiaaliturvalaitos. Eteld-

Euroopan maissa ladkekorvausjarjestelmissa valtion rooli on keskeisesséd asemassa ja
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la&kekustannusten osuus terveydenhuoltomenoissa jakaa maat siten, ettd Kreikassa ja
Portugalissa osuus on EU:n keskiarvon alapuolella sek& Espanjassa ja lItaliassa

keskimaaraistd korkeampi.

Hyvinvointivaltioregiimien mukaisen jaottelun hyédyntdminen

la&kekorvausjarjestelmien luokittelussa ei nayttéisi olevan tarkoituksenmukaista.

Terveyspalvelujen jarjestamistavat ja ladkekorvausjarjestelméat

Euroopassa terveyspalvelut on tuotettu péd&osin joko julkisesti tai yksityisesti.
Palvelujen tuottamisesta on erotettava palvelujen rahoittaminen, joka niin ik&an voi olla
yksityistd tai  julkista. Euroopassa terveydenhuoltopalvelujen  jarjestdminen
toteuttamistapansa mukaisesti on jaoteltu*’ kolmeen ryhmaan: vakuutusperusteisiin
(Belgia, Itavalta, Ranska ja Saksa), verorahoitteisiin (Englanti, Espanja, Irlanti, Italia,
Norja ja Suomi) jarjestelmiin seké& naiden vélimaastoon jaaviin sekamalleihin (Hollanti,
Ruotsi ja Tanska). Vuoden 2006 alusta voimaan tulleen sairausvakuutusuudistuksen
myOtd Hollannissa siirrytddn puhtaaseen yksityisvakuutukseen perustuvaan malliin.
Valtion rooli on tdydentdvd ja viimesijainen eli valtio maksaa alle 18-vuotiaiden
vakuutusmaksut ja myontad pienituloisille avustusta vakuutusmaksujen maksamista
varten. Uudistuksen tavoitteena on kustannuksia korottamalla lisatd myds henkildiden

kiinnostusta kasvavista kustannuksista.

Suomen terveydenhuoltojdrjestelmén  rahoitus poikkeaa ~muista maista ns.
kaksikanavaisen rahoituksen perusteella. Tama korostuu erityisesti ladkehoidoissa.
Suomessa terveydenhuolto perustuu padosin verorahoitteisiin - palveluihin, joita
tuotetaan joko julkisesti tai yksityisesti (ostopalvelu). Julkista
terveydenhuoltojarjestelméa taydent&dd julkinen sairausvakuutus, jonka perusteella
potilaalle korvataan yksityisen terveydenhuoltopalvelujen kéytostd aiheutuneita
kustannuksia edellyttden, ettd kyse ei ole kunnallisesta ostopalvelusta.
Ladkekustannukset eli  avohuollon  ldékekustannukset  korvataan  julkisesta
sairausvakuutuksesta. Ta&mén lisdksi  ladkekustannuksia rahoitetaan  julkisen
terveydenhuoltojarjestelmén kautta silloin, kun kysymys on julkisessa sairaalassa

annetuista ladkkeista.

“T Téss4 esitetty jaottelu perustuu Itavallan sosiaali- ja terveysasioista vastaavan ministerion teettamaan
selvitykseen, jossa on vertailtu EU-maiden laikkeiden kustannustenhallinta toimenpiteita (OBIG 2001).
Jaottelu poikkeaa yleista siind suhteessa, ettd yleenséd Suomen on katsottu edustavan sekamallia ja
Tanskan verorahoitteista.
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Euroopan maiden jaottelu p&dasiallisen rahoituksensa perusteella vakuutusperusteisiin
jarjestelmiin (Belgia, Hollanti, Itdvalta, Ranska ja Saksa) ja verorahoitteisiin
jarjestelmiin (Englanti, Espanja, Irlanti, Italia, Kreikka, Norja, Portugali, Ruotsi, Suomi
ja Tanska) antaa yhden pohjan eri maiden vertailulle. Kumpiakin jarjestelmia
edustavien maiden joukossa on niin ladkkeiden kustannusten hallinnan nékokulmasta
liberaaleja l&hestymistapoja omaksuneita maita kuten esim. vakuutusperusteisissa
jarjestelmissa Hollanti ja Saksa seka verorahoitteisissa jarjestelmissé Englanti, Irlanti ja
Tanska. Tosin Saksaa ei ehkd end& viime vuosien kehitys huomioon ottaen voida pitéa
kokonaisuutena kovin liberaalina maana. Sakassa toimenpiteet ovat jakautuneet siten,
ettd hintasdantely on liberaalia, mutta korvattavuuden sdéntely erityisesti statiinien
osalta on yksi EU-maiden tiukimmista. Vastaavasti kummassakin ryhmassa on erittéin
séanneltya jarjestelmaa edustavia maita vakuutusperusteisissa jéarjestelmisséd Belgia ja
Ranska sekd toisaalta verorahoitteisissa jarjestelmissd Norja, Suomi ja Etela-Euroopan
maat. Vastaavasti kummassakin ryhméssa on niin korkean kuin edullisen hintatason

ladkemaita.

Tallak&an perusteella eri maiden luokittelu l&d&kekorvausjérjestelmien toteuttamisen
kannalta ei ole tarkoituksenmukaista, silla kummankaan ryhmén osalta ei ole
I0ydettavissd  yhteisid  tunnuspiirteita kustannustenhallintakeinovalikoimissa,

omavastuujarjestelmissa, ladkkeiden korvattavuudessa taikka hinnoittelussa.

La&kekorvausjarjestelmien luokittelu jarjestelmén omista lahtokohdista

Ladkekorvausjérjestelmiin liittyvissa kustannustenhallintakeinovalikoimissa ja niiden
kaytannon toteuttamisessa on eroja EU-maiden vélilla. Esim. hinnan vahvistaminen on
erdissa maissa tiukasti sddnneltyd ja ohjeistettua menettelyd (mm. Belgia, Espanja,
Ranska ja Suomi). Tiukasti sd&nnellyissa maissa on pyritty ladkkeen taloudellisuuden,
tehon ja hyddyn sekd muiden maiden hintatasojen yksityiskohtaisempaan tarkasteluun.
Erdissdé maissa hinnoittelussa ja korvausjarjestelmédssa on otettu huomattavasti
teknisempi l&hestymistapa (mm. Hollanti, Itdvalta ja Portugali). N&issd maissa
vertailumaiden hinnoilla ja niiden erilaisilla laskentatavoilla on keskeinen asema hinnan
vahvistamisessa. Norja asettuu néiden tekijoiden osalta valimaastoon, silld sielld on
toisaalta Kkorvattavuutta tiukennettu erityisesti statiineissa, mutta toisaalta hinnan

vahvistaminen toteutetaan hyvin laskennallisesti. Hintaséantelyd kayttavistd maista
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Ruotsissa on valittu muita maita valjempi lahestymistapa.

Ladkekorvausjérjestelmien osalta yhteisid piirteitd on haettavissa yleisemmalla tasolla
liittyen laajassa mielessa ladkekorvausjarjestelmien sdéntelyyn. Jaottelu voitaisiin
perustaa sééntelyn ndkokulmasta tiukasti sd&nneltyihin tai liberaaleihin ladkemaihin.
Liberaaleille ladkemaille tyypillistd on laékkeiden vapaa hinnoittelu taikka hinnoittelun
perustuminen hyvin laskennalliseen menettelyyn, keskiméaaraista korkeampi hintataso ja
la&kkeen  k&yttdjadn  omavastuuosuuksien  méa&rdytyminen  viitehinnan  taikka
kiinteAmé&aradisen korvauksen perusteella. Kustannustenhallintakeinot painottuvat
valillisiin toimenpiteisiin. Liberaalia mallia edustavia maita olisivat tdmén jaottelun
perusteella mm. Englanti, Hollanti, Irlanti, Saksa ja Tanska. Tosin ongelmallista
tassakin on, ettd Saksassa kdyttdonotettu viitehintajarjestelmé (korvattavuus) ei edusta

liberaalia lahestymistapaa.

Sadnnellyille 1adkemaille tyypillistd on moniportainen korvausjarjestelmd, jossa on
useita korvausluokkia, erillinen ladkkeen hinnan ja korvattavuuden
vahvistamismenettely ja hintatason asettuminen eurooppalaisessa vertailussa
keskiarvoon tai sen alapuolelle. Tyypillistd ndille maille on my6s kustannusten
hallintakeinojen painottuminen toimenpiteisiin, joilla suoraan yritetddn vaikuttaa
l&8kkeiden hinnoitteluun ja korvattavuuteen seké ladkevaihtoon turvautuminen. Tiukasti
sédanneltyja laékekorvausjérjestelmia edustavia maita olisivat mm. Belgia, Espanja,
Italia, Norja, Ranska ja Suomi. Ruotsissa on monia sé&&nnellyn korvausjarjestelman

piirteitd, mutta ne eivét ole toteudu niin voimallisesti kuin edelld mainituissa maissa.

Yksiselitteinen  jaottelu erilaisiin  malleihin ei ole ld&kekorvausjarjestelmia
tarkasteltaessa kovin helppoa, koska eri maissa on niin monentyyppisid toimenpiteité
kaytossd. Yksi tapa jaotella eri ladkekorvausjérjestelmat olisi tarkastella jarjestelmia
hinnoittelun ja korvattavuuden nékdkulmasta. Hinnoittelun nakdkulmasta jéarjestelmia
voisi vertailla sen mukaan, noudattaako jérjestelma suoraa vai vélillistd hintasaantelya
tai néiden yhdistelmdd. Vastaavasti korvattavuuden né&kokulmasta jaottelu voisi

perustua siihen, miten ladkkeen kéyttajalta perittdvd omavastuuosuus on toteutettu.
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11. Yhteenveto

Tutkimuksen tarkoituksena oli tuottaa perustietoa ld&kealasta, sen toiminnasta ja
kehityksestd sek& tarkastella eri maissa kéytossd olevia keinoja ladkekustannusten
kasvun saamiseksi hallintaan ja vertailla eri maiden l&&kekorvausjérjestelmia
kayttamalla esimerkkind yleisesti kéytettyjen kolesterolildékkeiden, statiinien
ladkeryhmad. Téssd luvussa on tarkoituksena nostaa esille joitakin ajatuksia, joita

tutkimus on heréattanyt.

Lagkeala ja kasvavat lagkekustannukset

Ladkeala ja sen toimintatavat uudistuvat jatkuvasti. La&keyritykset ovat monikansallisia
toimijoita, jotka markkinoivat samoja valmisteita maailman kaikilla markkina-alueilla.
Ladkeyritykset joutuvat laatimaan kullekin markkina-alueille sen erityispiirteet
huomioon ottavan oman toimintastrategian. Kun eri maissa taikka markkina-alueilla
la&kealan s&antelyd uudistetaan tai tehostetaan, yritykset joutuvat mukauttamaan

strategioitansa tavoitteiden saavuttamiseksi.

Ladkeala on hyvin tutkimusintensiivinen korkean teknologian teollisuuden ala, jonka
keskeiset toimijat ovat monikansallisia voittoa tavoittelevia porssiyhtiditad. Ladkealalle
on tunnusomaista toisaalta suuret myyntipotentiaalit erityisesti kansansairauksien
la&kkeisséd (esim. syd&n- ja verisuonisairaudet) sek& toisaalta valtavat riskit
epéonnistuneista ldakkeistd. Viime vuosikymmening ladkealan yritykset ovat kuitenkin
vaurastuneet ladkkeiden vahvan myyntikehityksen turvin. Yritysten primaari tavoite on
tuottaa omistajalleen mahdollisimman hyva tulos. Tahan tavoitteeseen padstakseen

yritysten on huolehdittava siitd, ettd niilla on kdytdssa laadukas ladkevalikoima.

Sailyttaakseen kilpailukykynsa ja toimintaedellytyksensé seka omistajien eli sijoittajien
uskon ladkeyritysten on tuotava jatkuvasti uusia lddkkeitd markkinoille, siis
huolehdittava laadukkaasta ladkevalikoimastaan. Taman vuoksi yritykset ovat
pakotettuja panostamaan ld&kekehitykseen. Porssimaailman kvartaalitaloudessa el&vien
la&keyritysten arvoa mitataan jatkuvasti paljolti sen mukaan, millaiselta yrityksen
tulevaisuus nayttad — paljonko potentiaalisia l&dkeaihioita on “kehitysputkessa” taikka

paljonko markkinoilla olevien suurimenekkisten ld&kkeiden patenttiaikaa on jaljella?
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Tastd hyvana osoituksena on mm. Pfizer osakekurssin voimakkaat muutokset Lipitorin
myoOnteisestd patenttiratkaisusta, Merck & Co:n osakkeen kurssiromahdus kipuldakkeen
markkinoilta pois ottamisen seurauksena taikka kotimaisen Orionin odotukset eréan

ldakkeen mahdollisesta paasystda USA:n markkinoille.

Kaikki la8kealan toimijat tunnistavat ladketeollisuuden mahdollisuudet tuottaa
lisaterveyttd seka entistd parempia ja laadukkaampia ladkehoitoja vanhojen laakkeiden
tilalle. L&&kkeiden avulla voidaan ehkaista ja parantaa sairauksia, lievittdd niiden oireita
sek& yllapitad ihmisten toimintakykyé&. Uusien ld&kehoitojen ké&yttéonotto on vahentanyt
kuolleisuutta ja pidentédnyt elinaikaa. Ldadkehoitojen kehittyminen on parantanut
monissa tapauksissa ihmisten eldménlaatua. Uudet ladkehoidot ovat vahentdneet
laitoshoidon tarvetta ja mahdollistanut useiden ihmisten hoidon kotona. L&&kehoitojen
kehittymiseen ja uusiutumiseen liittyy mainittujen seikkojen lisdksi monia muitakin

etuja.

Siis kiistatonta on ladkkeiden viime vuosikymmenten aikana tuottama lisdterveys
ihmisille. Yht& Kkiistatonta on uusien la&kkeiden merkitys l&akelaskun kasvuun.
Viimeisten vuosikymmenten aikana kustannusten kasvu on ollut voimakasta — selvasti
muuta kansantaloutta nopeampaa. Nakopiirissd ei ole, ettd kustannusten kasvun
tyrehtymistd. Realistista ei ole odottaa, ettd kustannusten kasvua saataisiin pysaytettya
la&kehoitojen kehittyessd, vaeston ikdéntyessé ja vaeston tarpeiden kasvaessa. Tamé on
luonnollisesti pakottanut useimmat yhteiskunnat etsimdan vastauksia siihen, miten

ladkekustannukset tulevaisuudessa rahoitetaan?

Kysymys on keskeinen, sillda yhteiskunnalla on merkittdvd rahoitusosuus
ldakekustannuksissa kaikkialla Euroopassa. Esimerkiksi pahimman skenaarion mukaan
(jossa laakekustannusten vuotuinen kasvu olisi 10 %) Suomessa kaytettdisiin Klaukan
arvion mukaan vuonna 2020 ladkkeisiin 10 miljardia euroa. Siis l&hes saman verran
kuin nykyisin maksamme koko terveydenhuollosta. Maailman ladkekustannuksissa
tdmé merkitsi, ettd vuonna 2020 l&hestymme kustannuksissa 2 000 miljardia dollarin

rajaa, tukkuhinnoin laskettuna!

Usein kdydaan keskustelua siitd, minkalaisen kustannusten kasvu olisi julkinen

rahoituksen nakokulmasta siedettdva. Tarkeampdaa kuitenkin olisi pohtia, miten rajalliset
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resurssit voidaan kayttdd mahdollisimman tehokkaasti ja miten rajallisilla resursseilla
voidaan turvata ladkkeitd tarvitseville laadukkaat, tehokkaat ja tarpeelliset ladkkeet.
Tama on tulevaisuuden avainkysymyksig, silla ladkeyhtiot kehittdvat jatkuvasti uusia
la&kkeitd omien strategioidensa toteuttamiseksi. Olennaista olisi l0ytdd téstd
valikoimasta ne kustannustehokkaat ja laadukkaat la&kkeet, joihin rajalliset voimavarat
kannattaa investoida. Kysymystd usein ldhestytddn kustannusten hallinnan
nakokulmasta. Taméa lahestymistapa on liian kapea-alainen, silld la&ke on muutakin
kuin  kustannus.  Talla hetkelld on lilan vdhan tietoja  la&kkeiden
kokonaistaloudellisuudesta eli tuottaako l&dkehoidot s&&stfja jollakin  muualla
terveydenhuollon momentilla. Viitteitd tastd on kuten Klaukka toteaa, mutta
tulevaisuudessa ndiden kysymysten selvittdmiseen tulisi suunnata tutkimusresursseja —

siis hakea vastauksia véitteisiin l&&kehoitojen kustannustehokkuudesta.

Ladketeollisuus on viime vuosina yhd useammin vedonnut kaytdssa olevien
kustannusten  hallintatoimenpiteiden  riittdvyyteen ja  perustelleet ndkemysta
la&kekustannusten kasvun hidastumisella. La&kkeiden myynnin kehitystd kuvattiin
vuonna 2004 useissa julkaisussa siten, ettd myynnin kasvu puolittui. Ladkemyynnin
kasvu vuonna 2004 hidastui selvasti edelliseen vuoteen verrattuna, mutta pidemmén
ajanjakson kasvutrendin tarkasteleminen osoittaa sen, ettd myynnin kasvu vuonna 2004
oli nopeampaa kuin esim. vuosina 2000-2002 (kuvio 5). Unohtaa ei sovi sitakaan, etta
kasvun hidastumisesta huolimatta kasvu ylitti vuonna 2004 seitseman prosenttia eli
selvésti yleisen talouskasvun. Taustalla on epdvarmuus viime vuosiin asti
la&keteollisuudelle hyvan tuoton turvanneen, liberaalisti s&nnellyn ja korkean

hintatason sietaman USA:n markkina-alueen tulevaisuudesta.

Toinen l&8kealan tulevaisuuteen vaikuttava tekija on ladkehoidon uusiutumisnopeus.
Viime vuosina markkinoille tulleiden uusien ladkemolekyylien maaré on véhentynyt
kasvaneista investoinneista huolimatta. Nailla seikoilla on suora yhteys myds
la&keyritysten  kannattavuuteen. Ladketeollisuus on merkittdvd tutkimus- ja
kehitystyohon investoiva teollisuuden ala, mikd né&kyy vyritysten kulurakenteessa.
Véhédisemmalla huomiolle néayttdd kuitenkin koko ajan ja&dvan myynninedistdmisesté
aiheutuvat kustannukset, jotka useiden selvitysten mukaan ovat suurempia Kkuin

kehitystyon investoinnit.
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Ladkealan toimijat — erityisesti ladketeollisuus — ovat yhteiskunnassa erittdin vahvoja
vaikuttajia. L&&keteollisuuden merkitys maailman taloudenkin kannalta on kiistaton ja
ladkemyynnin kasvu kansantaloutta nopeammin yh& vahvistaa |&&keteollisuuden
asemaa. Yksittdisen valtion mahdollisuus vaikuttaa tai ohjata monikansallisten
la&keyhtididen toimintaa ovat rajalliset ottaen huomioon, ettd suurien l&&keyritysten
myynti on monikertainen pienen maan ladkemarkkinoihin verrattuna. Esimerkiksi
maailman suurimman laakeyrityksen vuosimyynti on noin kaksikymmentékertainen
verrattu Suomen ld&kemyyntiin. T&té taustaa vasten arvioituna Suomen kaltaisen valtion
mahdollisuus ohjata suurimpien Id&keyritysten hinnoittelua on marginaalinen. Realismia
lienee, ettd kansainvéliselld ladkeyrityksella on laadittu EU:n alueelle
hinnoittelustrategiansa, johon pienen valtion on sopeutettava
kustannustenhallintastrategiansa. Toki pienen valtion tukena on “imagoseikat” eli
laékeyritykselld ei tosiasiallisesti ole mahdollisuutta jaada tarkedksi nakemansé
markkina-alueen ulkopuolelle mm. tiukan hintasaantelyn vuoksi, vaikka tdman maan

la&kemyynti olisikin vain murto-osa yrityksen myyntituloista.

Tulevaisuuden kannalta olennaista on se, mitd Klaukka on todennut (Klaukka 2005a,
3998): “Laakeyritysten asettamat kasvutarpeet eivat saa olla ladkekustannusten
kehityksen peruste, vaan kyse on la&kehoidon tarpeesta ja sen hyddyistd suhteessa

kustannuksiin.”

La&kekustannusten hallintastrategiat EU:ssa

Kustannusten hallintatoimenpiteiden kohteena ovat ld&kkeen hinnoittelu, korvattavuus
ja madradminen. Hinnoittelussa on perimmaltddn kysymys ladkeyritysten ja
yhteiskunnan keskindisestd “sopimuksesta”, kun Kkorvattavuudessa on Kkysymys
la&kekustannusten rahoitusvastuun jakamisesta yhteiskunnan ja kansalaisen kesken.
Yhteiskunta rahoittaa merkittdvédn osan ladkekustannuksista EU:n alueella, minka
vuoksi  kustannusten  hallintatoimenpiteet ovat  yhteiskunnan  nakdkulmasta
valttdamattomia taysin hallitsemattoman kasvukehityksen vélttdmiseksi. Voittoa
tavoittelevalla l4&keteollisuudella ei ole tarvetta vapaaehtoisesti hidastaa myynnin

kasvua.

EU:ssa jasenvaltiot ovat olleet viimeisten vuosien aikana pakotettuja rajoitamaan

ldakekustannusten kasvua. Missdédn maassa ei ole turvauduttu yhteen keinoon, vaan
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keinovalikoima on kokoajan laajentunut ja sen sisalté on yh& kiihtyvdssa vauhdissa
uusiutunut. Tdma osaltansa heijastaa l4&kealan toimintaa. Kun jossakin maassa otetaan
kayttoon kustannustenhallintaan tahtadva toimenpide, ladkeyritykset 16ytavat keinon sen
haitallisten vaikutusten (myynnin hidastaminen) vélttdmiseksi ja tdmédn seurauksena
etsitddn taas uutta keinoa kustannusten hallintaan saamiseksi. Tdmén vuoksi on erittéin

tarpeellisista, ettd eri maissa yritetddn ottaa oppia muiden maiden kokemuksista.

EU:n alueella kaikissa maissa la&kkeiden hinnoittelua ohjataan joko suoraan tai
valillisesti. Avohoidossa korvattavien ld&kkeiden vapaa hinnoittelu on mahdollistettu
ainoastaan Englannissa, Saksassa ja Tanskassa, joskin ndissékin maissa hinnoitteluun
vaikutetaan valillisesti (voitonkontrolli tai viitehinta). Aivan viime vuosina nayttaisi
geneeristen ladkkeiden kayton edistdmisen rinnalle keinovalikoimaan nousevan
uudelleen laédkkeiden hintojen alentamiset. L&&kekorvausjarjestelmien vertailussa
mielenkiintoinen havainto oli, ettd useissa EU-maissa on otettu kayttoon erilaisia
la&kkeiden myyntikehityksen huomioon ottavia yleensa sopimusperusteisia jarjestelmia.
Tatd keinoa on myds ns. G10 -prosessissa suositeltu. Hyvin tarpeellista olisi
tulevaisuudessa arvioida néiden sopimusten vaikutuksia kustannusten hallinnan

nakokulmasta eli miten asetetut tavoitteet ovat toteutuneet?

EU:n alueella on viime vuosina yh& enenevassa maarin pyritty kustannusten saastoihin
alkuperdisvalmisteita edullisempien geneeristen laékkeiden kéyttoa edistamalla.
Toteuttamiskeinoina on  kaytetty alkuperéislaédkkeiden vaihtamista geneerisiin
la&kkeisiin, geneeristd ladkkeen madréddmistd ja viitehintajarjestelmad. Naill& keinoilla
on useissa maissa onnistuttu hidastamaan kustannusten kasvua. Erityisen suuri merkitys
on ollut vélillisilla vaikutuksilla eli toimenpiteiden aikaansaamalla l&&kkeiden
hintakilpailulla. Myds l&8keteollisuutta edustavien jarjestdjen raporteissa myynnin
hidastumisen keskeisind syind pidetd&dn geneeristen ld&kkeiden markkinaosuuksien

kasvamista seka uusien ladkkeiden markkinoille tulon hidastumista.

Geneeristen ladkkeiden markkinaosuudet (kuvio 4a ja b) vaihtelevat muutamasta
prosentista noin 50 prosenttiin, mikali osuutta mitataan maaréllisesti. Rahassa mitattuna
markkinaosuudet ovat huomattavasti pienempid, koska keinot kohdistuvat yleensa
edullisiin l&a8kkeisiin. T&man vuoksi yhd enemmaén on kiinnitettdva huomiota ladkkeen

maaradmiskaytantoihin eli edistettdvd rationaalista ld&kkeen madradmiskaytannon
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toteuttamista WHO:n madritelmé&n mukaisesti (luku 7.4). On selvé, ettei nykyisella
la&kevalikoimalla voida turvata kaikkia kansalaisten tarvitsemia l4d&kehoitoja my0s
tulevaisuudessa. Uusien ja kalliiden la&kkeiden kéyttdminen nykyiselld rahoituspohjalla
my0ds tulevaisuudessa on mahdollista vain, jos toimivalla Kkustannusten
hallintajérjestelmalld voidaan kohdentaa nama ladkkeet niille, jotka siitd todella
hyotyvat ja niitd valttamatta tarvitsevat. Tassd apuna tarvitaan onnistunutta politiikkaa
ladkkeen maaraamiskaytantdjen kehittdmiseksi, silla rahoitusongelma ei ole
ratkaistavissa yksin hallinnollisilla 14dkkeiden hinnoittelua ja korvattavuutta séatelevilla

toimilla.

Ladkkeiden korvattavuuden tai hinnoittelun periaatteita uudistettaessa ei saa unohtaa
ldakkeiden kayttajd, jolla keskeisend toimijana on usein heikoimmat mahdollisuudet
vaikuttaa mainittuihin kysymyksiin. Viime aikoina useissa maissa on kiinnostus
kasvanut viitehintajarjestelmaa kohtaan. Yhteiskunnan nakdkulmasta mallin etuna on,
ettd se selkedsti asettaa katon yhteiskunnan rahoitusosuudelle. L&&kkeen kayttajan
kannalta on tarke&td, ettd potilaan maksuosuus ei jad ladkeyritysten keskindisen
hintakilpailun varaan. Mikali alalla ei ole kilpailua, l1adkkeen kuluttaja ei voi vaikuttaa
hinnoitteluun. Tdmé& saattaa johtaa kohtuuttomaan maksurasitukseen, minkd vuoksi

kansalaisen aseman turvaaminen edellyttéd la&kkeen hintakontrollin yll& pitdmisté.

Kustannusten hallinnassa keskustelu usein  kulminoituu kysymykseen, onko
la&kehoidon lisdpanostuksilla saatu aikaiseksi saastdjé sosiaali- ja terveydenhuollon
muissa kustannuksissa. Tulevaisuuden yksi keskeisimmistd kysymyksistd on
la&kehoidon kokonaistaloudelliset vaikutukset. Tasta asiakokonaisuudesta tarvittaisiin
puolueetonta ja riippumatonta tutkimustietoa. Tutkimustehtdva ei ole helppo, mutta sen

kaynnistdminen on siitd huolimatta erittain tarpeellista.

Statiinit eri maiden laakekorvausjarjestelmissa

Kolesterolildadkkeind statiinit ovat yli kaksikymmentévuotisen historiansa aikana
saavuttaneet merkittdvan aseman sydan- ja verisuonisairauksien hoidossa ottaen
huomioon, etté siitd on vuonna 2004 tullut maailman myydyin ladkeryhmé. Ryhmé&én
kuuluu kaksi maailman myydyinta l&d&kettd. Ladkkeiden elinkaarta tarkastelemalla tassa
ryhméssa eletd&n mielenkiintoisessa vaiheessa, sill& vanhimpien statiinien (fluvastatiini,

lovastatiini, simvastatiini ja pravastastatiini) patenttisuoja on paattynyt tai paattymassa,
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myydyimmaéll& atorvastatiinilla on muutamia vuosia patenttisuojasta jaljella ja ryhmén
uusin valmiste on vakiinnuttamassa asemaansa ryhméassé erdanlaisen “superstatiinin”

roolissa.

Statiineilla on vakaa asema eri maiden korvausjarjestelmissd, joskin ldhes kaikissa
maissa niiden Kkorvattavuutta on rajoitettu tavanomaista korvattavuutta suppeammaksi
kohdentamalla korvaukset tiettyd sairautta sairastaville tai tietyn riskin omaaville
potilaille. Tosin monissa maissa rajoitetumpaa korvattavuutta on kompensoitu
anteliaammalla korvauksella. Statiinien elinkaaren vaihe on havaittavissa eri maiden
kustannustenhallintaan t&htd&vissa toimissa. Yha useammassa maassa kulutusta
yritetddn ohjata edullisempiin vaihtoehtoihin. Statiinien sisdltyy huomattavia
séastopotentiaaleja, jos perusladkkeend mahdollisuuksien mukaan kaytettdisiin
ominaisuuksiltaan ja kustannuksiltaan edullisimpia vaihtoehtoja. Markkinoilla olevat
statiinit poikkeavat ominaisuuksiltaan toisistaan suhteellisen véhan ja niiden teho- ja
turvallisuuserot ovat vahéisid. Edullisten statiinien ottaminen peruslédékkeeksi sééstéisi
arvioiden mukaan Suomessa vuodessa noin 40 miljoonan euroa®®. (Klaukka ym. 2005b.)
Mm. Saksassa ja Norjassa on hyvin tiukasti tartuttu mahdollisuuteen etsia sdéstoja

statiinihoidon kustannuksissa.

Eri statiinien hintavertailu antaa viitteitd siitd, ettd patenttisuojan voimassa ollessa
laékeyrityksillda on mahdollisuus toteuttaa laatimiaan hinnoittelustrategioita edistamalla
hintojen konvergoitumiskehitystd Euroopan yhtendismarkkinoilla ja siten heikentaa
rinnakkaiskaupan toimintaedellytyksid. Té&m& valta n&yttéisi h&vidvan geneerisen
kilpailun  my6td, kun neuvottelupdytddn viranomaisten kanssa tulee yhden
laakeyrityksen sijasta useita keskenadn kilpailevia yrityksid. Tilanne ei valttdmatta toimi
samalla tavalla pienimenekkisissda ld&keryhmissd, jossa Kkilpailupotentiaali on

vahaisempéa.

Statiineilla tehdyn hintavertailun tulokset olivat mielenkiintoisia. Mm. Lipitor 10 mg:n
valmisteen poikkeuksellisen kallis hinta Tanskassa on “mysteeri”. Statiinien hinnat
poikkeavat erdiden maiden osalta (mm. Englanti, Italia, eréilt4d osin Espanja) myds
la&kkeiden yleisestd hintatasosta ao. maassa. Esimerkiksi Englannissa l&d&kkeiden

yleinen hintataso on korkea, vaikka statiinien hinnat ovat pa&séantoisesti edullisia

8 Klaukan paivittaman laskelman mukaan saastopotentiaali vuoden 2005 tietojen perusteella olisi 57
miljoonaa euroa.
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(poikkeus Zocor). Tamé tukee késitysta siitd, ettd hinnoittelu on ladkekohtaista. Tosin
sanoen la&keyritykselld on lahtokohtana aina mahdollisimman korkea hinta ja toisella
”neuvottelukumppanilla” yhteiskunnalla taas mahdollisimman matala hinta. Lopputulos
on sitten kompromissi ndiden tavoitteiden valill4&. Merkille pantavaa on vield se, ettd
esim. Englannin hintavertailussa kdytetty hinta on jonkinlainen “tavoitehinta”, koska

todellinen hintahan maéraytyy vasta mahdollisen liiallisen voiton palauttamisen jalkeen.

Lopuksi

EU:n j&senvaltioilla on omista l&htokohdista ja tavoitteista lahteva |&hestymistapa
la&kekustannusten hallintaan, mikd ilmenee EU:n alueella hyvin erilaisina
maakohtaisina toimenpidekokonaisuuksina. Tyyppiesimerkki on Englanti, joka on
perinteisesti suhtautunut liberaalisti la&kkeiden hintojen ja korvattavuuden sadntelyyn.
Taman vuoksi jokin keinon tai toimenpiteen kopioiminen toisesta maasta ei valttaméatta
johda tavoiteltuun lopputulokseen toisessa maassa. Toisin sanoen jonkin jarjestelmén
yksittdisen osion irrottaminen kokonaisuudesta ei valttdmattd toimi samalla tavalla
toisenlaisessa toimintaympaéristosta. Kuvatuista ongelmista huolimatta
la&kekorvausjarjestelmid uudistettaessa on valttdméatonta ja tarpeellista tutustua muissa
maissa kéytossa oleviin malleihin ja ottaa oppia niiden kokemuksista. Erityisesti tarpeen
olisi arvioida ja tarkastella toteutettujen muutosten toteutumista ja vaikutuksia eri

l&&kealan toimijoihin.

Tulevaisuudessa on yha tarpeellisesmpaa EU-maiden viranomaisten vélisen yhteistyon ja
tietojen vaihdon lisddminen. Liséksi erityinen tarve olisi ld&kealan toimintaan ja
kustannustenhallintatoimiin  kohdistuvalla tutkimustiedolla. Tamankin tutkimuksen
tekeminen osoitti, miten huonosti on saatavilla kootusti tutkittua tietoa laakealan
kansainvélisestd kehityksestd ja muutoksista sekd l&8kkeiden hinnoista ja
korvattavuuksista. Tietoa saatavilla on paljon, mutta hajanaisesti. Yksi keskeinen
ongelma on myods saatavilla olevien tietojen vertailukelpoisuus, mistd erddna
esimerkkina on laékekustannusten rahoitusosuuksien vertailu eri maiden valilla (EFPIA
vs. OECD Health data). Erityinen tarve olisi tietopankille, johon olisi koottu
ajantasainen, yhtendinen ja vertailukelpoinen tietokanta vahintdankin l&akkeiden
hinnoista ja korvattavuudesta EU-maissa. Nykyaan ladkeviranomaiset kansallisia hinta-
ja korvattavuusratkaisuja tehdesséan on usein monien kysymysten osalta riippuvaisia

l48keyritysten  antamasta informaatiosta.  Muutenkin  yhteistyon  lisadmiselle
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la&keviranomaisten vélille on kasvavaa tarvetta ottaen huomioon, ettd samat
monikansalliset yrityksetkin toimivat samojen valmisteiden kanssa eri maiden

markkinoilla.

Statiineihin kohdistunut tutkimus osoitti erittdin hyvin, ettd riippumatonta vertailevaa
tutkimusta tarvitaan ladkkeiden kulutuksesta, hinnoittelusta ja korvattavuudesta seké
ld&kealan toiminnasta. Erinomainen avaus on my0s Euro-Med-Stat -ryhman
kulutustutkimus. Tallaisia tutkimuksille on k&yttéd eri maissa valmisteltaessa
toimenpiteitd kasvavien ladkekustannusten saamiseksi hallintaan. On erittdin tdrkeé&t
tuntea ja tunnistaa toimintaympéristd, jossa saantelyn kohteena oleva monikansallinen

ladkeala toimii.
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LITTEET

LIITE 1. Kyselylomake

QUESTIONNAIRE

Please, answer the following questions. If you cannot answer all the questions, any
information that you might provide, will be appreciated.

1. What was the total expenditure (both outpatient care and hospitals) in your
country for statins (ATC C10AA) as an absolute amount in euro (€) and as a
percentage of total pharmaceutical expenditure in 2000-2004?

— In wholesale price (price to pharmacy)
— Inretail price (pharmacy price with and without value added tax)

2. What is the value added tax (VAT) for these products in your country?

3. What is the reimbursement status of statins in your country? (Please, specify
any criteria for reimbursement)

— Is reimbursement restricted to a specific patient group? (Please,
specify)

— Are statins included in reference price system? What is the reference
price used, and is the same reference price used with all statins?
(Please, specify)

— Is there any discount for the third party payer, before the
reimbursement is granted? (Please, specify)

— Other restrictions or limitations. (Please, specify)

4. What was the wholesale price (=price to pharmacy) and retail price
(=pharmacy price with VAT) of these products on December 31% 2004?
Please, use the price of the most frequently sold package size and also write
down the package size.
— Rosuvastatin (ATC C10AAQ7) 10 mg (Crestor)
— Atorvastatin (ATC C10AA05) 10 mg (Lipitor)
— Simvastatin (ATC C10AA01) products 20 mg
e The highest and the lowest price of simvastatin products
e The price of Zocor
The number of generic simvastatin products on sale
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Liite 2. Kyselytutkimukseen vastanneet

Englanti: Department of Health, Melissa Cox (Melissa.cox@dh.gsi.gov.uk)

Espanja: Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS), Paloma
Lajo (paloma.lajo@dgfps.sp)

Hollanti: Ministerie van Volksgezondheit, Welzijn en Sport, Ellen Koster (hintati-
dot) (ej.koster.l@minvws.nl)
Ministerie van Volksgezondheit, Welzijn en Sport, Petra Jansen (korvatta-
vuustiedot) (ph.jansen@minvws.nl)

Islanti: Tryggingastofnun rikisins, Eyjolfor Sigurdsson (eyjolfur.sigurdsson@tr.is)
Italia: Euro-Med-Stat project, Pietro Folino-Gallo (p.folino@irpps.cnr.it)
Itdvalta: The Austrian Social Security Institution, Thomas Burkhardt

(Thomas.burkhardt@hvb.sozvers.at)
Norja: Legemiddelverket, Erik Hviding (erik.hviding@legemiddelverket.no)

Ranska: CEPS Cellule Internationale, Geneviéve Uchida-Ernouf
(gevieve.UCHIDA-ERNOUF@sante.gouv.fr)

Ruotsi: Lakemedelsformansnamnden, Andreas Engstrom
(Andreas.Engstrom@Ifn.se)

Saksa: Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung, Ulrich Dietz
(ulrich.dietz@bmgs.bund.de)

Suomi: Kansanelékelaitos, Jaana Martikainen

Tanska: Legemiddelstyrelsen, Hedda Bille (hedda.bille@dkma.dk)
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LIITE 3. Lyhenteitd ja késitteita

Alkuperaislaake
Blockbuster-laake

DDD

EFPIA

Geneerinen laake

Geneerinen maaraaminen

Geneerinen substituutio

Harvinaislagke

LFEN

LIF

Lisenssivalmiste

LMI

Laakevaihto

Me-too ladke

Laake, jonka valmistaja on keksinyt ja patentoinut.
Ladke, jonka vuosimyynti on yli miljardi dollaria.

Laakekulutuksen eroja voidaan tarkastella kayttamalla las-
kennallista ns. méariteltyd vuorokausiannosta (DDD, defined
daily dose) ja siind tapahtuneita muutoksia.

Eurooppalaista ladketeollisuutta edustava kattojarjesto.

Laakevalmiste, jolla on sama vaikuttava aine, sama anto-
muoto, sama vahvuus ja sama annostelutapa Kkuin
alkuperéisvalmisteella.

Menettelytapa, jossa ladkari kirjoittaa reseptin ladkkeen
vaikuttavan aineen nimella ja apteekki valitsee toimitettavan
valmisteen.

Kéytetd&dn myos nimed ladkevaihto. Kéytanto, jossa apteekki
velvoitetaan vaihtamaan ladkarin mé&arddma reseptilédake
vastaavaan edullisempaan geneeriseen tai rinnakkaistuotuun
la&kkeeseen. Kaytannot vaihtelevat maittain.

L&dke, jolla hoidetaan harvinaisia sairauksia. EU:ssa sovitun
madritelmén mukaan sairautta pidetdan harvinaisena, jos sen
esiintyvyys on enintdén viisi tapausta kymmentétuhatta
asukasta kohti.

Ruotsin ladkeviranomainen, joka vahvistaa ladkkeiden hin-
nan ja korvattavuuden (Lakemedelsformansnamnden).

Ruotsin ladketeollisuutta edustava jarjestod (Lakemedels-
industrinféreningen).

Alkuperéisvalmistajan antaman lisenssin perusteella valmis-
tettu alkuperdislaéketté vastaava ladke.

Norjan laédketeollisuutta edustava jarjestd (Legemiddel-
industriféreningen).

ks. geneerinen substituutio.
Uusi laéke, joka ei ole varsinainen innovaatio. Ladkkeen
kehitystyossa on hyddynnetty ("kopioitu™)

alkuperdisladkkeen vaikutusmekanismia. Erds tyypillinen
esimerkki on kdytossé olevan ladkemolekyylin enatiomeeri.
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Negatiivilista
PIF
Positiivilista

Rinnakkaislaake

Rinnakkaistuonti

Rinnakkaistuontilaake

Statiini

Terapeuttinen substituutio

Viitehinta

Viitehintajarjestelma

Méadrittelee korvausjarjestelman ulkopuolelle jaavat 1aa-
keet.

Suomen ladketeollisuutta edustava jarjesto (Ladketeollisuus
ry).

Madrittelee korvausjarjestelman piiriin kuuluvat ladkkeet.

Eri kauppanimelld myytavét ladkevalmisteet, jotka sisaltavat
samaa vaikuttavaa ladkeainetta, ovat samaa ladkemuotoa,
annostellaan samalla tavoin ja kdytetddn yht& suurella
annoksella.

Rinnakkaistuonnilla tarkoitetaan muun kuin la&kkeen alku-
kuperdisen valmistajan toisesta EU-maasta esimerkiksi
Suomeen harjoittamaa sellaisen la&kevalmisteen
maahantuontia, jolla on entuudestaan myyntilupa Suomessa.

Rinnakkaistuojan maahantuoma ja uudelleen pakkaama
laéke, joka on alun perin tarkoitettu myytavéksi jossain
muussa ETA-maassa.

Kolesterolila&dke eli veren kolesterolipitoisuuden alenta-
miseen kéytettavien laékkeiden ryhma.

Ladkarin reseptiin kirjoittaman lddkevalmisteen vaihto
apteekissa l&&kevalmisteeseen, jolla on sama hoidollinen
vaikutus, mutta joka ei sisdll4 samaa vaikuttavaa ainetta kuin
reseptille merkitty valmiste.

Kts. viitehintajarjestelméa. Laakeryhmalle maaritelty
la&kekorvauksen perusteena kéytettava hinta.

Jarjestelmd, jossa tietylle ladkeryhmalle mééritell&dan kor-
vauksen perusteena oleva viitehinta. Ryhmd voi koostua
samaa ladkeainetta sisaltdvistd valmisteista, keskenaan
vaihdettavista valmisteista tai esimerkiksi hoidollisesti
samalla tavalla vaikuttavista la&kkeistd. Jos jérjestelman
piiriin  kuuluvan la&kkeen hinta ylittdd viitehinnan, on
ldakkeen kayttajan maksettava koko ylittdva osa itse.
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LIITE 4. Euroopan keskuspankin julkaisemat euron muuntokurssit 31.12.2004

Englannin punta (GBP) 0,70505
Islannin kruunu (ISK) 83,60
Norjan kruunu (NOK) 8,2365
Ruotsin kruunu (SEK) 9,0206
Tanskan kruunu (DKK) 7,4388
Yhdysvaltojen dollari (USD) 1,3621
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