Vastaus kirjalliseen kysymykseen KKV 10/2020 vp

Vastaus Kirjalliseen kysymykseen kystiseen fibroosiin kehitettyjen uu-
den sukupolven ldikkeiden saattamisesta lidikekorvausjarjestelman
piiriin ja harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen ldikkeiden laikekor-
vattavuusasioiden valmistelusta Laikkeiden hintalautakunnassa

Eduskunnan puhemiechelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Arja Juvosen /ps nédin kuuluvan
kirjallisen kysymyksen KK 10/2020 vp:

Mitd hallitus aikoo tehdd, jotta harvinaisia sairauksia sairastavat ihmiset saavat kéyt-
téonsd uuden sukupolven ldidkkeitd,

aikooko hallitus edistdd kystistd fibroosia sairastavien henkiléiden mahdollisuutta saada
markkinoille tulevia uusia lddkkeitd kédyttéonsd lddkekorvattavuuden keinoin ja

miten Lddkkeiden hintalautakunta (Hila) valmistelee tilld hetkelld harvaisiin sairauksiin
kehitettyjen lddkkeiden lddkekorvattavuuteen liittyvid asioita?

Vastauksena kysymykseen esitén seuraavaa:

Harvinaissairauksiin kiytettaviin 1adkkeisiin kuuluu seké sairaalassa ettd avohoidossa kiytettavia
ladkkeitd. Sairaalalddkkeiden osalta arvion lddkkeiden hyddyisté ja haitoista sekd kustannusvai-
kuttavuudesta tekee padsdantdisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea ja Tervey-
denhuollon palveluvalikoimaneuvosto antaa suosituksen niiden kayttoonotosta. Hintaneuvottelut
ladkeyrityksen kanssa kdy joko yksittdinen sairaala tai sairaaloiden hankintarengas. Avohoidossa
kéytettidvien ladkkeiden osalta sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd toimiva Ladkkeiden hin-
talautakunta Hila péattda korvausjirjestelmadn kuuluvat lddkkeet, niiden korvattavuuden laajuu-
den seké tukkuhinnan.

Uusien lddkkeiden, mukaan lukien harvinaissairauksissa kéytettivit ladkkeet, kdyttdonottoa har-
kittaessa keskeinen ongelma on, ettd myyntiluvan myontdmisesta huolimatta tutkimusnéytto nii-
den pitkdaikaishyodyistd ja mahdollisista haitoista on hyvin véhdistd. Kun nayttdé vaikuttavuu-
desta on epdvarmaa, on myos kustannusvaikuttavuuden arviointi huomattavan epdvarmaa. Tésté
huolimatta erityisesti sairaalalddkkeiden osalta lddkkeiden tukkumyyntihinta on padsaéntdisesti
asetettu niin korkeaksi, etti niitd ei voida ottaa kayttoon ilman merkittivid hinnanalennuksia niis-
sakddn tilanteissa, joissa vaikuttavuus osoittautuu vahéaistd suuremmaksi.
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Ladkkeen ostajan ndkokulmasta téstéd johtuvaa riskié hallitsemaan on eri maissa kehitetty riskin-
jakosopimuksia eli hallitun kayttoonoton sopimuksia, joissa ladkkeestd viime kddessd maksettu
hinta voidaan sopia riippuvaiseksi myyntiméaéristd taikka lddkehoidon vaikuttavuudesta tai tur-
vallisuudesta. Talloin myds ladkeyritys kantaa osan uuden ladkkeen kayttoon liittyvastd taloudel-
lisesta riskisté.

Avohoidon lddkkeiden osalta sairausvakuutuslakiin liséttiin vuoden 2017 alusta lukien viliaikai-
set sddnnokset, joiden mukaan Hila voi hyvéksya uudelle ladkehoidolle korvattavuuden ja tukku-
hinnan ehdollisena. Tétd méérdaikaista sdéntelyd on timén vuoden alusta jatkettu vuoteen 2025
saakka. Edellytyksend ehdollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan hyviaksymiselle on, ettd hoidolle
on osoitettu erityinen lddketieteellinen tarve mutta esimerkiksi lddkevalmisteen kéyton hoidolli-
seen arvoon tai hoitokustannuksiin liittyy merkittdvéa epdvarmuutta. Ehdollinen korvattavuus on
suomalainen sovellus Euroopassa yleistyneistd hallitun kdytt6dnoton sopimuksista. Ehdollista
korvattavuutta koskevan paatoksen osana on Hilan ja lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan kes-
kindinen sopimus, jossa on madritelty epdvarmuustekijoihin liittyvad vastuunjako. Télld hetkelld
avohuollon ldékkeiden osalta on voimassa noin 30 ehdollisen korvattavuuden paétdstd, joihin liit-
tyy taloudellinen sopimus. Ehdollisen korvattavuuden piirissd on myds harvinaissairauksien hoi-
dossa kaytettdvid ladkkeita.

Osana lddkeasioiden tiekartan toimeenpanoa kehitetddn valmiuksia riskinjakomenettelyiden laa-
jempaan kiyttoon myds sairaalalddkkeiden osalta.

Harvinaissairauksiin kéytettiavid ladkkeitd koskevat korvaus- ja kdyttoonottopaatokset tehddédn sa-
mojen sddnnosten ja menettelyjen mukaan kuin kaikkia muitakin ladkkeitd koskevat padtokset.
Néin menetelldén myos kystisen fibroosin kohdalla. Néin voidaan turvata eri potilasryhmien yh-
denvertainen kohtelu.
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