Vastaus kirjalliseen kysymykseen KKV 683/2018 vp

Vastaus kirjalliseen kysymykseen kustannustehokkaampien rinnak-
kaislaakkeiden edistamisesta ladkehuollossa

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tyéjarjestyksen 27 8:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette
toimittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Eero Suutarin /kok néin kuu-
luvan kirjallisen kysymyksen KK 683/2018 vp:

Mit& asianomainen ministerio aikoo tehda edistddkseen kustannusvaikuttavampien la8k-
keiden (esim. biosimilaarit) maaraamista useammalle potilaalle, jotta paras mahdolli-
nen laékehoito voidaan tarjota yhd useammalle?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Rationaalisen la&kehoidon toimeenpano-ohjelma on kuulunut paaministeri Juha Sipilan halli-
tuksen hallitusohjelman hankkeisiin. Toimeenpano-ohjelman keskeiset tavoitteet liittyivat 1aa-
kehoitojen vaikuttavuuteen, turvallisuuteen, laatuun ja taloudellisuuteen. Naiden liséksi ohjel-
man tarkoitus oli edistdd hallitusohjelman tavoitteita terveys- ja hyvinvointierojen kaventami-
sesta ja kustannusten hallinnasta. Osana rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmaa laa-
dittiin suunnitelma biosimilaarien kayttoonoton edistamiseksi maassamme (2016). Biosimilaa-
rien kayttoonottoa edistimalla tahdataan biologisten ladkkeiden aiheuttamien kustannusten tait-
tumiseen potilaiden ladkehoitojen vaikuttavuuden siitd vaarantumatta. Suunnitelma sisalsi toi-
menpiteitd, joiden tavoitteena oli mm. lisata ladkkeen maaraajien biosimilaarituntemusta seka
osallistaa toimijat laatimaan omiin tarpeisiinsa sopivia ohjeistuksia turvallisten ladkevaihtojen
varmistamiseksi.

Taman lisaksi Sipilan hallitusohjelmassa ladkekorvauksiin kohdistettiin 150 miljoonan euron
sdasto julkiseen talouteen vuodesta 2017 lukien valtiontalouden tasapainottamiseksi. Osana laa-
kekorvaussaastoja hallitus on toteuttanut laki- ja asetusmuutoksia, jotka edistavat liikeyritysten
vélista hintakilpailua ja rationaalista ladkehoitoa.

Sipilan hallitus on lisdnnyt sairausvakuutuslakiin 1.1.2017 alkaen uuden hinnoittelusaannoksen
ensimmaiselle korvattavalle biosimilaarille. S&dnndksessd madritelladn ensimmaiselle korvat-
tavaksi hyvéksyttavélle biosimilaarille kohtuulliseksi katsottava hintataso suhteessa vastaavaan
biologiseen alkuperéisvalmisteeseen. Korvattavuuden saamiseksi markkinoille tulevan ensim-
maisen biosimilaarin hinnan tulee olla véahintaan 30 prosenttia alempi kuin korvausjarjestel-
massé olevan alkuperdisvalmisteen. Sairausvakuutuslakiin on lisatty myds viranomaisaloittei-
nen menettely biosimilaaria vastaavien alkuperédisvalmisteiden tukkuhinnan kohtuullisuuden
uudelleenarvioinnista ensimmadisen biosimilaarivalmisteen tultua korvausjarjestelmaan. Arvi-
ointimenettelyn kdynnistaminen edellyttaa, ettd biosimilaarivalmiste on kaupan ja yleisesti saa-
tavilla arviointity6td kdynnistettdessa.
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Sosiaali- ja terveysministerio on lisdksi 1.1.2017 voimaan tulleella asetuksellaan muuttanut
ld&kkeen madrddmisestd annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta edistddkseen biosimi-
laarien kayttod. Jos biologiselle l4&kkeelle on saatavilla biosimilaari, tulee ladkkeen méaradjan
voimassa olevan asetuksen mukaan ensisijaisesti valita néista vertailukelpoisista ja vaihtoeh-
toisista ladkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan ladkarin tulee perustella va-
lintansa ladketieteellisesti ja merkitd perustelu potilasasiakirjoihin.

Paaministeri Sipilan hallitus pyysi osana sote—uudistusta virkamiehiltd nakdkulmia ladkehoitoon
ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista ja asiasta on julkaistu virkamiesmuistio (Sosi-
aali- ja terveysministeridn raportteja ja muistioita 2019:5). Kustannusvaikuttavaa ladkehoitoa
tulee edistéa jatkossakin. Raportin mukaan la&kehoidon hintaséantelya tulisi hyodyntéa tarkoi-
tuksenmukaisen rahoituksen tasapainottamisessa ja ladkehoidon kustannusten kasvun hallinnas-
sa. Edullisimpien ladkevalmisteiden kysynnén lisd&dmiseksi ja tarjonnan turvaamiseksi taloudel-
liseen ladkkeen maardamiseen olisi syytd kohdentaa ohjausta nykyistd vahvemmin esim. biosi-
milaarien osalta.

Helsingissé 15.3.2019

Perhe- ja peruspalveluministeri Annika Saarikko



