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Kirjallinen kysymys kustannustehokkaampien rinnakkaislaikkei-
den edistamisesta laéikehoidossa

Eduskunnan puhemiehelle

Patenttisuojan paatyttyd markkinoille tulevissa rinnakkaisladkkeissd on aina sama maird samaa
vaikuttavaa ainetta samassa annosmuodossa kuin alkuperdislddkkeessd. Rinnakkaislddakkeen val-
mistajan on myds osoitettava potilaskokein rinnakkais- ja alkuperdisladkkeen biologinen saman-
arvoisuus eli bioekvivalenssi. Suomessa rinnakkaislddkkeen tulee olla vahintién 50 prosenttia al-
kuperiisladkettd edullisempi, jotta se voi saada Kelan korvattavuuden. Useampien kilpailevien
valmisteiden tullessa markkinoille hintakilpailu kiihtyy entisestdan.

Ladkevaihtoa tdydentdva viitehintajarjestelma otettiin kayttoon kevailld 2009. Viitehintajérjes-
telma on kannustanut potilaita edullisemman valmisteen valitsemiseen, mutta jos lddkkeen kéyt-
tdjan vuosiomavastuu tdyttyy joka tapauksessa tai ladke kuuluu ylempéddn erityiskorvausluok-
kaan (100 prosentin korvaus), hinnalla ei ole merkitysti ladkkeen kéyttdjille.

Biosimilaari on biologinen lddke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alku-
perdisen biologisen lddkkeen kanssa. Rakenteen monimutkaisuuden ja tuotantotavan vuoksi bio-
logisen lddkkeen eri valmistuserien vélilld ilmenee luontaista vaihtelua. Fimean mukaan biosimi-
laarit ovat yhta turvallisia ja tehokkaita kuin vastaavat alkuperdisladkkeet. Kaikille kolmelle eni-
ten myydyimmélle lddkkeelle on markkinoilla biosimilaari, mutta niitd hyddynnetdan tehokkaas-
ti vain sairaaloissa.

Biosimilaarit tulivat markkinoille Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa heti kevéallda 2016. Kesa-
kuussa 2018 etanerseptin biosimilaarilla oli Ruotsissa 45 prosentin, Tanskassa 92 prosentin ja
Norjassa 90 prosentin markkinaosuus. Suomessa ensimmaiinen etanerseptin biosimilaari tuli
markkinoille vasta timén vuoden kevdilld, ja sen markkinaosuus oli kesdkuussa alle 3 prosenttia.

Apteekkien ladkevaihdot ovat tuoneet vuodesta 2003 alkaen jo yli miljardin euron suorat sdadstot
ladkkeen kayttdjille ja sosiaalivakuutukselle.

Biosimilaareissa kolmen suurimman ladkkeen korvaus on 120 miljoonaa euroa, josta voisi saada
puolet pois. Tdma summa nousee nopeasti. On arvioitu, ettd tind vuonna menetdimme jo yli 100
miljoonaa euroa verrattuna siihen, ettd biosimilaarijarjestelma olisi samanlaisessa kadytossa kuin
rinnakkaislddkejirjestelmd. Kymmenen eniten korvausta aiheuttavien lddkkeiden joukossa on
7—~8 biologista ladketta.
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Kirjallinen kysymys KK 683/2018 vp
Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:4én viitaten esitén asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:
Mitd asianomainen ministerio aikoo tehdd edistidkseen kustannusvaikuttavampien lédik-

keiden (esim. biosimilaarit) mddrddmistd useammalle potilaalle, jotta paras mahdollinen
lddkehoito voidaan tarjota yhd useammalle?
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