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Tavoitteeksi
viiveeton laakkeiden
kayttoonottoprosessi

Olemme Suomessa voineet luottaa siihen, etta jos sairastuu vakavasti, hyvaa
hoitoa saa kukkaron paksuuteen ja asuinpaikkaan katsomatta.

Tama puheenvuoro lahti liikkeelle yhteisestd huolesta. Monet sydpatautien
erikoislaakarit ovat tormanneet tydssaan siihen, etta uusien sydpahoitojen
kayttoonotto on Suomessa hidastunut, koska sairaalalddkkeiden arviointiprosessi
on muuttunut monimutkaisemmaksi. Saman ilmidn ovat panneet merkille myos
laakeyritykset ja potilasjarjestot.

Aiheesta on tarkeaa puhua, koska vaikuttavat ladkehoidot ovat olennainen tydkalu
hyvan hoidon tyokalupakissa. Uskomme, etta lddkkeiden kayttdonottoprosessia
voidaan sujuvoittaa ilman, ettd arvioinnin tasosta tarvitsee tinkia.

Taman puheenvuoron taustalla on useita yhteisia pyorean
poydan keskusteluja Novartiksen seka eri terveydenhuollon
asiantuntijoiden ja Iaakealan vaikuttajien kanssa. Naissa keskus-
teluissa olemme kayneet yhdessa lapi suomalaisen laakkeiden
arviointi- ja kayttoonottoprosessin pullonkauloja ja pohtineet
ratkaisuehdotuksia.

Keskusteluissa oli laaja yhteisymmarrys siita, ettd uudet syépahoidot eivat
nykyisellddn saavuta potilaita Suomessa riittdvan nopeasti. Tdma on ristiriidassa
sen kanssa, etta sydvanhoito tahtaa muilta osin viiveettémaan diagnoosiin ja
hoitoon. Jotta Iddkehoitojen saatavuus riittdvan nopeasti voidaan varmistaa,
kayttdonottoprosessiin tarvitaan aikarajoja siind missa muihinkin hoidon osin.

Syopatutkimuksen ja -hoitojen kehittyminen yha yksildllisempaan suuntaan
tarjoaa entistd parempia mahdollisuuksia harvinaisten sy6patyyppien ja pienten
potilasryhmien hoitoon. Sama koskee monia harvinaissairauksia. Jotta Suomessa
paastaan hydtymaan tasta kehityksestd, tarvitaan uudenlaisia tapoja ottaa hoidot
nopeasti kayttoon. Tata tavoitetta voidaan edistaa tutkimuksen kautta seka
jakamalla riskia yhteiskunnan ja laakeyritysten valilla hoitojen vaikuttavuuden
perusteella.
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Jotta jokainen saa yhdenvertaista hoitoa, tulee lisdksi varmistaa,
ettd hoidot ovat sairastuneille saatavissa tasapuolisesti riippumatta
siita, milla hyvinvointialueella ihminen asuu ja etta potilaiden
omavastuuosuudet eivat nouse hoidon esteeksi.

Juuri nyt on oikea aika puhua uusien laakehoitojen
saatavuudesta potilaille. Laakkeiden kayttoonoton
viiveettomyytta ja yhdenvertaisuutta on mahdollisuus
parantaa sosiaali- ja terveysministerion valmisteleman
|laakeasioiden uudistuksen myota.

Uudistuksen yhdeksi tavoitteeksi on syyta ottaa vaikuttavien hoitojen
viiveetdn kayttdonotto ja potilaiden valisen yhdenvertaisuuden
lisdaminen. Tavoitteiden toteutumista voidaan tukea systemaattisella
vaikuttavuustiedon keraamisella ja hyddyntamisella paatoksenteossa.

Laakehoidot ovat aina osa laajaa terveydenhuollon kokonaisuutta. Siksi
tdssa puheenvuorossa haastetteluissa 88neen paasevat asiantuntijat eri
puolilta yhteiskuntaa. He kertovat omasta nakékulmastaan suomalaisen
terveydenhuoltojarjestelman haasteista seka ladkehoitojen roolista
niiden ratkaisemisessa.

Myds useissa haastetteluissa nousee vahva tuki sille, etta tuleva
hallitus ottaa I&akkeiden arviointi- ja kdyttddnottoprosessin kehittamisen
asialistalleen. On potilaiden, mutta my6s koko suomalaisen
yhteiskunnan etu, etta uusien laakehoitojen arviointiprosessi on
tehokas, aikatauluiltaan ennustettava, parhaaseen mahdolliseen
asiantuntemukseen perustuva seka vaikuttavuustietoa hyddyntava.
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Kirjoitus Minna Kumpula:

Oikea ladake oikealle potilaalle
oikeaan aikaan

Suomalainen terveydenhuoltojarjestelma on suurten haasteiden
edessa. Vaesto ikdantyy, palveluntarve kasvaa ja tydvoimasta on pulaa.
Voimme selvitd haasteista lisdamalla terveydenhuollon vaikuttavuutta
eli uudistamalla terveydenhuoltoamme siten, etta samoilla resursseilla
saadaan enemman terveytta aikaiseksi. Tama vaatii yhdessa sovittuja
mittareita ja niiden hyddyntamista tutkittuun tietoon nojaten seka uusien
innovaatioiden kayttéonottoa.

Suomalaisessa poliittisessa keskustelussa ladkeasioiden kehittaminen
jaa usein muiden paivanpolttavien teemojen jalkoihin. Siksi halusimme
Novartiksella olla mukana julkaisemassa tatd puheenvuoroa juuri
eduskuntavaalien alla.

Laaketeollisuudessa olemme puhuneet ladkeasioihin liittyvasta
lainsaadantovelasta.

Samaan aikaan kun laaketiede ja terveysteknologia ovat
kehittyneet kovaa vauhtia, lainsaadantomme ei ole
Suomessa kaikilta osin pysynyt perassa. Yksi esimerkki
tasta on laakkeiden arviointi- ja kayttoonottoprosessi.

Sosiaali- ja terveysministeridssa valmisteltu ladkeasioiden uudistus
tarttuu oikeaan haasteeseen pyrkiessaan kokonaisvaltaisesti
uudistamaan laakeasioihin liittyvaa saantelya. Helmikuussa
valmistuneessa Sinikka Rajaniemen raportissa onkin monia aineksia,
joista ladkeyrityksen edustajana on helppo olla samaa mielta.
Esimerkiksi tarve koota yhteen eri viranomaisissa hajallaan olevaa
laakkeiden arviointiosaamista ja yhdenmukaistaa sairaalakanavan ja
avohuollon Iddkkeiden arviointia on laajasti jaettu ndkemys.

Yksinkertaistettuna ladkkeiden arviointiprosessissa tulisi olla seuraavat
vaiheet: lddkehoitojen kehityksen ennakointity6 (ns. horizon scanning),
vankkaan terveystaloustieteelliseen ja kliiniseen asiantuntemukseen
perustuva laakkeiden vaikuttavuuden viiveetdn arviointi seka laakkeen
vaikuttavuuden seuranta. Vaikuttavuuden seurantaan perustuvat
riskinjakosopimukset yhteiskunnan ja laakeyrityksen valilla ovat
tarpeellisia silloin kun nailla, riskia tasapainottamalla, voidaan vauhdittaa
laakkeiden paasya potilaille. Erityinen ja tarkea riskinjakosopimusten
soveltamiskohde ovat harvinaiset ja yksildlliset hoidot.
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Minna Kumpula
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toimitusjohtaja, FT, MBA.
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Keskeista laakeasioiden uudistamisessa on muistaa
ennen kaikkea potilaan nakokulma, eli saako Suomessa
jatkossakin sairastuessaan parasta mahdollista hoitoa
asuinpaikasta ja varallisuudesta riippumatta.

Novartiksella tavoitteemme on, etta oikea laake 16ytaisi oikealle
potilaalle oikeaan aikaan. Tassa on viela tekemista Suomessakin,

vaikka terveydenhuoltomme on korkealla tasolla. Olen erittdin huolissani
kehityksesta, jossa uusien vaikuttavien hoitojen kayttdonotto on osin liian
hidasta moniportaisten prosessien ja hajautuneen korvausjarjestelman
takia. Lisaksi potilaiden omavastuu ladkekorvauksista on Suomessa
korkea, mika voi haitata hoitoon sitoutumista.

Jotta pystymme Suomessa hydtymaan ladketieteen kehityksesta,
ldaketutkimuksista ja uusista innovaatioista, meidan on toimittava
nykyista systemaattisemmin terveysalan kasvun vauhdittamiseksi

ja uusien innovaatioiden kayttéonoton nopeuttamiseksi. Toivon, etta
uusi hallitus ottaa tdman tavoitteekseen, ei pelkdstaan terveysalan
kasvustrategian muodossa, vaan my0s kaikessa muussa tekemisessa,
kuten laakeasioiden uudistuksen toimeenpanossa.
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Haastattelu Johanna Mattson:

Laakearvioinnin kehittaminen on
yksi lahivuosien tarkeimmista hankkeista

Olisi erinomaista, jos laakekorvausjarjestelma olisi yksikanavainen,
mutta jos se ei ole mahdollista, arviointiprosessien tulisi olla
mahdollisimman yhdenmukaiset ja viiveettdomat. On tarkeaa, etta
arviointia tehdaan, mutta sen pitaisi olla ennakoitavaa ja siina pitaisi
olla tavoitteelliset aikarajat. Sydvanhoidossa pyritaan viiveettémyyteen,
joten tehokkaan uuden I&d8kkeen kayttdonoton ei tulisi viivastya
arviointiprosessin hitauden vuoksi. Uusien sairaalassa annosteltavien
syopalaakkeiden kayttdonottoon liittyvat viiveet ovat johtaneet
tilanteisiin, joissa henkildn on mahdollista ostaa uutta tehokasta
syopalaakettd omaan hoitoonsa yksityiselta puolelta aiemmin kuin
hoito on kaytettavissa julkisella puolella. Tama ei vastaa viranomaisten
lupausta yhdenvertaisesta terveydenhuollosta.

Viime vuosina avopuolen ladkkeiden arviointi toteutuu yleensa
viiveettdmasti noin kuudessa kuukaudessa, mutta sairaalassa
annosteltavien ladkkeiden arviointi on hidastunut. Sairaalassa
annosteltavien uusien lda8kkeiden tai uusien kayttdaiheiden arviointi
on sekava, ennakoimaton, moniportainen ja hidas. Nykyjarjestelma
on hankala myds seka sairaalassa annosteltavien etta avohoidon
ldékkeiden yhdistelmahoitojen kannalta.

Laakkeiden arviointiprosessin viiveettomyys
tulisi varmistaa.

Suomen ladkeasioiden kehittdmisen painopisteiden tulisikin tulevina
vuosina keskittya Idd8kearvioinnin kehittdmiseen, jotta se olisi kaikkialla
viiveetdn ja ennakoitavissa.

Nykyjarjestelmassa valtakunnallisten syopatautikohtaisten ja
monialaisten asiantuntijaryhmien — jotka tyOkseen seuraavat tieteellista
tutkimusnayttéa uusista hoidoista — asiantuntemus jaa hyddyntamatta.
Sen sijaan, etta |adkkeita arvioidaan hyvin pitkdn kaavan kautta,
jatkossa tulisi paremmin hyddyntaa hoidon kliinisen hyddyn arvioinnissa
syOpatautikohtaisia kansallisia ryhmia kliinisten hoitotulosten
arvioinnissa. Nain voitaisiin lyhentda uuden valmisteen ladketieteellisten
hyotyjen arviointiaikaa.
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Hén on kliinisen onkologian
dosentti Helsingin yliopistosta.



YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAXY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A
YYAY
AYY A

Suomella olisi kaikki mahdollisuudet olla edellakavija reaaliaikaisen
digitaalisen arkivaikuttavuusdatan kerdamisessa. Jatkuva potilashoidon
yhteydessa automaattisesti kertyva tieto hoitojen vaikuttavuudesta
hyddyttaisi todella paljon suomalaisia potilaita, terveydenhuollon
toimijoita ja koko Suomea.

Laakealan yritysten, sairaaloiden tieteellisten tutkimus-
ryhmien ja viranomaisten pitaisi yhdessa tehda toita sen
eteen, jotta Suomi olisi mahdollisimman houkutteleva
maa tehda laaketutkimusta ja tuotekehitysta.

Sydvanhoitoon kehitetdan jatkuvasti uusia ja uudentyyppisilla
vaikutusmekanismeilla toimivia laakkeita. Tieteellista yhteisty6ta tulisi
tiivistaa koko uuden laakkeen kehityskaaren aikana, jotta suomalaiset
potilaat saisivat ensimmaisten joukossa uudet |1&ddkkeet kaytt6onsa ja
|aakealan yritykset investoisivat osan tuotekehityksestdan Suomeen.

Yhteisena tavoitteena on, etta kliinisiin 1adketutkimuksiin osallistuvien
potilaiden maara kasvaisi Suomessa. Laakealan yritysten toimeksi
antamien kliinisten l1daketutkimusten rahoitusta pystytdaan hyddyntamaan
sairaaloiden kliinisten 1adketutkimusyksikoiden infrastruktuurin
yllapitoon. Seka potilaat, sairaalat etta |ladkealan yritykset hyotyvat
myos tutkijalahtdisista akateemista tutkimukset kuten FINPROVE-
tutkimuksesta, jossa laakealan yritykset antavat omia valmisteitaan
ilmaiseksi tutkimuskayttoon, jolloin kliinisten tutkimusryhmien keraamaa
tieteellistd dataa voidaan hyddyntda myds uusien ladkkeiden
myyntilupahakemuksissa.

Yhteistydssa yliopistojen perus- ja translationaalisten tutkimusryhmien
kanssa pystytaan oppimaan uusien hoitojen kohdentamisesta niista
hyotyville ja toisaalta selvittamaan syita ja [dytamaan uusia hoitoja niihin
kasvaimiin, joissa hoitotulos ei ole riittdvan hyva.
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Haastattelu Petri Virolainen:

Ymmarrys hoitojen vaikuttavuudesta parantaa
tiedolla johtamista hyvinvointialueilla

Laakehuollossa on Suomessa kova kustannuspaine ja kustannus-
vaikuttavuudesta tulisi saada parempaa tietoa. Uusia ladkkeita taytyisi
ottaa rohkeasti kayttdon silloin, kun niilld saadaan todella merkittavia
potentiaalisia hyotyja. Taytyy kuitenkin olla rohkeutta myos siirtya
kalliista valmisteesta edullisempaan, kun saatu hyéty on vahainen.
Uusien innovaatioiden kayttéonotto on talla hetkelld satunnaista ja
kehittdjavetoista ja hyotyja saatetaan tarkastella hyvin kapealla kirjolla,
eikd vaestotason kokonaisuuden kannalta.

Esimerkiksi pelkan sairaalassaoloajan tarkastelu

voi jattaa ulkopuolelle valmisteen, jonka kaytossa
sairaalassaoloaika voi hieman pidentya, mutta tyo-
kyvyttomyysaika laskisi huomattavasti. Hyoty jaa
nakematta, mikali tarkastelemme vain toista mittaria.

Laakehoidon kustannusten siirtyessa tulevaisuudessa hyvinvointialueille,
asiakkaan ja potilaan koko hoitoketjun saaminen samaan organisaatioon
on mahdollisuus. Jatkossa pystymme tarkastelemaan laakitysta
kokonaisuutena, eika se koostu eri yksikoista annetuista maarayksista.
Tieto on myds helpommin saatavissa ja kdytantd yhdenmukaistuu.

Meilla olisi mahdollisuus olla laakkeiden
kayttoonoton mallimaa.

Lisataksemme ymmarrysta hoitojen vaikuttavuudesta ja
parantaaksemme tiedolla johtamista hyvinvointialueilla, Suomessa
tulisi olla parempaa rekisterdintia vaikutuksista, — esimerkiksi
laaturekistereiden ja muiden vastaavien jarjestelmien kautta — jotta
pystyisimme arvioimaan intervention vaikutukset yksilétasolla. Nain
voimme saada vaestodtasotietoa paremmin arvioitua. Talla hetkella
seurantatietoa saadaan viela osin puutteellisesti, osin siitd syysta, etta
dataa on, mutta sitd ei pystyta kerdamaan, ja osin siitd syysta, etta
kaikkea dataa ei ole suunniteltu tdhan tarkoitukseen. Joitain oleellisia
asioita myos puuttuu.
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Petri Virolainen
Lééketieteen tohtori Petri
Virolainen on Pé&ijat-Hémeen
hyvinvointialuejohtaja. Ennen
nykyisté virkaansa hén on
toiminut Varsinais-Suomen
sairaanhoitopiirin johtajana ja
taté ennen Turun yliopistollisen
keskussairaalan johtajana.
Hén on véitellyt vuonna

1996, h&n on Turun yliopiston
dosentti ja kirurgian,
ortopedian ja traumatologian
erikoisléékari.
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Haastattelu Martti Hetemaki:

Hyvinvointialueuudistus tuo keinoja
tuottavuuden parantamiseen sosiaali- ja
terveyspalveluissa

Pelkistden sanottuna meilld on kansanterveyteen liittyen kaksijakoinen
tilanne. Osa sairauksista on sellaisia, joihin ei ole olemassa hyvia

ladkkeita ainakaan viela, kuten esimerkiksi dementia. Naihin on kuitenkin

olemassa hyvia ennaltaehkaisevia toimia, koska niiden riskitekijat
tunnetaan hyvin — esimerkiksi dementian kohdalla korkea verenpaine
ja kolesteroli.

Toisaalta on sellaisia sairauksia, joihin on vaikea vaikuttaa
ennaltaehkaisevasti, mutta niihin on vastaavasti laakkeita. Syovat ovat
esimerkki tallaisista sairauksista. Laakkeet ovat aarimmaisen tarkeita
nimenomaan sellaisten sairauksien kohdalla, joihin yksild ei pysty

itse, tai joihin ei pystyta kansanterveydellisin toimin, vaikuttamaan.
Kansansairauksien kohdalla — kuten sydan ja verisuonitaudit — riskien
vahentamiseen on hyvia tehokkaita toimia, jotka eivat myoskaan ole
kalliita.

Meilla on ollut pitkdan vaikeuksia saada tuottavuutta nostettua sote-
palveluissa. Tuottavuuden nostamiseen olisi kaksi tarkeaa keinoa:
sairauksien vahentaminen ja niiden tehokkaampi hoito. Sairauksien
ennaltaehkaisylla ja tehokkaalla hoidolla on suuri taloudellinen merkitys.

Hoidot ovat edenneet niin hyvin, ettd esimerkiksi rintasydpakuolleisuutta
on saatu selkeasti vahennettya ja monien sydpien hoidossa on paasty
pitkalle.

Nykyisin laakkeet ovat yha parempia ja silla on suuri

merkitys siihen, miten pitkaan ihnmiset pysyvat tyoela-
massa, miten paljon he sairastavat ja miten paljon he
ovat pitkaaikaisen — vaikkapa ymparivuorokautisen —
hoidon tarpeessa.
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Martti Hetemaki
Valtiotieteen tohtori

Martti Hetemaki toimii
Helsingin Yliopiston ja

Aalto Yliopiston
tybeldméprofessorina.

Hén on tyéskennellyt
urallaan eri tehtéavisséa
valtiovarainministeriéssé,
muun muassa
finanssineuvoksena,
kansantalousosaston
osastopééllikkénéa (ylijohtaja)
Ja alivaltiosihteeriné. Hetemaki
on Suomen arvostetuimpia
yhteiskunnallisia keskustelijoita
talouspolitiikassa.
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Sote-uudistuksen my6ta suuremmat jarjestajat pystyvat paremmin
levittdmaan parhaita kaytantoja alueiden sisalla ja tieto kulkee ylipaataan
toivottavasti paremmin suurempien alueiden sisalla. Uudistuksen myota
on ehka mahdollista 16ytada paras asiantuntemus ja sen perusteella paras
laakitys sujuvammin. Jarjestajamaaran vahentdminen on merkittava
askel. Talla pitaisi olla hoidon laatua parantava vaikutus.

Uudessa rakenteessa data saadaan todennakdisesti
paremmin kayttoon. Tata kautta Suomessa on aika
ainutlaatuiset mahdollisuudet tutkimukselle ja tiedan,
etta monet alan yritykset ovat tasta kiinnostuneet.

Suomessa on olemassa yksildétason rekisteriaineistotietoa sairauksista,
vanhempien sairauksista ja laajassa maarin geenitietoa. Tdméa on
jonkinnakdinen kultakaivos tdma Suomen tietoaineiston kokonaisuus.
Toivottavasti soten uudet rakenteet auttaisivat taman tiedon
hyddyntamista tutkimuskaytdssa.
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Haastattelu Heidi Tahvanainen:

Tarvitsemme laakehuollon
reformin

Suomen ladkejarjestelmassa on paljon uudistamistarpeita, jotta potilaat
saavat tarpeellisen hoidon, rahat riittavat ja 1adkevalikoima uudistuu
tarkoituksenmukaisesti.

Laakejarjestelma on osa terveydenhuoltoa, jonka kannalta on olennaista
varmistaa, ettd palvelut ovat saatavilla ja kohdentuvat oikein. Tahan
liittyen on varmistettava, etta ladkevalmisteet ovat oikea-aikaisesti
saatavilla, ne kohdentuvat oikeille potilaille, niitd kdytetdan oikein ja
oikean ajan. Sote-ammattilaiset ovat avainasemassa siina, etta
laakkeita kaytetaan oikein ja turvallisesti.

Sanoisin etta meilla on tietylla tavalla edessamme
seuraavaksi sote-uudistusta vastaava hallinnon ja
rakenteiden reformi laakehuollon kohdalla, jotta voimme
integroida laakehuollon ja kliinisen farmasian palvelut
osaksi sote-palveluita. Tama kuvaa tarvittavan
uudistuksen mittakaavaa.

Isoin kysymys, jonka parissa esimerkiksi poliitikkojen tulisi viihtya on,
milla tavalla rakenteita, lainsdadantda ja ohjaavia instituutioita pitaisi
|&hted kehittdmaan. Samalla tulisi miettia, miten rahoitus saadaan
yhdeksi toimivaksi ohjauselementiksi. On tarkeaa luoda kannusteita
palvelutuotantoon ja toisaalta linjata tarkasti, milla periaatteilla
veronmaksajien rahoja kohdennetaan. Meilld on vahva lupaus siita, etta
kaikki hoitoa tarvitsevat hoidetaan. Olennaista on hoidon keinovalikoima,
milla ketakin hoidetaan. Kokonaisuuden pitaa olla reilu ja ymmarrettava.

Ajattelen laaketeollisuudenkin nakokulmasta, etta kun
lahdetaan miettimaan uudistuvia viranomaisprosesseja,
niiden on oltava ennakoitavia ja lapinakyvia, niissa eri
toimijoilla on oltava selkeat tehtavat ja roolit. Kokonai-
suutena uudistuksen tulee kasvattaa Suomea sellaisena
markkina-alueena, etta tanne kannattaa tulla: taalla on
osaavat sote-ammattilaiset ja taalla tiedetaan mita
tehdaan, lisaksi meilla on tarjota dataa siita, mita
|laakehoidolla saadaan aikaan.
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Heidi Tahvanainen

Heidi Tahvanainen on
l&ékealan eri sektoreiden
toiminnan seké ladkepolitiikan
asiantuntija Suomessa.
Tahvanainen on toiminut
tyburansa aikana
palvelujarjestelmésséa sekéa
viranomais-, laékeyritys-

Ja jérjestdésektoreilla
kehittédmis- ja johtotehtédvisséa.
Toéiden ohessa Heidi
Tahvanainen tutkii kansallista
ldékepolitiikkaa Helsingin
yliopistossa.
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Uusien lddkehoitojen kohdalla oppiminen on molemminpuolista — yritys
oppii tuotteestaan ja terveydenhuollossa opitaan uutta. Suomeen tulee
rakentaa alusta, jolla molemminpuolinen ymmarryksen kasvattaminen
ladkehoidosta on mahdollista. Tama olisi meille vahva kilpailuvaltti.

Suomessa on pitkaan totuttu leikkaamaan ladkehoidon kustannuksia,
kun jo useampi hallitus on kohdentanut s&astoja avohoidon

ladkkeiden korvauskustannuksiin. Tama on merkittava riski.

Kuluvalla hallituskaudella kohdistettiin leikkauksia myds suoraan
apteekkitoimintaan. Jatkuvat lyhyen aikavalin saastoét on vaara tapa
hallita ladkehoidon kustannuksia. Sen sijaan pitaisi miettia systeemisesti
keinoja hallita Iddkehoidon kustannuskehitysta. Mik& on hyvaksyttava
ladkehoitoon kohdennettava rahasumma I&d8kkeen kayttajan
nakokulmasta? Enta palvelutuotannon kokonaisuuden ja yhteiskunnan
nakokulmista? Systeeminen kustannuskehityksen hallinta vaatii sita, etta
osaamme myods ennakoida Id8kemarkkinoiden muutoksia ja hallita niiden
tuomia vaikutuksia, hyodtyja ja haittoja.

Elamme todellakin rajallisten resurssien todellisuudessa. Silla

rahalla, joka ladkehoitoon potentiaalisesti ollaan kohdentamassa,

on aina vaihtoehtoiskustannus. Uudet |1ddkehoidot vaikuttavat olevan
aikaisempaa kalliimpia. Mikali Suomessa ei olla valmiita sijoittamaan
sosiaali- ja terveydenhuoltoon enemman rahaa, on laakehoitoon
kohdennettu raha yha useammin pois jostain muusta hoidon tai hoivan
interventiosta. Tama tilanne tulee kirittdmaan uudistusten tarvetta.
Laakehuollossa on paljon rakenteellisia uudistustarpeita,

joilla jarjestelman kustannusrakennetta voi saada kevyemmaksi.
Nama kuitenkin vaativat mm. lainsdddanndn kehittdmista. Pistemaisten
muokkausten aika on ohi — nyt on aika lahtea kokonaisvaltaiseen
kehittdmiseen.
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Haastattelu Juha Pekka Turunen:

TKIl-panostuksia kaivataan myos
terveydenhuoltoon

Juuri julkaistu Rajaniemen (STM) ladkehoidon ohjauksen kehittamisen
raportti kdy hyvin lapi epakohtia ja kehittamistarpeita. Siitd nousee
hyvin ensinndkin yhden luukun periaatteen merkitys. Nykyisin
laakejarjestelman prosessit ja vastuut ovat hyvin hajanaisia. Tama on
tunnistettu monessa paikassa.

Sydévan hoidon kustannukset ovat karkeasti 1.4 miljardia euroa vuodessa
ja niiden kasvuprosentti on 6. Kasvusta n. 70 % on ladkkeiden vaikutusta
ja ladkkeet muodostavat nyt n. 40 % sydvan hoidon kustannuksista.
Kokonaisuutta tarkastellessa voi huomata, ettd muiden kustannusten
osuus on vuosien saatossa vahentynyt, kuten esimerkiksi henkilékunnan
palkat ja maara tai hoitopaivien maara.

Tarkeinta on ladkehoidon vaikuttavuus. Talla hetkelld yhden
syopatapauksen hoitaminen maksaa 30 000 eurosta noin 90 000 euroon
ja joidenkin uusien hoitomuotojen kustannukset ovat selvasti tatakin
korkeampia. Tama laittaa meidat miettimaan tarkasti, mihin meilla on
yhteiskuntana varaa.

Yksilollistetty ladketiede muuttaa tilannetta paljon, silla sen myoéta seka
diagnoosit etta ladkehoidot muuttuvat merkittavasti koko ajan. Tarvitaan
paljon kliinista tutkimusta, jotta oikea hoito voidaan turvata yksildllisesti.
Uusien hoitojen vaikuttavuus pitda varmistaa ennen kayttéonottoa,
joten tarvitsemme parempaa tutkimusta ja tutkimuksen parempaa
kohdentamista.

Pitaisi paasta tilanteeseen, jossa kehitetaan ladkehoidon
arviointikokonaisuudesta parempi. Syovan hoidon ja syo-
papotilaiden kannalta olennainen epakohta on sairaala-
hoidon ja avohoidon ladkehuollon eriarvoisuus. Hyvin-
vointialueet vastaavat sairaalalaakkeista, avopuolella on
puolestaan erilaisia potilasmaksuja. Potilaan kannalta on
ongelmallista, etta naita kasitellaan eri tavalla. Syopapo-
tilaiden taloustilanne on usein hyvin raskas.
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Juha Pekka Turunen
Juha Pekka Turunen on
Suomen sybpéjarjestéjen
paéasihteeri. Taustaltaan
1aékéri, patologi.
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Tarvitsemme kansallisen sy6pastrategian, jossa hahmotettaisiin
kokonaisuus, jonka pohjalta tarvittavat toimenpiteet maaritellaan.
Strategiassa tulisi huomioida myo6s syévan syntytekijoitd. Suomessa
on vuosittain 37 000 syopatapausta, ja vaestdn ikaantyessa luvun
arvioidaan kasvavan 47 000 syopatapaukseen vuodessa vuoteen
2035 mennessa. Kustannuskehityksen huomioiden tama on hankalasti
hallittava kokonaisuus. Noin 40 % sydvista liittyy elintapavalintoihin
(tupakka, alkoholi, ylipaino ja liikkumattomuus) ja nain ollen paljon
syopatapauksia on myds ennaltaehkaistavissa.

Meidan pitaa pystya vaikuttamaan syévan syntyyn, seulomaan niita
nopeasti ja hoitamaan vaikuttavasti. Tata kautta voimme vahentaa
taakkaa erikoissairaanhoidosta, ja sitd kautta hoidettua leikkaushoitoa
vaativat tapaukset mahdollisimman hyvin. Tyypillinen sydvan
intensiivihoito kestaa pari vuotta. Sen jalkeen tarvitaan viela tukea
kuntoutumiseen. Tama koko ketju on tarkea kuntoutumiseksi takaisin
tyokykyiseksi. Tata kaikkea pitaa pystya tutkimaan ja seuraamaan, ja
sita kautta syntyy merkittavia mitattavissa olevia hyotyja.

On tarkeaa, ettad TKI-panostusten 4 % -tavoite toteutuu myds
terveydenhuollossa.Terveydenhuolto on yksi korkeamman tiedon

aloista — tilanne muuttuu koko ajan ja tiedon ja tutkimuksen tarve on sen

myo6ta suuri. Kliinista laaketutkimusta pitada saada Suomeen ja meilla
on siind omat vahvuutemme, kuten pitkda seurantaa terveystiedoissa.
Tutkimuksiin suhtaudutaan myds positiivisesti. Terveydenhuollon
kasvustrategian merkitys on suuri ja on tarkeaa, etta sen resurssit
turvataan.
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Haastattelu Maarit Barlund:

Kliininen tutkimus mahdollistaa paremmat
hoidot ja kustannussaastoja

Sosiaali- ja terveysministerion kaynnistama yhtenainen laakeasioiden
kansallinen uudistus on hyodyllinen ladkkeiden arviointi- ja kayttoon-
ottoprosessin kehittdmiseksi. Nykyjarjestelmassa laadkkeiden arviointi- ja
paatoksentekoprosessit eroavat riippuen siita, onko kyse sairaala- vai
avohuollon Idakkeesta. Uudistuksen tavoitteena tulisi olla, ettd arviointi-
ja kayttdonottoprosessit tehtaisiin mahdollisimman samoin perustein ja

menetelmin riippumatta siitd, miten 1adke annostellaan. Nykyisen kaltainen

jarjestelma rohkaisee osaoptimointiin. Kustannustietoisuus sydpalaakarien

toiminnassa nakyy, silla sairaalassa seurataan vastuullisesti sairaalaldakkeiden

kayttda ja kustannuksia, esimerkiksi biosimilaarisyopalaakkeet otettiin heti
kayttdon, kun se tuli mahdolliseksi. Kela-korvattavien sydpalaakkeiden
kayttda tai niistd aiheutuvia kustannuksia ei sairaalassa ole mahdollista
seurata.

Nykyjarjestelmassa laakkeen kayttoonoton jalkeen on
laakkeen kaytosta poistaminen hankalaa. Kayttoonoton
helpottuessa, laakkeen vaikuttavuuden arviointi on
oleellisen tarkeaa ja sen perusteella tarvittaessa tulisi
mahdollistaa laakkeen kaytosta poistamisen.

Arviointijarjestelman nopeuttaminen esimerkiksi ottamalla
kayttoon enemman riskinjakosopimuksia tai ehdollisia
sopimuksia voi olla mahdollisuus.

Laakekustannusten siirtyminen osin hyvinvointialueille mahdollistaa
kokonaisuudenhallinnan. Haasteena taas voi olla potilaiden yhden-
vertaisuuden varmistaminen, jos esimerkiksi uusien syopalaakkeiden
kayttddnotto vaihtelee eri hyvinvointialueiden valilla.

Uusien innovatiivisten laakkeiden nopeammassa kayttoon-
otossa tarkeana osana on kliininen laaketutkimus.

Kliininen 1adketutkimus mahdollistaa uudet l1adkkeet kayttddn potilaille hyvin
varhaisessa vaiheessa ja on Euroopan laatukriteereissa osa laadukasta
syopalaakehoitoa. Kliinisella l1adketutkimuksella saadaan aikaan myos
|d8kesaastoja, silla tutkimuksessa mukana olevien ladkkeiden valmistaja
toimii tutkimusten maksajana, eivat veronmaksajat. Saastoja ei tule
varhaisvaiheiden tutkimuksissa, mutta esimerkiksi turvallisuustutkimuksen
kolmannen tai neljannen vaiheen ladketutkimuksissa sdastét voivat olla
hyvinkin mittavia.
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erikoisléékéarinéa sybvédnhoidon
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Yhdenmukaisen laakehoidon arvioinnin tulisi olla yksi
laakeasioiden kehittamisen painopisteista.

Tassa laakehoitoon liittyvat tietosisallot ovat keskeisessa asemassa.
Esimerkiksi Suomeen Kantaan tulossa oleva kansallinen laakitylista

tuo uusia mahdollisuuksia rakenteellisten vaikuttavuus tietosisalto-

jen kehittdmiseen. OmaKannan Omavointi-kyselyt tuli tutuksi Korona-
pandemian aikana, mahdollistaisiko tama myds jatkossa potilaille
elamanlaatukyselyihin vastaamisen osana vaikuttavuuden arvioinnissa?

Kansallinen syopasairauksien laaturekisteri auttaisi
arvioimaan laakehoitojen vaikuttavuutta kokonaisuutena.
Toihin palaaminenkin on yksi onnistuneen hoidon kriteeri
— tulisi tarkastella myds mita tapahtuu syopahoitojen
jalkeen ja mika potilaan todellinen toimintakyky on.

Vaikuttavuustietoa tulisi olla mahdollista saada rakenteellisesti tyon
ohessa, sen tulisi olla yhteisdn saatavilla ja osa toimintaa. Datan
olemassaolo ei riitd, dataa pitaisi myos nahda ja paasta hydédyntamaan.

Voisimme olla Suomessa edellakavijoita laakehoitodatan
keraamisessa ja kayttamisessa.

Suomen olisi mahdollisuus hyédyntaa laajasti terveydenhuollon
innovaatioita, jos kansalliset syopalaakehoidon vaikuttavuusrakenteet
olisivat olemassa. Todellisessa kayttdymparistdssa keratty sydpalaake-
hoidon RW-data (Real World) toisi hyddyllista tietoa niin kliinisiin
laaketutkimuksiin, turvallisuusseurantaan, ladkekayttéon kuin hoidon
vaikuttavuuteen liittyen.

Tiedolla johtamisen tulisi olla mahdollista seka
kansallisesti etta sairaalakohtaisesti — talla hetkella
mistaan jarjestelmista ei ole saatavilla syopalaakkeiden
vaikuttavuustietoa.

Nykytilanteen suuria haasteita ovat my6s sydpasairauksien jadminen
THL:n laaturekisteri-pilotin ulkopuolelle ja se, ettei Suomessa ole
kansallista syopastrategiaa. Syopalaakeohjelmistojen kehittdminen
niin, ettd jo sydpaldakehoitoja maaratessa tieto vaikuttavuudesta
kertyy, on mahdollista. Kansallisesti onkologit pystyisivat padsemaan
konsensukseen sydpalaakkeiden vaikuttavuuden arvioimiseksi
tarvittavista tietosisalldista, esimerkiksi hiljattain paivitettiin yhtenadisesti
sadehoidon toimenpidekoodit yhteistydssad THL kanssa.
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Novartiksen toimenpide-ehdotukset
seuraavalle hallituskaudelle

1. Lahdetaan toimeenpanemaan sosiaali- ja terveysministeriossa valmisteltua
ladkeasioiden uudistusta.

» Asetetaan uusien vaikuttavien Iadkehoitojen viiveetdn kayttéonotto yhdeksi tavoitteeksi.

» Sujuvoitetaan laakkeiden arviointia ja karsitaan paallekkaista tyota kokoamalla yhteen
eri viranomaistahoilla hajallaan olevaa asiantuntemusta.

» Hyddynnetaan nykyista vahvemmin kliinista asiantuntemusta osana laakkeiden
arviointiprosessia.

» Haetaan uudenlaisia ratkaisuja erityisesti pienten potilasryhmien ladkesaatavuuden ja
korvattavuuden mahdollistamiseksi. Ratkaisuja ovat esimerkiksi tutkimuksen edistaminen
seka erilaiset riskinjakomallit I1aakeyritysten ja yhteiskunnan valilla.

» Kehitetaan maksukattojarjestelmaa niin, ettd hoitojen omavastuuosuuksien aiheuttamaa
taloudellista taakkaa sairastavalle voidaan kohtuullistaa.

2. Vahvistetaan poliittista johtajuutta keskittamalla ladkeasiat sosiaali- ja
terveysministeriossa yhden ministerin vastuulle.

3. Lisataan vaikuttavuustiedon hyédyntamista ladkehoitojen arvioinnissa ja
suuntaamisessa. Kehitetaan terveydenhuollon digitaalisia ratkaisuja ja saantelya, jotta
hoitojen vaikuttavuutta on helpompi tutkia ja seurata.

4. Houkutellaan terveysalan investointeja seka tutkimusta Suomeen paivittamalla
terveysalan kasvustrategia ja turvaamalla sen toimeenpanolle riittdva rahoitus.
Uusien innovaatioiden kayttéonotto hoidossa tekee Suomesta houkuttelevamman
maan myos terveysalan investoinneille.
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