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Laakehoidon
priorisoinnissa
laakarin etiikkaa
koetellaan

Laaketieteen nopea kehitys tuo kayttoon uusia ladakkeita,
jotka ovat entisid vaikuttavampia ja kalliimpia. Terveydenhuollon
menot kasvavat sietdmattomiksi, ellei niiden kasvua rajoiteta.
Olisikin 10ydettava kriteerit, joilla tunnistettaisiin kullekin potilaalle
sopivin, turvallisin ja kustannusvaikuttavin laakehoito.

ddketieteelliseen paatoksen-
L tekoon liittyy jatkuva pohdin-

ta siitd, mita ladketta pitéi-
si maaratd ja kenelle. Etukidteen on
vaikea arvioida, mikd on yksilotasolla
hoidosta saadun hyodyn suhde siita
mahdollisesti ilmeneviin haittoihin.
Ladkkeen oikean annostelun arviointi
voi olla vaikeaa, ja epavarmuus ladke-
tieteellisten diagnoosien oikeellisuu-
desta on aina ldsnd. Toisaalta liialli-
nen luottamus ladkehoidon tehoon
ja tarpeellisuuteen voi houkutella sen
kayttoon tilanteissa, misséd ladkkeeton
hoito olisi tarpeellista asettaa etu-
sijalle.

Ladkehoidon priorisointi, ensisijais-
taminen, on eettisesti ongelmallista
ja samalla keino, jolla pyritddn paitsi

@ SIC! LAAKETIETOA FIMEASTA

jarkevadn ladkehoitoon myos kus-
tannusten hillitsemiseen. Sitd on
kaytetty aina, mutta yksilotasolla pii-
lotetusti ilman yhteiskunnan sopimia
periaatteita.

Priorisoinnin avuksi
laatupainotteinen elinvuosi
vai arvonta?

Ladkehoidon tehoa ja turvallisuutta
mitataan satunnaistetuissa ja sok-
koutetuissa tutkimusasetelmissa.

Sen lisdksi lddkehoidon on kuitenkin
oltava vaikuttavaa myos kdaytannos-
sd, siitd tulee saada terveyshyotya.
Arvioimalla kliinisten ladaketutkimus-
ten tutkittavien elamén pituuden sekéa
eliménlaadun muutoksia voidaan 1aa-
kehoidon vaikuttavuutta ennakoida



Priorisointia koskevista
periaatteista huolimatta
lddikdri on oikeutettu
toteuttamaan vain lyhyt-
aikaisestikin vaikuttavan
hoidon, mikadili se on hdnen
potilaansa eldmdnvaiheen
ja kdrsimyksen asteen
kannalta mielekdsta.

laatupainotettuina elinvuosina
(quality-adjusted life years, QALY).
QALY on numeerinen suure.

Laatupainotteista elinvuotta on pi-
detty lddkkeen parhaana terveyshyo-
dyn mittarina, koska sille voidaan
madritelld maksimaalinen hinta, jon-
ka yhteiskunta (julkinen terveyden-
huolto) voisi kustannusvaikuttavuu-
den pohjalta hyvaksya. Vaikeudeksi
sen kaytettdvyyden kannalta muodos-

tuu kysymys siitd, mika taho arvot-
taisi laatupainotteisen elinvuoden
hinnan ja miten ihmisten sairastami-
sen kokemus ja tautien aiheuttamat
haitat otettaisiin huomioon sitd maa-
riteltdessd. Miten hinnan raja-arvo
sopii terveydenhuollon monimuotois-
ten ongelmien oikeudenmukaiseen
ratkaisuun?

Ulkopuolisen on vaikea arvioida eld-
ménlaatua objektiivisesti. Elaménlaa-
tu on sidoksissa ihmisten arvomaail-
maan, eletyn eldman jattdmiin jalkiin
ja jdljella olevan eldaman odotuksiin.
Kuolemansairaalle lyhytaikainen
hyoty hoidosta voi olla merkittava ja
tarkead asia, vaikka laatupainotteinen
elinvuosilaskelma tuottaisi huonon
tuloksen.

QALY jattdd huomioimatta, miten
eri-ikdisten ihmisten hoitojen hyodyl-
lisyys asetetaan jarjestykseen. Nuoret
ovat etuasemassa, koska heilld on
aina edessddn enemman laatupainot-
teisia elinvuosia kuin vastaavaa sai-
rautta tai terveydentilaa ilmentdvalla
ikddantyneelld. QALY saattaa aliarvi-

oida sellaisten hoitojen merkityksen,
jotka hyodyttavat ikddntyneitd tai
niitd, joilla on muuten lyhyt elinajan-
odote. QALY ei siis ole arvovaraukse-
ton tai selked viline, jota voisi kayttdd
padtoksenteossa hoitojen hyotyja ar-
vioitaessa. Tutkittuaan ldhes 1 500:aa
potilastapausta Englannissa, Bel-
giassa ja Ranskassa ECHOUTCOME
(European Consortium in Healthcare
Outcomes and Cost-Benefit research)
onkin suositellut, ettei QALYa kdytet-
tdisi terveyttd koskevassa paatoksen-
teossa.

Englannissa on kokeiltu QALYa kay-
tdnnossa. Sikdldinen NICE (National
Institute of Health and Care Excellence)
on esittanyt yhden laatupainotteisen
elinvuoden hinnaksi 20 000-30 000
puntaa. Madrittelyyn perustuva sdan-
nostely ei kuitenkaan toiminut kdy-
tdnndssa, silld hoitojen todetut kus-
tannukset ylittyivdt moninkertaisesti.
Ladketieteelliset perusteet esimerkik-
si kalliiden uusien syopalaakkeiden
kayttoonotossa painoivat ladkarei-
den pédatoksenteossa enemmaén kuin
ladkkeen hinta.
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Olisiko sitten vaihtoehtoisia kalliiden
ladkehoitojen priorisointiperusteita?
Nykytiedon valossa mahdollisia voi-
sivat olla potilaskohtaiset kriteerit,
kuten ika (fair innings), hoitoontulo-
jarjestys, sosiaalinen asema, mah-
dollisesti itse aiheutettu sairaus ja
arvonta. Ndistd arvonta olisi yksittdi-
sen potilaan kohdalla ehki ainoa eet-
tisesti oikeudenmukainen sdanndste-
lyn menetelma.

Kalliiden ladkkeiden
ongelma

Kalliiden lddkkeiden kayttoaiheet
ovat vaikeasti ratkaistava ongelma.
Jos ladkehoitojen priorisoinnissa
lahdetdan siitd utilitaristisesta peri-
aatteesta, ettd hoidon hyoddyn tulisi
kohdistua mahdollisimman moneen
ihmiseen, voi olla vaikea perustella
sellaisten kalliiden lddkkeiden kayt-
t04, joiden hyoty rajoittuu elinajan
pitenemiseen korkeintaan vuodella.
Niiden suuret kustannukset voivat
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rajoittaa muiden sairauksien jarkevaa
hoitoa. Toisaalta velvollisuusetiikan
periaatteiden mukaan kaikille olisi
pyrittdva tarjoamaan vahdinenkin
hyoty, jos sen voi tehdd tuottamatta
tuskaa ja karsimysta.

Syopddn on viime aikoina tullut uusia,
erittdin kalliita lddkehoitoja. Niiden
kayttoonoton hyotyjé on julkisesti
arvioitu monessa elimessa, kuten
ASCOssa (American Society of Clinical
Oncology), ESMOssa (European Socie-
ty for Medical Oncology), Fimeassa ja
Suomen yliopistosairaaloissa. Kritee-
reind on kaytetty ladketutkimuksissa
havaittuja kokonaiselossaoloajan ja
taudin etenemisvapaan elossaoloajan
muutoksia. Kustannuksia ei kaikissa
arvioinneissa ole otettu huomioon.

Suomessa Fimean julkaisemat hoi-
dollisen ja taloudellisen arvon arviot
koskevat vain osaa uusista syopa-
lddkkeistd, ja yliopistosairaaloiden
toteuttamat arviot poikkeavat toisis-

taan. Lopulliset padatokset uuden laak-
keen kayttoonottamisesta vaihtelevat
puolen vuoden kokeiluajasta vuoden
mittaiseen, ja sallittu kokeiluajan kus-
tannus vaihtelee 15 000:n ja 30 000
euron valilla.

Markkinoilla on myos sellaisia uusia
syopélaakkeitd, joiden odotettavis-

sa oleva vaikutus kokonaiselossa-
oloaikaan on vain kymmenid paivid.
Parantumattoman syévan hoidossa
ladkari kuitenkin toteuttaa tarkeintd
tehtdvaansa, ladakarin eettistd vel-
voitetta eli inhimillisen kidrsimyksen
lieventamisté. Priorisointia koskevista
periaatteista huolimatta ladkari on oi-
keutettu toteuttamaan vain lyhytai-
kaisestikin vaikuttavan hoidon, mikéali
se on hdnen potilaansa elamanvai-
heen ja kdrsimyksen asteen kannalta
mielekdsta. Laheisten mukanaolo on
tédlloin padatoksenteon kannalta oleel-
lista. Ladkarin etiikan kannalta kesté-
mattomaksi tilanteen tekee vasta se,
kun raha pddsee vaikuttamaan laaka-
rin ja potilaan yhteiseen paatokseen.

Kuka asettaa oikean hinnan
uudelle vaikean tai harvinaisen
taudin ladkkeelle?

Uuden lddkkeen kehittdminen on
pitkd, kymmenia vuosia kestdva ja
suurta asiantuntemusta edellyttiava
hanke, joka vaatii arviolta miljardien
dollarien investointia. On ymmarret-
tdvaa ja eettiseltd kannalta oikeu-
tettua, ettd ladkkeen kehittdja pyrkii
15-20 vuoden patenttisuojan aikana
lunastamaan itselleen mahdollisim-
man hyvién taloudellisen tuoton. Ndin
ladkkeen kehittdjalla on riittavasti
resursseja seuraavaan innovaatioon.
Ulkopuolisen tahon on mahdoton ar-
vioida, onko patenttisuojan ajan kes-
tava korvaus sopiva ladkkeen vaati-
miin panostuksiin ndhden.



Ladkekehitys on markkinavetoista.
Hyvat alkuperdislddkkeiden tuotta-
mat tulot houkuttelevat investoimaan
kalliiden lddkkeiden kehittdmiseen.
Potentiaalisesti vihemmain tuottavat
mutta kansanterveyden kannalta mer-
kittavat ladkehoidot jadavat herkasti
toissijaiseen asemaan. Lopulta tarjolla
oleva lddkevalikoima voi ohjata sita,
mitd hoitoja yhteiskunnassamme pri-
orisoidaan ja kenelle. Olisi terveyden-
huollon etiikan kannalta ensiarvoista,
ettd ongelmaan etsittdisiin taloudel-
lista ratkaisua kansainvilisiltd yhtei-
soiltd ja maailmanlaajuisilta, yhtei-
seen hyviddn pyrkiviltd jarjestoilta.
Hyva uutinen on, ettd EU on paattanyt
osallistua 50 %:n osuudella tiettyjen
uusien antibioottien kehittdmiseen.

Alkuperiaisten kemiallisten ldadkkei-
den rinnakkaisladkkeet (geneeriset
ladkkeet) ovat laadultaan ja vaikutuk-
siltaan identtisid. Siksi niiden kayttoa
tulee suosia silloin, kun markkinat
avautuvat niille. My0s biosimilaareja
tulisi suosia alkuperaislaakkeiden
patenttien rauettua. On arvioitu, etta
ndin voitaisiin vahentda kyseisten
ladkehoitojen kustannuksia jopa kol-
manneksella. Samalla luotaisiin ter-
vetta kilpailua ladkemarkkinoille.

Yksiloity ladiketiede, uudet
diagnostiset menetelmiit ja
uudet mahdollisuudet

Thmiset reagoivat lddkkeisiin vaih-
televasti genominsa erilaisuuden ja
muiden ominaisuuksiensa pohjal-

ta. Ladkkeen farmakodynamiikka ja
-kinetiikka voi olla yhdelld erilainen
kuin toisella. Kun ndma yksildiden vi-
liset vaihtelut opitaan tunnistamaan
entistd paremmin ja niille kehitetddn
yksinkertaiset testit, on mahdollista
valita potilaat, joille lddkettd kannat-
taa ensisijaisesti kayttad. Sdannostely

Ldcdkehoidon priorisoinnin kannalta uudet tutkimukset
yksiloidyn lddketieteen kehittdmiseksi ovat lupaavia, ja
ne saattavat muuttaa lddkehoidon kuvaa merkittdvdsti.
Yksilokohtaisen Iddkevalinnan toteuttaminen voi poistaa
suuren osan eettisten valintojen vaikeudesta.

ei endd ole silloin sattumanvaraista

vaan perustuu farmakogeneettiseen
nayttoon, jonka pohjalta priorisointi
on oikeutettua.

Farmakogenomiikan tutkimus on voi-
makkaassa kehitysvaiheessa, ja odo-
tukset sitd kohtaan ovat suuret. CPIC
(Clinical Pharmacogenetica Imple-
mentation Consortium) on laatinut
potilaan geneettiseen tietoon perus-
tuvat annosteluohjeet usealle 1d&-
keaineelle, ja luettelo laajenee koko
ajan. Ladkehoitopadtoksid ohjaavia
geenitestejd on jo kehitetty kliiniseen
kayttoon.

Duodecimin Terveysportissa on Far-
makogenetiikka-tietokanta. Tieto-
kannassa on tdlld hetkelld tiedot noin
100 lddkkeestd sekd farmakogeneetti-
sistd testeistd, joiden avulla voidaan
valita oikea ladke oikealla annoksella
potilaan perimén mukaan.

Priorisointikeskustelun
aika on nyt

Ladkehoidon priorisoinnin kannalta
uudet tutkimukset yksiloidyn ladke-
tieteen kehittamiseksi ovat lupaavia,
ja ne saattavat muuttaa lddkehoidon
kuvaa merkittavasti. Yksilokohtai-
sen ladkevalinnan toteuttaminen voi
poistaa suuren osan eettisten valinto-
jen vaikeudesta.

Priorisointipdatosten taustalle
tarvitaan silti lisdd avoimuutta. On
tarkedd, ettd niin terveydenhuollon
ammattilaiset kuin poliittiset paat-
tdjatkin tiedostavat tarpeen. Piilo-
priorisointi yksilotasolla on nimittdin
liian vaikea tehtdva lddkarille, joka
toimii eettisesti potilaansa
parhaaksi. ®
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