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Ladkekorvausjarjestelma
ohjaa laakkeiden
maaraamista ja
korvausmenoja

Laakekorvausjarjestelma luo pohjan avohoidon jarkeville ladkevalinnoille.
Jarjestelman avulla ladkehoitoja pystytdan kohdistamaan niistd eniten
hyotyville. Pohdittavaa kuitenkin riittda, kun markkinoille tulee
jatkuvasti yha kalliimpia laakkeita ja samalla laakekorvauksista
tulisi sadstad suuria summia.

aakekorvausjdrjestelman tar-
L koituksena on, ettd potilaat

voisivat hankkia tarvitsemansa
avohoidon ladkkeet kohtuullisin kus-
tannuksin. Jarjestelmésséd on kolme
korvausluokkaa, suurilta ladkekus-
tannuksilta suojaava lddkekatto sekd
viitehintajarjestelma. Lisdksi vuoden
2016 alussa otettiin kayttoon alku-
omavastuuosuus. Korvausjarjestelméa
ohjaa ladkkeiden maaraamista ja kor-
vausmenoja monin tavoin.

Nykyinen korvausjirjestelmamme
periytyy 1960-luvulta. Se oli aikanaan
edistyksellinen ilmestys, kuin hieno
amerikanrauta. Sittemmin jarjestel-
mad on korjailtu kuten jenkkiautoja
Kuubassa. Lopputuloksena on, ettd
karry kulkee melko hyvin mutta ben-
saa kuluu liikaa.

Ladkekorvausjarjestelman kehittamis-
td onkin pohdittu useaan otteeseen
pelkdstdaan 2000-luvulla. Viimei-
simmaéan tyoryhmén raportti juon-
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taa vuodelta 2013. Tuolloin tyoryh-
méan enemmisto paatyi siihen, ettd
jarjestelmaa tulisi edelleen kehittdd
nykyisen, sairausperusteisen ladke-
korvausjarjestelmamme pohjalta. Ny-
kyjérjestelmén yksinkertaistamisen ja
hallinnon keventdmisen tarve kuiten-
kin tunnistettiin.

Erityiskorvausjirjestelmi turvaa
pitkidaikaisten ja vaikeiden
sairauksien hoitoa

Erityiskorvausjdrjestelmén tarkoi-
tuksena on kohdentaa korvauksia
pitkdaikaisten ja vaikeiden sairauk-
sien valttdmattoméadn ladkehoitoon.
Erityiskorvaukseen oikeuttavista sai-
rauksista sdddetddn valtioneuvoston
asetuksella. Erityiskorvattavia sairaus-
ryhmid on yhteensd 45, ja ne kuulu-
vat kahteen erityiskorvausluokkaan.
Ylemmaén erityiskorvausluokan sai-

rauksien hoidossa tarvittavista laak- AN
keistd korvataan 100 % ja alemman :»
erityiskorvausluokan lddkkeista 65 %. ot



Hila paattaa, Kela toimeenpanee

ddkkeiden hintalautakunta eli
Hila paéttad, mitka ladkkeet

padsevat korvausjarjestelmaén,
mihin korvausluokkaan ne kuuluvat ja
mika on niiden kohtuullinen tukku-
hinta. Lidkeyritys hakee Hilalta kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan vahvista-
mista. Yritys voi hinnoitella vapaasti
ladkkeensd, jotka eivit ole korvaus-
jarjestelmassa. Yritys voi halutessaan

myos irtisanoa ladakkeen jarjestelmasta.

Hilan on ratkaistava korvattavuus-

ja tukkuhintahakemus 180 péivan
kuluessa hakemuksen saapumisesta
(kuvio 1). Korvattavuus- ja tukkuhin-
tapaatokset tehdaan kuukausittain
Hilan padtosvaltaa kdyttdvin lauta-
kunnan kokouksessa. Hilan paatokset
ovat aina médrdaikaisia ja voimassa
enintddn viisi vuotta. Paatokset tule-

vat ldhtokohtaisesti voimaan paatosta
seuraavan toisen kalenterikuukauden
alussa. Hila kasitteli vuonna 2015 yli

3 300 hakemusta.

Oikeus ladkekorvaukseen perustuu
Kelan paatoskohtaan

Kela vastaa Hilan paatosten toimeen-
panosta. Kela voi tarkemmin paattaa
korvausoikeuden ladketieteellisisté
edellytyksistd. Nama on kirjattu Kelan
paatosten paatdskohtiin (esim. paa-
toskohta 103, diabetes). Paatoskohtiin
voi tutustua Kelan lddkehaun tai Ter-
veysportin Duodecim-lddketietokan-
nan kautta.

tokset Kelan padtosten paatoskohtiin
kasitellaan sosiaaliladketieteellisen

neuvottelukunnan ldadkejaoston ko-
kouksessa, joka pidetddn noin puolen-
toista viikon kuluttua Hilan kokouk-
sesta (kuvio 1). Ladkejaosto antaa
paatoskohdista suosituksensa, Kelan
johtaja hyvaksyy pdatokset. Taman
jalkeen tehddan tarvittavat muutokset
jarjestelmiin, jotta vakuutetut saisivat
korvauksensa kitkatta. Paatoksista
myos tiedotetaan laajasti.

Kelassa tehdddn potilaskohtaiset
korvausoikeuspaatokset ladkarin laa-
timan B-lausunnon perusteella. Kor-
vausoikeuspaatoksia tehtiin Kelassa
vuonna 2015 ldhes 160 000 kappaletta.
Ladkekorvauksia maksettiin vuonna
2014 kaikkiaan 3,8 miljoonalle henki-
16lle. Useimmiten korvauksen saa suo-
raan jo apteekista ilman, ettd asiakas
sitd valttdmattd edes huomaa. ®

Kuvio 1. Esimerkki lddkevalmisteen rajoitettua peruskorvattavuutta koskevan hakemuksen kdésittelysta ja Hilan pdatéksen
toimeenpanosta. Hila ratkaisee korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksen 180 paivan kuluessa hakemuksen saapumisesta,
ja pdéatds tulee voimaan sen tekemistd seuraavan toisen kalenterikuukauden alussa. Kelalle jé& Hilan pdatéksen toimeen-

panoon aikaa 1,5-2 kuukautta.
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On helppoa kannattaa ajatusta siitd,
ettd vaikeita ja pitkdaikaisia sai-
rauksia potevien lddkehoitoja olisi
erityisen tarkeda tukea. Sairauksien
ja niiden vaikeusasteiden luokittelu
ei kuitenkaan ole aivan yksinkertais-
ta, ja siihen vaikuttavat arvovalinnat.
Korvausjarjestelmaa kehitettdessa
tulisikin tarkastella valtioneuvoston
asetukseen sisdltyvid sairausryhmid
kriittisesti. Tulisi my0s pohtia, voisiko
korvausluokkia olla vain kaksi (perus-
korvausluokka ja yksi erityiskorvaus-
luokka), mikd vahentiisi erityiskor-
vattavien sairausryhmien méaraa ja
siten keventdisi hallinnollista tyota.

Erityiskorvausjarjestelmaédn sisdl-
tyvien ladkkeiden tulee olla kustan-
nusvaikuttavuudeltaan hyviid. Kuinka
paljon saa maksaa esimerkiksi syo-
példdke, joka tutkimuksissa pidentda
tutkitun potilasjoukon etenemisva-
paata elinaikaa kahdella kuukaudel-
la? Entd tyypin 2 diabeteksen hoitoon
kaytettdva ladke, joka tutkimuksis-

sa alentaa verensokeria mutta jonka
vaikutuksesta diabetespotilaiden pit-
kdaikaisennusteeseen ei ole nayttoa?
Tallaisia kysymyksid sosiaali- ja ter-
veysministeriossd toimiva Ladkkeiden
hintalautakunta (Hila) pohtii paatok-
sid tehdessdan.

Korvattavuutta rajoittamalla
kohdennetaan kallis lddke
siitd hyotyville

Ladkkeen korvattavuuden rajoittami-
sella pyritddn kallis 1ddke kohdenta-
maan siitd eniten hyotyville potilail-
le kustannusvaikuttavasti. Hila voi
rajoittaa ladkkeen korvattavuuden

tarkoin madriteltyihin kayttoaiheisiin.

Talloin on yleensd kysymys erityisen
kalliista, vakavan sairauden hoitoon
tarvittavasta ladkkeestd, jonka kay-
tostd aiheutuisi vakuutetulle perus-
korvattuna oikeus lisdkorvaukseen.
Uudet syopalddkkeet ovat usein niin
kalliita, ettd jo lyhyt hoitorupeama
ylittdd vuotuisen maksukaton

(610 euroa).

Korvattavuutta voidaan rajoittaa
myos, vaikka kyseessa ei olisikaan
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Yksin korvausjdrjestelmdilld ei pystytd varmista-
maan ldadkehoidon kustannusvaikuttavuutta.
Ndyttoon perustuvaa pddtoksentekoa on edelleen
kehitettdvd kaikilla pdcdtoksenteon tasoilla.

erityisen kallis 1ddke, jos ladkkeestd
laajassa kdytossa aiheutuisi sairaus-
vakuutukselle kohtuuttomia kustan-
nuksia. Talloin kyseessd voi olla
jonkin kansansairauden, kuten
tyypin 2 diabeteksen, hoitoon tarkoi-
tettu ladke, jonka vuoden kaytto ei
ylitd maksukattoa. Mahdollisia kayt-
tdjid on kuitenkin kymmenia tuhan-
sia, jolloin ladkkeen kayttod on jar-
kevia rajoittaa niille potilaille, joille
kyseinen lddke on erityisen tarpeel-
linen.

Korvattavuuden perusteena
on laikkeen virallinen
kéayttoaihe

Sairausvakuutuksen keskeisena ta-
voitteena on antaa potilaalle talou-
dellista turvaa sairauden sattuessa.
Vain tarpeellisista sairaanhoidon kus-
tannuksista on oikeus saada korvaus-
ta. Tarpeellisena pidetddn yleisesti
hyvaksytyn, hyvin hoitokaytannon
mukaista hoitoa.

Sairausvakuutuslain mukaan hinta-
lautakunta voi vahvistaa ladakeval-
misteen korvattavuuden sairauden
hoidossa enintddn myyntilupaviran-
omaisen ladkevalmisteelle vahvis-
taman valmisteyhteenvedon ja siina
hyviksyttyjen virallisten kayttoaihei-
den mukaisessa laajuudessa. Korvat-
tavuuden perusteena on siis lddkkees-
téd tutkimuksissa saatu ndytto.

Valmisteyhteenvedon kdyttoaiheet
ovat kuitenkin muotoutuneet vaihte-
levien periaatteiden ja menettelyjen
kautta. Kayttoaiheiden laajuus vaih-
telee samankin sairauden hoitoon tar-
koitetuissa ladkevalmisteissa. Usein
uusilla ladkevalmisteilla on vanhoja

yksityiskohtaisempi kiyttoaihe, mutta
poikkeuksiakin on.

Ladkeyrityksen ei ole pakko hakea
myyntilupaa tiettyyn kdyttoaihee-
seen, vaikka siitd olisi riittavésti nayt-
tod esimerkiksi Kdypa hoito -suosi-
tukseksi. Ladkeyrityksen ei myoskaan
tarvitse hakea hyviksytylle kaytto-
aiheelle korvattavuutta, jos se ei ole
vaikkapa kaupallisesti jarkevaa jonkin
harvinaisen sairauden hoidossa.

Nykyéan erityisluvallisille valmisteille
on mahdollista hakea korvattavuut-
ta, mutta vastaavaa mahdollisuutta

ei ole korvausjirjestelméassa olevan
ladkkeen kayttoaiheen ulkopuoliselle
kaytolle (ns. off label -kdytto). Kor-
vausjdrjestelmadd uudistettaessa tulisi
arvioida, olisiko tarpeen luoda me-
nettelytapa, jossa lddketieteellisesti
perustelluissa erityistilanteissa tallai-
sen hoidon voitaisiin katsoa kuuluvan
korvattavaan hoitoon.

Terveystalousselvitys on ladke-
hoidon kokonaistaloudellisuuden
arvioinnin apuviline

Ladkehuolto on olennainen osa
sosiaali- ja terveydenhuollon koko-
naisuutta. Sosiaali- ja terveyspal-
velujdrjestelmad ja sen rahoitusta
uudistetaan parhaillaan. Samanaikai-
sesti tavoitteena on yksinkertaistaa
terveydenhuollon monikanavarahoi-
tusta. Myos lddkehuollon roolia ja sen
rahoituksen jarjestamistd muuttuvis-
sa palvelurakenteissa tulee miettid
tarkoin.

Ladkekustannuksia pitdisi pystya ar-
vioimaan osana terveydenhuollon
kokonaiskustannuksia. Ladkeyritys



voi perustella ladkkeensa vertailuval-
mistetta kalliimpaa hintaa silld, ettd
uuden ladkkeen kayttoonotto vihen-
tda terveydenhuollon kustannuksia
muualla, esimerkiksi viahentdmalla
laboratorio- tai ladkarikdynteja. Apu-
vilineeksi arviointityohon on luotu
terveystalousselvitys, jonka avulla
pyritdan tarkastelemaan ladkehoidon
kustannusvaikuttavuutta.

Nayttoon perustuvaa paatoksen-
tekoa on kehitettava

Terveydenhuollon ja 1adkehuollon
resurssit ovat rajalliset. Rahat eivit
riitd kaikkeen. Kéytettédvissd olevista
rahoista pitdd saada irti paras mah-
dollinen terveyshyoty, mika edellyttda
avointa priorisointikeskustelua. Sen
ydinkysymys on, miten kustannusvai-
kuttavaa ladkehoidon tulisi olla, jotta
yhteiskunnan kannattaa sitd rahoittaa.

Yksin korvausjarjestelmalla ei pystyta
varmistamaan ladkehoidon kustan-
nusvaikuttavuutta. Nayttoon perus-
tuvaa paatoksentekoa on edelleen
kehitettava kaikilla paatoksenteon
tasoilla. Ladkettd maaradvien infor-
maatio-ohjaus ei pelkastaan riita,
vaan esimerkiksi kalliiden ladkkeiden
kayttod tulisi ohjata kansallisesti ja-
redmmin keinoin. My0s halvempien,
suurten potilasjoukkojen lddkehoitoja
pitdisi pystya ohjeistamaan nyKkyis-

td vahvemmin. Toisaalta kaivattaisiin
esimerkiksi ROHTO-pajojen tyyppistd
toimintaa, jossa ladkarit itse oppisivat
entistd paremmin arvioimaan laak-
keenméadraamiskaytantojaan. Kustan-
nusndkokulma olisi hyvé saada mu-
kaan myos hoitosuosituksiin.

On my0s arvioitava tarve uudenlaisille
riskinjakamiseen tdhtédéville sddntely-
toimille, jotta jatkossakin pystymme
turvaamaan tarpeelliset lddkkeet koh-
tuullisin kustannuksin niita tarvitse-
ville. Riskinjakamisella tarkoitetaan
yhteiskunnan ja ladkeyrityksen vilistd
jarjestelyd, jossa ladkeyritys ottaa
kantaakseen taloudellista vastuuta
uuden ladkeaineen kustannuksista,
mikali se ei kdytossd tuota odotettuja
hyotyja. ®
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