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Tavoitteena on kuvata syopalaakkeiden elinkaarta ja
sen pidentamisen menetelmia

Tutkimuksen tarkoituksena on tutkia ja kuvata menetelmia, joilla voidaan pidentaa
syopalaakkeiden elinkaarta. Tutkimuksessa tarkastellaan avohoidon sydpalaakkeita,
jotka Euroopan laakevirasto on hyvaksynyt vuosina 2010-2021.Tutkimuksessa
keskitytdan kayttdaiheiden laajennuksiin ja seuraavan sukupolven ladkkeiden kayttoon.
Osatutkimuksissa tarkastellaan erityisesti uusien syopalaakkeiden kliinista nayttoa,
innovatiivisuutta, hoitopolkuja ja kustannuksia.

Tutkimus toteutetaan Kelan tutkimuksen ja I1td-Suomen yliopiston farmasian laitoksen
yhteistydna. Tutkimuskokonaisuus toteutetaan vuosina 2023—-2026 ja sen tulokset
raportoidaan vertaisarvioituina kansainvalisina artikkeleina.

Aineisto ja menetelmat

Ensimmaisessa osatutkimuksessa tarkastellaan syopaladkkeiden kliinisen naytén laatua
ja ladkkeiden hoidollista lisdarvoa erityisesti kayttdaiheiden laajenusten nakdkulmasta.
Menetelmana kaytetadan julkisesti saatavilla olevien viranomaisasiakirjojen
laadunarviointia ja sisdllonanalyysia.

Toisessa osatutkimuksessa lahestytdén innovatiivisen ladkkeen maaritelmaa etsimalla
kirjallisuudesta innovatiivisen ladkkeen méaritelmia jarjestelmallisella kirjallisuushaulla.
Kirjallisuushaussa I6ytyneiden innovatiivisuuden maaritelmia tarkastellaan ensimmaisen
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osajulkaisun aineistoon peilaten ja arvioidaan uusien syopalaakkeiden seka niiden
kayttdaiheiden laajennusten innovatiivisuutta. Osatutkimuksessa hy6dynnetaan
ensimmaiseen osatutkimukseen keréttya aineistoa ja kaytetaan muita julkisia
tietolahteita.

Kolmannessa osatutkimuksessa analysoidaan sydpalaakkeiden kulutuksen, hintojen ja
kustannusten kehitysta ennen seuraavan sukupolven ladkkeen markkinoille tuloa ja sen
jalkeen. Rekisteritutkimuksessa kaytetddn Kelan sairausvakuutuksesta korvattavien
la&ketoimitusten rekisteria ja Reseptikeskuksen tietoja seka julkisia asiakirjoja.

Syopalaakkeiden elinkaarisuunnittelusta tarvitaan
lisaa tutkimustietoa

Sydpalaakkeiden kustannukset nousevat, mika johtuu suurelta osin uusien, kallimpien
ladkkeiden kayttdonotosta. On yleisempaa, ettd markkinoilla olevalle ladkkeelle
hyvaksytdan uusi kayttbaihe kuin, ettd sairauden hoitoon tulee uusi laékeaine.

Kayttdaiheiden laajennukset tarjoavat laékeyhtidille taloudellista hyotya ja pidentavat
valmisteen elinkaarta. Toisenlainen tapa pidentdd saman sairauden hoidon elinkaarta on
tuoda markkinoille analoginen eli seuraavan sukupolven valmiste, jolla pyritaan
sailyttamaan ja mahdollisesti kasvattamaan saavutettu markkina-asema. On tarkeaa
tuottaa lisatietoa laédkkeiden elinkaarisuunnittelusta ja tutkia, millaista hyétya se
mahdollisesti tuottaa.

Innovatiivisten uusien ladkehoitojen paésya markkinolle ja potilaiden kayttdon on pyritty

takaamaan myds EU:n tasolla. Toisaalta myos tasta toimintatavasta tarvitaan lisda
tutkimustietoa kokonaiskuvan taydentamiseksi.
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