L agakevaihdossa edelleen mahdollisuus lisasaastoihin

Fimean toiminta  Ladkkeet Julkaistu 7.6.2024

Vaikka ladkkeiden viitehintajarjestelmalla ja [adkevaihdolla on saavutettu
jo miljardiluokan saastot ldadkekustannuksissa, vaihtojarjestelmassa on
edelleen saastopotentiaalia.
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Suomessa ladkevalmisteiden vahittdismyyntihinnoista ja niista annettavista alennuksista saadetaan
Valtioneuvoston asetuksessa ldaketaksasta (713/2013). Hintoja saadelldan myds ladkkeen kohtuullisen
tukkuhinnan maarittelylla, joka on edellytys korvausjarjestelmaan paasemiseksi.

Lisaksi keskeisia menetelmia avoterveydenhuollon reseptilaakkeiden kustannusten hallintaan ovat
vuonna 2003 kayttéon otettu laakevaihto ja vuonna 2009 kayttdon otettu viitehintajarjestelma.

Laakkeiden viitehintajarjestelma ja ladkevaihto auttavat hallitsemaan laakkeisiin liittyvia yhteiskunnan ja
laakkeiden kayttajien kustannuksia. Ne my6s edistavat laakkeiden hintakilpailua. Niiden avulla
saavutetusta yhteiskunnallisesta saastdsta on vaihtelevia arvioita, mutta on arvioitu, etta talla hetkella
kertynyt saastd on jo reilusti yli miljardi euroa. Lisdsaastéa on tuonut jarjestelmien aikaansaama
hintakilpailu, joka on laskenut yksittaisten lddkkeiden hintoja enimmillaan jopa yli 90 prosenttia.

Fimea seuraa jarjestelmien toimivuutta ja niiden saastopotentiaalia seka yhteiskunnan etta potilaan
kustannuksissa. Arviointi perustuu Kelan tuottamiin tilastoihin, jotka sisaltavat sairausvakuutuksesta
korvattavat apteekkien tekemat ladketoimitukset. Aineisto sisaltaa Iaaketoimitukset, jotka on tehty



ennen vuosittaisen alkuomavastuun tayttymista, mutta ei sellaisia e s s
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Laakevaihdossa on edelleen kymmenien miljoonien hintakilpailu, joka on

saastopotentiaali laskenut yksittaisten
ladkkeiden hintoja

enimmillaan jopa yli 90

laaketoimituksia, joista on maksettu korvausta vasta jalkikateen
erillisen hakemuksen perusteella.

Vuosien 2021-2023 tilastojen perusteella ladkekustannuksissa on
edelleen lahes 50 miljoonan euron vuosittainen ero
kokonaiskustannuksissa verrattaessa toimitettuja ladkevalmisteita prosenttia.

halvimpiin vaihtokelpoisiin valmisteisiin niiden
toimitusajankohtana (kuva 1). Tilanne on ollut sama jo useamman
vuoden ajan. Suurin ero on ladkkeissa, jotka kuuluvat viitehintajarjestelmaan.

Kuva 1. Kustannusero toimitetun ja edullisimman lddkkeen vililla verrattuna ostopiivan halvimpaan valmisteeseen vuosina
2021-2023. Halvimman ja toimitetun valmisteen kustannusten ero on laskettu vahentamalla lddketoimituksen kustannuksista
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- 1. Ei ole vaihdettu, ei vaihtokieltomerkintaa (on edullisempia)
- 2. Ei ole vaihdettu, laakari on kieltanyt vaihdon
3. Ei ole vaihdettu, potilas on kieltanyt vaihdon
- 4. On vaihdettu, ei vaihtokieltomerkintaa (on edullisempia)
- 5. On vaihdettu, vaikka potilas on kieltanyt vaihdon (saatavuussyyt ym.)
6. Ei ole vaihdettu, saatavuusongelma 7. Ei ole vaihdettu, muu vaihtokieltomerkinta

- 8. On vaihdettu, vaikka laakari on kieltanyt vaihdon (saatavuussyyt ym.)

9. On vaihdettu, saatavuusongelma - 10. Muut vaihdon sivuuttamisen syyt yhteensa

Jos kaikki laakevalmisteet, joissa ladkevaihtoa ei ole kielletty, olisi vaihdettu edullisimpaan saatavilla
olevaan valmisteeseen, olisi kaikkien ndiden vaihtojen toteutuminen tuottanut vuosittain jopa yli 20
miljoonan euron kokonaissaaston laakekuluissa (kuva 1, Idadkevaihdon sivuuttamisen syyt 1 ja 4
yhteensd). Tama sisaltaa myos tilanteet, joissa ladkevaihto on tehty viitehintaiseen valmisteeseen, mutta
markkinoilla olisi ollut viitehintaakin edullisempia valmisteita.



Tilanteessa, jossa laakkeen maaraaja on kieltanyt ladkevaihdon, ero toimitetun ja edullisimman
valmisteen valisissa kokonaiskustannuksissa oli 14 miljoonaa euroa ja tilanteessa, jossa potilas itse on
kieltanyt ladkevaihdon 10 miljoonaa euroa vuonna 2023. Laakarin kieltdessa ladkevaihdon tulee kiellolle
olla ladketieteellinen tai hoidollinen peruste, joka tulee merkita potilasasiakirjoihin. Potilaan kieltaessa
laakevaihdon han maksaa itse ladkkeen ostohinnan ja maaritetyn viitehinnan valisen erotuksen.

Tarkasteltaessa vain laakkeen ostohinnan ja sille maaritetyn viitehinnan valista erotusta, on ero
kokonaiskustannuksissa selvasti pienempi (kuva 2), noin 25 miljoonaa euroa. Suurin ero kustannuksissa
on tilanteissa, joissa ladkkeen maarannyt laakari on kieltanyt ldadkevaihdon reseptimerkinnalla hoidollisin
perustein (noin 13 miljoonaa euroa). Toiseksi suurin ero kustannuksissa on tilanteissa, joissa potilas on
itse kieltanyt vaihdon eli kustannus on aiheutunut lIdakkeen kayttajalle itselleen (noin 8-9 miljoonaa
euroa).

Kuva 2. Kustannusero toimitetun ja edullisimman lddkkeen valilla verrattuna viitehintaan vuosina 2021-2023. Halvimman
ja toimitetun valmisteen kustannusten ero on laskettu vihentamalld laaketoimituksen kustannuksista seki toimitusmaksu

30000000 €
25000000 €
e
20000000 €
15000000 €
10000000 €
5000000 €
D€
2021 2022 2023
B 1. Ei ole vaihdettu, laakari on kieltanyt vaihdon
- 2. Ei ole vaihdettu, potilas on kieltanyt vaihdon
3. On vaihdettu, vaikka potilas on kieltanyt vaihdon (saatavuussyyt ym.)
- 4. Ei ole vaihdettu, saatavuusongelma 5. Ei ole vaihdettu, muu vaihtokieltomerkinta

6. On vaihdettu, vaikka laakari on kieltanyt vaihdon (saatavuussyyt ym.)

7. 0n vaihdettu, saatavuusongelma - 8. Muut vaihdon sivuuttamisen syyt yhteensa

Laakevaihdon sivuuttamiselle on useita kaytannon syita

Edella kuvatut teoreettiset maksimaaliset saastot eivat ole valttamatta kaytannossa saavutettavissa.
Syita tahan on useita.

Jos asiakas ostaa apteekista viitehintaisen valmisteen eli maaratyn lddkevalmisteen hinta on niin
kutsutun viitehintaputken sisall, valmistetta ei sédnndsten mukaan tarvitse vaihtaa viitehintaa
edullisempaan valmisteeseen, vaikka sellainen olisi tarjolla. Toisaalta vaikka ladke vaihdettaisiin, sita ei
tarvitse vaihtaa kyseista viitehintaa mahdollisesti vield edullisempaan valmisteeseen.



Apteekin on naissakin tilanteissa kuitenkin aina annettava asiakkaalle hintaneuvontaa eli kerrottava
toimitushetkella tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta ladkelain (395/1987) mukaisesti. Asiakas
saattaa silti mieluummin pitdytya maaratyssa valmisteessa, koska vaihdolla viela edullisempaan
valmisteeseen ei ole suurta vaikutusta hanen maksamaansa omavastuuosuuteen.

Apteekissa ei mydskaan valttamatta ole kaikkein edullisinta ladkevalmistetta heti saatavilla. Talléin
apteekin pitaa tilata se asiakkaalle erikseen, mista aiheutuu toimitusviivetta. On ymmarrettavaa, etta
asiakas naissa tilanteissa valitsee valmisteen, joka on saatavissa apteekista heti mukaan.

Valmisteiden apteekin varastossa pitoon voivat vaikuttaa esimerkiksi toimitusvarmuus seka varastoon
vanhenevien valmisteiden hyvityskaytannoista johtuvat varastonhallintaan vaikuttavat taloudelliset
riskit. Osa varastoinnin aikana vanhentuneista valmisteista hyvitetaan apteekille, mutta esimerkiksi
useita kylmassa sailytettavia ladkkeita ei hyviteta lainkaan. Niista erityisen hankalia voivat olla kalliit
biologiset |adkkeet, joiden ldakevaihto on juuri alkanut. Ladketta ei siis valttamatta ole vaihdettu
halvimpaan yksinkertaisesti siksi, etta kyseista valmistetta ei ole apteekin omasta varastosta saatavissa.

Vaihdosta pidattaytymisen syyna saattaa olla myo6s valmisteiden apuaineiden ja muiden ominaisuuksien
eroavaisuudet, jotka ovat yksittaiselle ladkkeen kayttajalle merkityksellisia. Naita voivat olla esimerkiksi
laktoosittomuus, jakouurteellisuus, nielemista helpottava koko, paallyste, muotoilu, vari,
laakepakkauksen helppokayttoisyys ja luottamus valmistajaan. Mahdollisuus kayttaa mieltymysten
mukaisia laakkeita voi tukea potilaan ladkehoidon onnistumista ja hoitoon sitoutumista.

Ladkkeiden saatavuushairiot tuovat lisahaasteita laakevaihtoon

Ladkkeiden saatavuushairiot ovat lisadntyneet viime vuosina, ja ne ovat usein maailmanlaajuisia. Fimea
vastaanotti laakeyrityksilta vuonna 2023 yhteensa 2 849 laakkeiden saatavuushairidilmoitusta.

Saatavuushairididen lisaantyminen heijastuu myds ladkekustannuksiin. Esimerkiksi ladkkeen
vaihtamattomuus edullisemman ladkevalmisteen saatavuusongelman vuoksi aiheutti vuonna 2023
moninkertaisesti enemman kustannuksia kuin vuosina 2022 ja 2021 (kuva 1, ladkevaihdon
sivuuttamisen syyt 6 ja 9; kuva 2, ladkevaihdon sivuuttamisen syyt 4 ja 7).

Jarjestelmien kehittaminen voisi tuoda lisasaastoja

Vaikka laakekustannusten kasvua on pystytty hillitsemaan ladkevaihdon ja viitehintajarjestelman avulla,
nama jarjestelmat eivat aina tuo suurinta mahdollista kustannussaastoa.

Apteekilla on velvollisuus informoida asiakasta ajankohtaisesti edullisimmasta Idakevalmisteesta, mutta
asiakkaan taloudelliset kannustimet vaihtaa laake viela maaritettya viitehintaa edullisempaan
valmisteeseen ovat yleensa vahaiset. Lisaksi 1adketta toimitettaessa valinta kohdistuu tyypillisesti
apteekin varastossa ostohetkella oleviin valmisteisiin, ellei asiakas erikseen pyyda edullisimman
valmisteen tilaamista, mista aiheutuu toimitusviivetta.

Apteekeilla ei ole valttdmatta erityisia perusteita tai kannustimia pitaa varastossaan jokaisen
laakeaineryhman edullisimpia valmisteita erityisesti siksi, etta valmisteiden hinnat voivat vaihdella
nopeastikin jopa kahden viikon sykleissa. Lisaksi jatkuvasti lisdantyvat ladkkeiden saatavuusongelmat
tuovat lisdhaasteita vaihtomahdollisuuksille.

Suomessa uudistetaan parhaillaan lIadkehuollon kokonaisuutta, johon kuuluvat ladkehuollon ohjauksen
ja rahoituksen seka nykyisen viitehintajarjestelman kehittamistarpeiden selvittdminen.
Laakekustannuksissa vaikuttaisi olevan edelleen sadstopotentiaalia, joka voitaisiin saavuttaa jo olemassa



olevia jarjestelmia tehostamalla.

Mita on laakevaihto?

Laakevaihto eli geneerinen substituutio on ollut Suomessa kaytdssa huhtikuusta 2003 lahtien. Se
on Suomen lisaksi kaytdssa useissa muissa EU-maissa. Laakevaihdossa apteekki vaihtaa laakarin
tai hammaslaakarin reseptilla maaraaman laakevalmisteen halvimpaan tai lahes halvimpaan
vaihtokelpoiseen rinnakkaisvalmisteeseen. Apteekin henkildkunnalla on velvollisuus tarjota oma-
aloitteisesti edullisempaa valmistetta, jos sellainen on saatavilla.

Kaikki ladkkeet eivat kuulu ldadkevaihdon piiriin. Vaihdon ulkopuolella on muun muassa epilepsia-
ja rytmihairidlaakkeita. Vuonna 2023 ladkevaihto laajennettiin koskemaan hengitettavia l1aakkeita,
ja vaihtoa laajennetaan biologisiin ladakkeisiin porrastetusti vuosien 2024-2026 aikana.

Laakari voi kieltaa ladkevaihdon hoidollisin tai [adketieteellisin perustein reseptiin tehtavalla
merkinnalla. Myos Iaakkeen ostaja voi kieltaytya apteekin tarjoamasta edullisemmasta
vaihtoehdosta.

Suomessa keskenaan vaihtokelpoiset valmisteet madarittelee Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, ja ladkevaihtoryhmien maadrittelysta vastaa Kela. Samaan ryhmaan
kuuluvat ladkepakkaukset sisaltdvat saman vahvuisia valmisteita samassa tai lahes samassa
pakkauskoossa.

Mika on viitehintajarjestelma?

Laakkeiden viitehintajarjestelma on reseptilla maarattaviin sairausvakuutuksesta korvattaviin
laakkeisiin liittyva kaytanto, jossa ladkkeen korvauksen perusteena olevalle hinnalle maaritellaan
katto.

Viitehintajarjestelma on ollut Suomessa kaytdssa huhtikuusta 2009 lahtien, ja se on nykyisin
kaytossa miltei kaikissa EU-maissa seka Kanadassa ja Uudessa-Seelannissa. Suomessa on kaytdssa
samaan vaikuttavaan ladkeaineeseen perustuva niin sanottu geneerinen viitehintajarjestelma.
Siina valmisteet ryhmitellaan vaikuttavan aineen, kdyttotarkoituksen ja vahvuuden mukaisiin
viitehintaryhmiin, joissa maksettava korvaus maadritelldan edullisimman markkinoilla olevan
rinnakkaisvalmisteen mukaan.

Suomessa laakkeiden viitehintaryhmat ja ryhmiin kuuluvien ladakkeiden viitehinnat maarittelee
Laakkeiden hintalautakunta (Hila). Samaan ryhmaan kuuluvilla [adkevalmisteilla on siis sama
viitehinta. Kela maarittelee viitehintaryhmaan kuuluville |aakkeille niin sanotun hintaputken eli
euromaadrdiset rajat sille, minka hintaisiin valmisteisiin ladke voidaan apteekissa vaihtaa ja mista
hinnasta korvaus voidaan maksaa taysimaaraisesti. Hintaputki muodostuu ryhman edullisimman
valmisteen hinnasta ja 0,50 euron lisdyksesta.

Potilaalle hyvitettava korvaus lasketaan viitehinnan perusteella, vaikka lddkemaarayksessa olisi
hinnaltaan kalliimpi valmiste. Ladkari voi kieltaa ldakevaihdon hoidollisin tai laaketieteellisin
perustein reseptimerkinnalla, jolloin potilaan saama korvaus lasketaan maaratyn laakkeen hinnan
perusteella. Jos taas potilas itse kieltdaa vaihdon, han maksaa omavastuun lisaksi ladkkeen hinnan
ja viitehinnan valisen erotuksen.



Ladkevaihtoon kuuluvat 1ddkkeet, |ddkevaihtoryhmat ja viitehinnat maaritelldan nelja kertaa
vuodessa. Laakeyritykset voivat kuitenkin muuttaa viitehintaryhmaan kuuluvien laakkeidensa
hintoja kahden viikon valein eli ladkkeiden hinnat voivat muuttua hintakilpailun vuoksi jo kahden
viikon kuluttua viitehintakauden alkamisesta. Siksi myds ladkkeen hinta ja siitd saatava
korvauksen maara voivat vaihdella toimituksen ajankohdan mukaan.
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