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1 JOHDANTO

Terveydenhuolto on taloustieteellisesti mielenkiintoinen kohde, koska toimiala poikkeaa
erittdin vahvasti tdydellisen kilpailun hypoteettisesta thannemallista. Yksikédédn tiaydelli-
sen kilpailun vaatimus ei toteudu terveydenhuollon toimialalla. (Sintonen & Pekurinen
2009.) Tamain takia taloustieteen sovellukset terveydenhuoltosektoriin, esimerkiksi 144k-
keiden hinnoitteluun, ovat usein monimutkaisia. Terveydenhuollon innovaatiot ovat joh-
taneet suuriin edistyksiin sairauksien hoidossa ja parantaneet ihmisten eldminlaatua.
Ladkkeisiin kdytetty rahamédérd on kasvanut nopeammin kuin muut terveydenhuoltojér-
jestelmin tarkeimmat osatekijit 1990-luvun lopulta ldhtien. Ndin ollen keskustelu tervey-
denhuollon nousevista kustannuksista ja uuden léédketieteellisen teknologian kehittdmi-
sestd on keskittynyt voimakkaasti lddketeollisuuden toimialaan. Juuri tima toimiala on
sekd merkittidva tekija terveydenhuollon alla ettd tirked terveydenhuoltoteknologian ke-
hityksen 1dhde. (DiMasi ym. 2003, 151.)

Yksi paljon keskustelua heréttidnyt aihe on yksityisen sektorin rooli ja sen investoinnit
ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssd. On tirkedd ymmartdd mitkd asiat vaikutta-
vat ladkekehitysprosessiin ja sitd kautta 1ddkkeiden hintoihin. Vaikka toimiala on tekemi-
sissd monenlaisten innovaatioiden kanssa, néistd kaikkein tdrkein on uusien lddkkeiden
kehittdminen ja 16ytdaminen. Uudet l4ddkkeet toimivat uusina hoitomuotoina. Koska toi-
miala on hyvin pitkalti tutkimukseen perustuvaa, T&K-paétoksilld on kauaskantoisia seu-
rauksia. Markkinoiden muuttumisen vaikutuksia tai julkisen vallan pditoksid ei voida
etukdteen ennustaa. Sen vuoksi on tirkedd ymmartdd toimialan innovaatioiden kustan-
nustrendejé seka poliittisesta ettd teollisesta ndkdkulmasta. (DiMasi ym. 2003, 152.)

Uusien lddkkeiden T&K-kustannukset ovat kasvaneet voimakkaasti yleistd hintatasoa
nopeammin 1950-luvulta 1dhtien. Tdma on pitkdén jatkunut trendi toimialalla. Sen sijaan
toimialan tuotos, eli uusien ladkkeiden lukumaéiré vuotta kohden, on pysynyt keskiméarin
ldhes vakiona. Toimialan tuottavuus on laskenut kroonisesti kustannuksissa mitattuna.
(Munos, 2009.) Taman lisdksi ladkkeiden hinnoittelumallit vaikuttavat olevan murrok-
sessa, mikd johtuu osittain suurista kustannuksista. Toimialan julkinen sééntely on voi-
makasta ja silld pyritddn ohjaamaan ladkeyhtioitd kehittimain mahdollisimman kustan-
nusvaikuttavia ladkkeitd. Mitd vaikuttavampi uusi markkinoille tuleva ldéke on, sitd suu-
rempi on ladkekustannuksiin osallistuvan vakuuttajan, usein valtion, halu osallistua poti-
laiden lddkekustannuksiin. (Danzon 2018, 1397.)

Yhdysvalloissa lddkkeiden hintoja ei sdénnelld lainkaan. Tdémé& on johtanut siithen, ettid
ladkkeiden hinnat ovat kalleimmat Yhdysvalloissa. (Gregson ym. 2005, 121.) Kaikissa
OECD-maissa julkinen valta osallistuu kuluttajien lddkekustannuksiin, koska ladkkeet
ovat meriittihyodykkeitd (OECD 2008, 86). Suomessa lddkevaihto ja viitehintajirjes-
telmé ovat laskeneet 1ddkkeiden kuluttajahintoja merkittévésti vuodesta 2009, mutta jul-

kisten ladkemenojen kokonaiskustannukset ovat jatkaneet kasvuaan vuodesta 2000,
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vaikka ne ovatkin laskeneet yksittdisind vuosina. Ladkemenojen julkiset kokonaiskustan-
nukset vuonna 2017 oli 1,94 miljardia. (Martikainen ym. 2013, 24-27; Koski-Pirild ym.
2018, 97.) Néiden seikkojen takia lddkkeiden hintojen tutkiminen on mielenkiintoista.
Taman tutkielman tavoitteena on selvittdd, miten uuden lddkkeen kuluttajahinta muo-
dostuu. Ensin kisitellddn uuden lddkkeen tutkimus- ja kehityskustannuksia ja tarkastel-
laan, mitka tekijdt vaikuttavat T&K-kustannusestimaatin suuruuteen. Tdmén luvun tér-
kein 1dhde on Joseph DiMasin ym. artikkeli Cost of innovation in the pharmaceutical
industry. Teos on julkaistu 1991 ja sithen on viitattu noin 980 kertaa. Tdmaén jdlkeen pe-
rehdytddn lddkkeiden patentteihin ja monopolin teoriaan. Patenttien osalta asianmu-
kaiseksi ldhteeksi osoittautui Bruce Lehmanin teos The pharmaceutical industry and the
patent system. Tutkielman kolmas osio kisittelee lddkkeiden hinnanmuodostusta, erilaisia
hinnoittelumalleja ja niihin liittyvid ongelmia. Tdssd osiossa ei ole yksittdistd padldhdettd.
Sen sijaan Patricia Danzonin ym. artikkelit (1997, 2003, 2015a, 2015b, 2018) yhdessd
auttoivat merkittavésti kirjoittamisessa. Viidennessd luvussa tarkastellaan, miten ladk-
keen kuluttajahinta muodostuu. Luvussa viitataan melko paljon lainsdddéntoon. Lopuksi
tutkielman keskeiset tulokset ja havainnot kootaan yhteenvetoon. Tutkielma on toteutettu
kirjallisuuskatsauksena. Luvun 5 esimerkkilddkkeiden tukkuhinnat on poimittu Ladkkei-

den hintalautakunnan kuukausittain julkistettavasta aineistosta (hila.f1).
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2 UUDEN LAAKKEEN T&K-KUSTANNUSESTIMAATTI

Tuotekehitys on riskialtista ja aikaa vaativaa toimintaa lddketeollisuuden toimialalla,
koska ladkkeiden korkeat tutkimus- ja kehityskustannukset edustavat isoa osaa myyntitu-
loista. Uusien lddkkeiden, eli kemiallisten yhdistelmien (eng. new chemical entity, NCE),
kehittdminen on taloudellisesti kaikkein tirkeintd. Tyypillisesti uuden lddkeyhdistelman
T&K-prosessi kestdéd vuosia ja vain pieni osa kaikista tutkittavista lddkeyhdistelmistd paa-
tyy markkinoille. DiMasi ym. pyrkivét jidljentdmddn uuden lddkkeen keskimiddriistd
T&K-kustannusestimaattia artikkelissa Cost of innovation in the pharmaceuticval in-
dustry, johon moni uudempi teos pohjautuu. Artikkelissa kidydadn lépi yleisesti hyvak-
sytty malli, joka kertoo, miten lddkekehitys etenee vaihe vaiheelta ja miten uuden 144-
keyhdistelmén T&K-kustannukset muodostuvat. Lisdksi DiMasi ym. ovat tehneet kaksi
uudempaa tutkimusta samasta aiheesta, jossa he késittelevit samaa tutkimuskysymysti
uudemmalla aineistolla. (DiMasi ym. 1991, 107-109; 2003; 2016.) Péivitetty T&K-kus-
tannusestimaatti 10ytyy kohdasta 2.14.

Léadkekehityksen empiirinen kustannusanalyysi on mielenkiintoista ainakin seuraavista

syistd (DiMasi ym. 1991, 108):
1. Tieto T&K-kustannuksista auttaa arvioimaan investoinnin tuottoa.

2. Uuden lddkkeen kustannuksilla on suora yhteys ladkeyrityksen organisaatioraken-
teeseen (pienempi yritys, suuremmat yksikkokustannukset). Tadltd osin korkeat
T&K-kustannukset ovat yksi pddsyy miksi toimialalla on paljon yritysten fuusi-
oita.

3. T&K-kustannukset vaikuttavat kansainvéliseen resurssien jakautumiseen, ja titen
kansainvéliseen kilpailukykyyn.

4. T&K-kustannuksista on tullut tirked poliittinen kysymys, kun puhutaan julkisen
saantelyn tarpeesta ja toimialan taloudellisesta toimivuudesta.

Néamai syyt ovat pysyneet muuttumattomina pidemman aikaa (DiMasi ym. 2003, 152).

2.1 Uuden ldidkkeen kehitysprosessi

Uuden lddkkeen kehittdminen on tyypillisesti kronologinen prosessi. Useassa vaiheessa
ladkeyritys pohtii kannattaako uuden ladkkeen kehittdmisti jatkaa vai ei. Yleisesti pddtos
riippuu mahdollisista hyddyistd, lddkkeen vaikuttavuudesta, sivuvaikutuksien yleisyy-
destd ja vakavuudesta, lisdkehittdmisen tarpeesta, markkinoinnista, jakelusta ja tuotanto-

kustannuksista suhteessa tulevaisuuden tuottoihin. (DiMasi ym. 1991, 109.)
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Yhdysvalloissa markkinoille hyviksytyn lddkkeen tuotekehitysprosessi menee ylei-
sesti seuraavasti (DiMasi ym. 1991, 110):

1. Ennen kemiallisten yhdisteiden valmistamista yksinkertaisemmista aineista (syn-
teesi) kemistit ja biologit tekevit huomattavan paljon tutkimustyotd 10ytddkseen
uusia vaikuttavia yhdisteita.

2. Kaun tutkijat uskovat 16ytdneensd uuden vaikuttavan yhdisteen, aloitetaan preklii-
niset tutkimukset, joissa selvitetddn yhdisteen vaikutustapa elimistossd (farmako-
logia) sekd sivuvaikutuksien laajuus ja myrkyllisyys. Nama testit tehdd4n ensin
koeputkitesteilld (in vitro) ja sitten eldimilld. Mikéli ladkeyhdistelméd osoittautuu
tassd vaiheessa lupaavaksi, yritys hakee uuden ladkevalmisteen tutkimusluvan vi-
ranomaiselta. Mikéli lupa my&nnetiin, testejd jatketaan kliiniseen vaiheeseen, eli
siirrytdén testaamaan lddkeyhdistettd ihmisilla.

Laédkekehityksen kliinisessé osiossa on kolme vaihetta: faasit 1, 2 ja 3. Néissd vaiheissa
testaus tapahtuu ihmisilld (DiMasi ym. 1991, 110).

3. Faasi 1: Testataan pientd vapaachtoista ihmisryhmaié, yleensd terveitd yksilditd.
Ensimmaisessa faasissa kerdtidan tietoa mm. myrkyllisyydesti, turvallisista annos-
madristd, ladkkeen imeytymisesti ja aineenvaihdunnallisista vaikutuksista. Testi-
ryhmén koko on kymmenissa.

4. Faasi 2: Testit kohdennetaan sellaisille vapaaehtoisille potilaille, joiden on tarkoi-
tus hyotya uudesta lddkkeesti, eli niille, joilla on sairaus, johon uuden lddkkeen
pitdisi auttaa. Testiryhmié laajennetaan suuremmaksi, testiryhmén koko on mi-
tattavissa sadoissa. Onnistuessaan faasi 2 on ensimmadinen merkittdva niytto te-
hokkuudesta. Lisitietoa turvallisuudesta kerdtdin timén faasin aikana. Ameri-
kassa jo 1960-luvulla julkinen valta vaati merkittavaa nayttod lddkkeen tehokkuu-
desta asianmukaisessa kdytdssd ennen myyntiluvan myontidmista.

5. Faasi 3: Siirrytddn laajamittaisiin tutkimuksiin. Téssd vaiheessa koehenkildiden
lukumiird on mitattavissa tuhansissa. Lisdksi pyritddn 16ytimadn lisdd ndyttod
ladkkeen tehokkuudesta. Potilaiden suurempi otoskoko lisdd todennidkdoisyyttéd
luotattavammille tuloksille. Koska tutkimuksessa on mukana paljon potilaita,
faasi 3 tarjoaa tietoa myds epasdannollisesti ilmenevistd haittavaikutuksista.

Vaikka eldinkokeilla ilmenisikin suuria myrkyllisyyspitoisuuksia, yritykset suosivat
pitkédn aikavélin eldinkokeita samanaikaisesti faasien 2 ja 3 aikana, jotta saadaan tietoa
mahdollisten epdmuodostumien syistd ja syOpdvaarallisista aineista, karsinogeeneista.
Kliinisten testien aikana uutta ladkeainetta voidaan vield kehittdd ja hioa esimerkiksi an-
noskokoja kuitenkaan muuttamatta yhdistetta litkaa. Kun kliiniset vaiheet on suoritettu ja
yritys uskoo, ettéd silld on riittivad ndyttd ladkkeen hyvdksymiselle, yritys hakee uuden

ladkkeen lupaa viranomaiselta, joka pdittdad pddseekd ladke markkinoille vai ei. Markki-
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nointi voi alkaa hyviaksymisen jdlkeen. DiMasi ym. (1991, 110-111) jakoivat uuden ladk-
keen kehitysvaiheet titen. He arvioivat kustannuksien jakautumista timédn mallin perus-
teella eri ladkekehityksen vaiheissa. Tdma ei ole ainoa mahdollinen tapa, jolla lddkkeita
luodaan, mutta edelld esitetty malli sopii useimmille lddkkeille. Lisdksi yritykset pystyvét
jaottelemaan kustannuksiaan melko hyvin ndiden vaiheiden vilille. Kuviossa 1 on eritelty

uuden lddkeaineen elinkaari (laaketutkimukset.f1).
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Kuvio 1 Uuden lidkeaineen tutkimus- ja tuotekehitysprosessi

(http://www.laaketutkimukset.fi/laakkeen-elinkaari)

2.2 Aineisto ja metodologia

Aineisto kustannuksista ja lddkekehitykseen kuluneesta ajasta saatiin luottamuksellisella
kyselylla 12:1ta amerikkalaiselta 144keyrityksiltd. Aineistoksi valittiin sattumanvarainen
otos uusia ladkeyhdisteitd ja suurin osa ndistd ei padtynyt koskaan markkinoille. Tutki-
mukseen osallistui useita toimialan suurimpia yrityksid, mutta myos joitain pienempid.
Vuosina 1980—-1986 aineiston yritykset edustivat yhteensd noin 40 % ladkkeiden tutki-
mus- ja kehityskustannuksista Yhdysvaltojen toimialalla. Aineisto sisdltdéd vain kokonaan
uusien lddkeyhdistelmien kustannukset, ei esimerkiksi jo luodun ldékkeen muunnelmaa
tai uudistettua versiota. Aineistona kaytettyjd lddkeyhdisteitd testattiin ihmisilld vuosina
19701982 ja nédistd hyvaksytyt lddkeyhdistelmét padtyivit markkinoille 80-luvulla ja 90-
luvun alkupuolella. (DiMasi ym. 1991, 119-120.)

Saadakseen edustavan otoksen uusista ladkkeistd ajanjaksolta 1970—1982 DiMasi ym.

kéyttivit soveltuvin osin aineistoa my0s Tufts Center for the Study of Drug Development



14

(CSDD) tietokannasta, joka tarjoaa tietoa mm. lddkkeiden alkuperéstd, kadyttotarkoituk-
sesta ja kehitysvaiheista. Néilld tiedoilla onnistuttiin tunnistamaan tutkimukseen osallis-
tuvan yrityksen uudet lddkevalmisteet, jotka tiyttivdt tutkimuksen kriteerit, ja valitse-
maan joukosta satunnaisotoksen uusia lddkeyhdistelmid. Jokaiselta tutkimukseen vali-
tulta lddkeyhdisteeltd ja yritykseltd vaadittiin yksityiskohtaisempia tietoja lddkkeesta.
Tutkimukseen valikoitui 93 kpl uusia ladkeyhdistelmid, mika vastasi 19 % CSDD tieto-
kannasta tutkimusajanjaksona valituilla kriteereilld. Valittujen lddkeyhdistelmien osalta
yritykset antoivat seuraavat tiedot: kliinisen vaiheen alkamis- ja pédéttymisajankohdat,
kliinisten testien vuosittaiset kustannukset ja pdivimairén, milloin epdonnistuneen laa-
keyhdistelmén tutkimus ja kehitys péétettiin keskeyttdd esim. puutteellisen tehokkuuden
takia. Tdman lisdksi ladkeyritykset toimittivat aineistoa vuosien 1970-1986 T&K-kus-
tannuksista. Yritykset jaottelivat vuosittaiset T&K-kustannukset kolmeen osaan (DiMasi
ym. 1991, 120-121):

1. Uudet kemialliset yhdisteet (NCE), 73,7 % kaikista kustannuksista.

2. Lisensoitujen tai muulla tavalla hankittujen lddkeyhdisteiden tutkiminen, 10,0 %
kaikista kustannuksista.

3. Markkinoilla jo olevat ldakkeet ja niiden tutkiminen, 16,3 % kaikista kustannuk-
sista.

Uusien kemiallisten yhdisteiden osalta vuotuiset T&K-kustannukset jaettiin edelleen
sen mukaan, oliko kustannus syntynyt prekliinisessé vai kliinisessd vaiheessa. Laédkeyri-
tysten antamasta aineistosta havaittiin, ettd yritykset jaottelivat prekliiniset kustannukset
uusille lddkeyhdistelmille eri tavalla. Aineiston mukaan tutkimuskustannukset ennen klii-
nistd vaihetta vaihtelivat todella paljon, mika viittaa siithen, ettd yrityksilld on erilaisia
kéytint6jd tulkita, onko jokin tietty kustannus syntynyt kliinisessé vai prekliinisessé vai-
heessa. Tamén takia méériteltiin, ettd prekliiniset kustannukset ovat kaikki kustannukset,
jotka syntyvit ennen kliinistd vaihetta, eli ennen testaamista ihmisilld. Prekliinisten kus-
tannusten yksityiskohtaisempi tarkastelu jdi vihemmaélle huomiolle. DiMasi ym. arvioi-
vat ndma kustannukset kuitenkin paremmin kuin aikaisemmissa tutkimuksissa. Jokaisen
uuden lddkeyhdistelmén osalta ei saatu tdydellisid kustannustietoja jokaisesta faasista
joko sen takia, koska kliininen vaihe oli kesken tutkimusajankohtana tai koska tiedot oli-
vat puutteellisia. Téllaisissa tapauksissa aineistoa ei otettu kasittelyyn. Néitd tapauksia oli
yhdeksin ja jokaisen ldékeyhdistelmén osalta aineisto oli tdydellistd ainakin yhden faasin
osalta. (DiMasi ym. 1991, 116, 120-121.)

Aineiston perusteella arvioitiin kliinisen vaiheen keskimééridinen kustannus uutta 1da-
keyhdistelméa kohden. Asiaa ldhestyttiin seuraavasti: kliinisen vaiheen onnistumistoden-

nékoisyys yhdistettiin epdonnistuneiden lddkkeiden kustannuksiin ja onnistuneiden 1d4k-
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keiden kustannuksiin. Nédin laskettiin kustannusten odotusarvo. Lisdksi testattaville 144-
keyhdisteille luotiin edustava aikaprofiili, joka kattoi kaikki faasit aina markkinoille hy-
viaksymiseen asti. Aikaprofiilia kdytettiin hyvéiksi T&K-kustannuksien selvittimiseen.
Vain uusien lddkeyhdistelmien kustannukset olivat tarkastelussa, koska lisensoitujen tai
patentin umpeutumisen jilkeisten kopiolddkkeiden T&K-kustannukset eivit vastaa suu-
ruudeltaan uusien lddkkeiden T&K-kustannuksia. Arvio kokonaiskustannuksista uudelle
hyviksytylle lddkkeelle laskettiin sisdltden epdonnistuneiden lddkkeiden kustannukset,
prekliiniset kustannukset ja sijoitetun pddoman vaihtoehtoiskustannukset. (DiMasi ym.
1991, 115.)

23 Uponneiden kustannusten odotusarvo

Satunnaisesti valitun uuden lddkkeen kliinisen vaiheen kustannukset voidaan jakaa
faasien 1, 2 ja 3 kustannuksiin ja pitkén aikavilin eldinkokeisiin. Merkataan niiden sum-
maa kirjaimella h. Jos ladkkeen kehitys lopetetaan ennen faasia 2, tilloin kustannuksia ei
synny faaseista 2 ja 3. Vastaavasti jos lddkekehitys lopetetaan faasin 2 aikana, télldin
kustannuksia ei synny faasin 3 osalta. Merkataan f1 + 2 + f3 + A, jossa f1, {2 ja {3 ovat
faasien 1, 2 ja 3 kehityskustannukset ja A on pitkén aikavélin eldinkokeiden kustannukset.

Taten kliinisen periodin kustannuksien odotusarvo on:
E(h) =plulje + p2u2le + p3u3le + pApAle

jossa pl, p2 ja p3 ovat todenndkoisyyksid, ettd satunnaisesti valittu lddke tulee faasiin 1,
2 ja 3 ja vastaavasti pA on todennidkoisyys, ettd pitkén aikavélin eldinkokeet suoritetaan.
Vastaavasti plle, u2le, u3le ja pAle ovat ehdollisia odotusarvoja. Ne ovat testiryhmien
keskimédrdiset kustannukset faaseille 1, 2 ja 3 ja pitkédn aikavilin eldinkokeiden kustan-
nukset niille ladkeyhdisteille, jotka tulevat kyseiseen faasiin. (DiMasi ym. 1991, 115—
116.)

Ihmisill4 testattujen, eli kliinisen vaiheen, lddkkeiden lukumédrd vihenee jokaisessa
perdkkiisessd faasissa. Vain murto-osa testattavista 1ddkeyhdistelmistd ldpédisee kaikki
testausvaiheet ja padsee markkinoille. Niin ollen sattumanvarainen otos aineistosta sisél-
tdd todennidkoisesti paljon tietoa sellaisista 1ddkeyhdisteistd, jotka eivit pidse kovin pit-
kélle testausvaiheessa ja vain vihédn tietoa sellaisista lddkeyhdisteistd, jotka tiyttdvat uu-
den lddkkeen hyviksymisen kriteerit. Jilkimmadisten faasien kustannukset vaihtelevat
enemman, koska esimerkiksi faasin 3 kliiniset kokeet ovat kattavampia, kestévit pidem-
pdén ja vaativat laajempia testikokoja ja ovat titen kalliimpia. Otosvirheiden véhenti-
miseksi uudet lddkeyhdistelmit jaettiin kolmeen luokkaan aktiivisen testaamisen mu-
kaan: keskeytetyt hankkeet, kdynnissé olevat tutkimukset ja jo hyviksytyt ladkkeet. On-
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nistuneita ladkeyhdisteitd otettiin tarkoituksellisesti enemmén ja epdonnistuneita yhdis-
teitd, jotka parjasivit vain lyhyen aikaa aktiivisessa testaamisessa, otettiin tarkoituksella
vihemman. Néytteiden prosentuaalinen jakautuminen luokittain méariteltiin ennen nayt-
teiden ottoa. Toisin sanoen aineistolle on tehty painotuksia siten, ettd aliedustavan aineis-
ton osuus — esimerkiksi faasin 3 kustannukset — on edustavampi. Se osa aineistosta, mika
on CSDD:n tietokannasta, on jéljitettdvissa. (DiMasi ym. 1991, 115-116.)

Kliinisen vaiheen kustannuksien odotusarvo uutta ithmisilla testattua ladkettd kohtaan
voidaan ilmaista kunkin faasin onnistumistodennékoisyyden, keskimaardisten faasikus-

tannuksien ja pitkén aikavélin eldinkokeiden avulla. Merkataan tatd kirjaimella W.

W =sl1fl +s2f2 + s3{3 + SA*A,

jossa sl, s2, s3 ja sA ilmaisevat onnistumistodenndkdisyyttd kullekin vaiheelle. Mer-
kitddn markkinoille hyvéksytyn lddkkeen kustannuksien odotusarvo Y ilman prekliinisid

kustannuksia seuraavasti:

Y =W * (nT /na)

jossa nT on thmisilld testattujen lddkkeiden lukuméiérd ja na hyvéksyttyjen ladkkeiden
lukumééra. Toisin sanoen onnistuneen lddkkeen kustannuksien odotusarvo Y = kliinisen
vaiheen kustannukset W niin monta kertaa, kunnes 16ytyy toimiva ldéke + prekliiniset
kustannukset. CSDD:n tietokantaa voidaan kédyttdad hyvéksi onnistumistodennidkdisyyden
laskemiseen tutkituille ja hyviksytyille lddkeyhdistelmille. (DiMasi ym. 1991, 116.)

Viimeinen vaihe T&K-kustannuksien arvioinnissa on prekliinisten menojen siséllytta-
minen kaikkiin kustannuksiin. Kuten aiemmin havaittiin, yritykset eivit padsaantoisesti
pysty jaottelemaan prekliinisid kustannuksia yksittdistd 1ddkeyhdistettd kohtaan. Yritys-
ten ilmoittamia vuotuisia T&K-kustannuksia prekliiniselle ja kliiniselle vaiheelle kédytet-
tiin hyvéksi laskemaan hyviaksytyn ldékkeen diskonttaamattomat prekliiniset kustannuk-
set. Dimasi ym. (1991, 116-117) arvioivat aineiston perusteella prekliinisen vaiheen kus-

tannuksien suuruuden suhteessa kokonaiskustannuksiin. Merkataan seuraavasti:

P = hyvéksytyn lddkkeen diskonttaamattomat prekliiniset kustannukset
P+Y = diskonttaamattomat kokonaiskustannukset hyviksyttya lddkettd kohden

lambda L =P/ (P+Y) eli prekliinisten kustannuksien osuus kokonaiskustannuksista
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2.4 Rahoituksen odotetut kustannukset

Investoitua rahaa ei voida kdyttda kahteen eri sijoitukseen yhté aikaa. Téstd seuraa, ettd
rahalla on vaihtoehtoiskustannus. Sijoitetun pddoman vaihtoehtoiskustannus on sisilly-
tetty uuden lddkeyhdistelmédn T&K-kustannuksien kokonaiskustannusarvioon. Téssa
hyddynnettiin faasin keskiméaardisti kustannusta ja lddkeaineen aikaprofiilia markkinoille
hyvédksymiseen asti. Edustavan aikaprofiilin kdytté antaa alhaisemman alarajan kustan-
nuksille. Faasien painotetut keskipituudet lasketaan sammalla tavalla kuin faasien keski-
madrdiset painotetut kustannukset. Yleensd seuraava faasi ei ala tdsmalleen edeltdvin
padtyttyd. Monissa tapauksissa perdkkaisilld faaseilla on merkittidvid péaéllekkaisyyksia.
Toisaalta kahden faasin vélilld voi olla myds aukko. Aikaprofiilin luomiseksi jokaisen
faasin keskimddridisestd pituudesta vihennettiin seuraavan faasin keskiméérdinen paino-
tettu paillekkdisyysaika. Mikéli faasien vililld oli aukko, tilloin vastaava aika liséttiin.

Kuvio 2 selventéd asiaa. (DiMasi ym. 1991, 117.)

Keskim#iriiinen pituus. vint Tarkastusaika
Faasi 3 23.1 kk
Faasi 2 | 360kk
Faasi 1 i 243kk ﬂ]
aukko
-n-=-Faasi ] -=-e--- I- ----- Faasi 2 --memm- I ----------- Faasi 3 cmmemmmmas I ------ Tarkastusaika-—-----
Tarkennettu pituus, suuntaa antava, e1 mittakaavassa. Kliinisen vatheen pituus: 98,9 kk.

Kuvio 2 Faasien aikaprofiili, keskimiariinen ja tarkennettu pituus (DiMasi
ym. 1991, 117)

Tarkennettuja faasipituuksia kaytettiin, kun haluttiin méaéritelld missé kohtaa aikapro-
fiillia kustannukset alkavat. Aika faasin 1 aloittamisesta markkinoille hyvaksymiseen
maédriteltiin keskiméddrdisten faasien pituuksien ja viranomaisen tarkastamiseen kuluvan
ajan summana. Keskimiérdinen pitkin aikavilin eldinkokeiden aika on laskettu samalla
tavalla kuin kliinisten kokeiden keskiméérdinen aika. Painotettu keskimdérdinen aika faa-
sin 1 aloittamisesta pitkén aikavélin eldinkokeiden aloittamiseen voidaan laskea. Pitkdn
aikavilin eldinkokeilla ei tarkoiteta niitd eldinkokeita, mitd suoritetaan ennen ihmisilla
testaamista. Pitkdn aikavilin eldinkokeiden kustannukset alkavat faasin 1 aloittamisen
jalkeen. Faasien kustannukset oletettiin jakautuvan tasaisesti keskimééréisten pituuksien
mukaan ja nima kustannukset diskontattiin. Diskontattu arvio kliinisen vaiheen pddoman
kustannuksista yhté testattua lddkeyhdistelmdd kohden méériteltiin kunkin faasin onnis-
tumistodenndkdisyyden, diskontattujen kesimédrdisten kustannusten ja pitkén aikavélin

elainkokeiden kustannusten avulla. Prekliiniset kustannukset voidaan diskontata markki-
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noille hyviksymiseen asti ja prekliinisen vaiheen keskiméardinen kestoaika voidaan ar-
vioida CSDD:n aineistolla, joka koostuu markkinoille hyvaksytyistd ladkkeistd. (DiMasi
ym. 1991, 117-118.)

2.5 Piaidoman kustannukset liiketeollisuuden tutkimus- ja kehitys-
tyossa

Lahtokohta sijoitetun rahan kustannusanalyysin laskemiselle on etsid edustava lukuarvo
ladkkeiden T&K-kustannukselle. DiMasin ym. (1991, 118—119) aineisto sisdlsi uusia laa-
keyhdistelmié, joita testattiin ihmisilld ensimmaéistd kertaa 1970—-1982. Niistd hyviksytyt
ladkeyhdistelmaét paétyivat markkinoille 1980-luvun puolivilin paikkeilla. Téten arvio si-
joitetun pddoman kustannuksille kattaa ajanjakson 1975-1985, jolloin suurin osa kustan-
nuksista on syntynyt. Pddoman kustannuksille kdytettiin 9 % reaalista korkoa, joka pe-
rustuu Grabowskin ja Vernonin (1990, 820) laskelmiin. Ladketeollisuuden rahoitusra-
kenne on yli 90 prosenttisesti pddomarahoitusta, joten 9 % pddoman korko tarjoaa hyvin

lahtokohdan padoman kokonaiskustannuksien laskemiselle (DiMasi ym. 1991, 119).

2.6 Kustannusarvion lahtokohta — Kliiniset kustannukset tutkitta-
vaa lidkeyhdistetta kohden

Taulukko 1 osoittaa aiemmin kuvatulla otoksen painotuksella keskiméairdiset faasikus-
tannukset. Kaikki kustannukset on laskettu BKT deflaattorilla vuoden 1987 dollareissa.
Koska useat yritykset jaottelivat kliinisen vaiheen eldinkokeiden kustannukset erikseen
pitkédn aikavilin eldinkokeista, nima kustannukset ovat taulukossa 1 nimelld muut eléin-
kokeet. Keskiméérin nimé kustannukset muodostavat kuitenkin hyvin pienen osan koko-
naiskustannuksista. (DiMasi ym. 1991, 121-122.)

Keskimaérdiset kustannukset vaihtelevat huomattavasti kliinisen vaiheen mukaan.
Esimerkiksi faasin 2 keskiméérdiset kustannukset ovat melkein kaksinkertaiset verrattuna
faasiin 1. Tdmén takia voidaan olettaa, ettd kehityskustannukset olisivat korkeammat
myohemmissa tutkimusvaiheissa. Ndin myos on. Viimeisen laajamittaisen kliinisen vai-
heen faasin 3 kustannukset ovat noin kuusi kertaa suuremmat kuin faasin 1. (DiMasi ym.
1991, 122.) Uudemmat tutkimukset vahvistavat titd trendid (DiMasi ym. 2003, 162; Di-
Masi ym. 2016, 24). Taulukon 1 kolmas sarake paljastaa huomattavaa vaihtelua uuden
ladkkeen testauskustannusten vililld faaseittain. Faasikustannusten jakaumat ovat positii-
visesti vinoja, johon keskimairdisten kustannusten ja mediaanikustannusten ero viittaa.
(DiMasi ym. 1991, 121-122.)
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Taulukko 1 Kliinisen vaiheen keskimiiriiset uponneet kustannukset yhta lii-
ketti kohden. Kustannukset tuhansissa, yksikko: USA dollari 1987 (DiMasi ym.
1991)

Vaihe Keskimifrfinen Kustannusten (Mediaani | N | P (%) |Kustannusten
kustannus keskihajonta |kustannus odotusarvo

Faasi 1 2134 4519 960 87| 100,0 2134

Faasi 2 3054 5230 2175 70| 75.0 2966

Faasi 3 12 801 13 974 7 888 j6 | 36.2 4 634

S;{i;:;‘ﬁhn 2155 2411 1336 |49 56,1 1209

Muut eldinkokeet 648 1183 129 15| 15,8 102

Yhteensi 11 045

N =lddkeaineiden lukumiir, joista tAydelliset kustannustiedot

P (%) = onnistumisen todemnikdisyys

Koska huomattava osa tutkittavista lddkeyhdisteistd hyldtdén ennen kalliimpia kliinisia
faaseja 2 ja 3, kustannusten odotusarvo ei nouse niin voimakkaasti kuin keskimaaraiset
kustannukset. Esimerkiksi faasin 3 odotetut kustannukset ovat hieman yli kaksi kertaa
korkeammat kuin faasin 1. Uuden ld4kkeen kliinisen vaiheen kustannusten odotusarvo on
11 miljoonaa vuoden 1987 dollareissa. (DiMasi ym. 1991, 122.)

2.7 Kliinisen vaiheen diskontatut pidoman kustannukset yhti tut-
kittavaa laakeyhdistetta kohden

Kliinisen vaiheen rahoituksen hinnan, eli sijoitetun pddoman vaihtoehtoiskustannuksen,
laskemiseksi kéytettiin hyviksi painotettuja faasien pituuksia ja muodostettiin edustava
aikaprofiili lddkkeen kehityksen vaiheista. Taulukosta 2 voidaan havaita, ettd keskimaa-
rdisen ja tarkennetun faasipituuden vélilld on vain pieni ero, 0,7 kuukautta faasin 1 lop-
pumisen ja faasin 2 alkamisen vililla. Faasi 3 menee paillekkdin faasin 2 kanssa 1,8 kuu-
kautta ja viranomaisten tarkastusajan kanssa 6,1 kuukautta. Keskimaardinen uuden 1aak-
keen viranomaiskasittelyaika aiemmin esitetyilld kriteereilld oli 30,3 kuukautta CSDD:n
mukaan. Pitkdn aikavilin eldinkokeet aloitetaan keskiméarin 20,2 kuukautta faasin 1 al-
kamisesta. Uudella lddkkeelld menee 98,9 kuukautta kliinisen vaiheen aloittamisesta vi-
ranomaisen hyviksymiseen ja markkinoille piddsemiseen. Aika faasin 1 alkamisesta vi-
ranomaishakemuksen jattdmiseen on titen 68,6 kuukautta. (DiMasi ym. 1991, 122—-123.)

Diskontattu kliinisen vaiheen kustannusten odotusarvo tutkittavaa lddkeainetta kohden
(e1 per hyviaksytty ladke) on 17,3 miljoonaa dollaria vuoden 1987 rahassa. Tédstd sum-
masta 36 % on korkokuluja. (DiMasi ym. 1991, 123.)
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Taulukko 2 Faasien keskipituudet ja kliinisen vaiheen diskontatut kustannukset
yhti lidkeyhdistelmii kohden. Kustannukset tuhansissa, yksikko: USA dollari 1987
(DiMasi ym. 1991)

Valhe Keskimadrdinen |Tarkennettu |Aikavaiheen Diskontatut Kustannusten

pituus pituus alusta keskim&drdiset |odotusarvo
hyvaksymiseen |kustannukset |diskontattuna

Faasi 1 15.5 16.2 98.9 4103 4103

Faasi 2 243 22:5 827 6 564 4924

Faasi 3 36.0 299 60,2 17 370 6288

I 33.6 33.6 787 3366 1889

el dinkolcest

Muut el dinkokeet 336 336 78.7 1012 159

T hteensa 17 363

Kustannukset diskontattu 9 % korolla. Ajan vksikks: kuukaudet.

2.8 Kliiniset kustannukset hyviksyttyi lidketta kohden

Jotta kustannukset voidaan suhteuttaa markkinoille hyvéksyttyihin ladkkeisiin, tarvitaan
arvio kliinisen vaiheen onnistumistodennédkoisyydesti. Faasin onnistumistodennédkoisyys
voidaan selvittdd kustannustiedoilla, kun taas markkinoille padtyneen lddkkeen onnistu-
mistodennékoisyys saadaan CSDD:n laajemman aineiston avulla. Kyseinen aineisto si-
saltdd tietoa tutkittavista ja hyvaksytyistd lddkeyhdistelmistd. Dimasin ym. (1991) malli
ennustaa 23 % onnistumistodenndkdisyyden niille ladkeyhdistelmille, joita on ensim-
maéisten ihmiskokeiden testaamisen jélkeen tutkittu 14 vuotta. Tutkimuksen populaatiosta
vain 4:44 ladkettd oli tutkittu kauemmin kuin 14 vuotta ja kustannustietojen perusteella
kahden tutkimus hyléttiin. Kliinisen vaiheen onnistumistodennédkdisyys on 23 % ja sitd
kéytettiin hyvéksi kliinisen vaiheen kustannuksien méérittamiseen yhtd hyvaksyttya laa-
keyhdistettd kohden. Jakamalla taulukkojen 1 ja 2 kustannusten odotusarvot onnistumis-
todenndkoisyydelld 23 %, saadaan kliinisen vaiheen kustannukset hyvéksyttyd ladkeyh-
distelmdd kohden. Kun pddoman koro on 9 %, hyviksytyn lddkkeen diskontattu kustan-
nus on: 17 363 000 / 0,23 = 75,5 miljoonaa dollaria ja diskonttaamaton kustannus on:
11 045 000/ 0,23 = 48 miljoonaa dollaria. (DiMasi ym. 1991, 123-124, 137.)
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2.9 Prekliiniset kustannukset

Edellisesséd osiossa raportoitiin kliinisen vaiheen T&K-kustannuksien odotusarvo, joka
laskettiin aineistosta. Monia prekliinisen vaiheen kustannuksia ei pystytty suoraan yhdis-
tdméadn mihinkddn tiettyyn ladkkeeseen esimerkiksi siksi, koska lddkeprojekti hyléttiin
ennen siirtymistd kliiniseen vaiheeseen. Prekliinisen vaiheen toiminnat johtavat kliini-
seen testaamiseen ja ovat olennaisia hyviksytyn lddkkeen kehityskustannuksien méaarit-
tdmisen ja kustannusten jakautumisen kannalta. My06s epdonnistuneiden lddkeyhdistel-
mien prekliiniset kustannukset taytyy kattaa. Namé kustannukset kohdennetaan hyvaksy-
tyille uusille 1ddkkeille, jotta voidaan maarittdd uuden onnistuneen lddkkeen kehittdmisen
hinta. Prekliinisen vaiheen diskonttaamattomien kustannuksien ja kliinisen vaiheen kus-
tannusten suhde, kertoo hyvéksytyn lddkkeen prekliinisten kustannuksien suuruuden.
Aiemmin osiossa 2.3 médritelty lambda L = prekliiniset kustannukset / kokonaiskustan-
nukset. (DiMasi ym. 1991, 124.)

Kokonaisuudessaan 66,1 % uusien lddkeyhdisteiden T&K-kustannuksista syntyi prek-
liinisen periodin aikana. Seké prekliinisen ettd kliinisen periodin kustannukset kasvoivat
reaalisesti tarkasteluperiodilla. Kliinisen vaiheen kustannukset syntyvdt mydhemmin
kuin prekliinisen vaiheen. Prekliinisen ja kliinisen vaiheen kustannusten vélilld on siis
viive. Tésté seuraa, ettd prekliinisen vaiheen reaalisten T&K-kustannuksien ja reaalisten
kokonaiskustannuksien suhdeluku yliarvioi todellista prekliinisten kustannusten suu-
ruutta suhteessa kokonaiskustannuksiin. Aineiston kustannuksilla on viiverakenne, joka
johtuu prekliinisen ja kliinisen vaiheen keskipituuksista. Tdmé voidaan ottaa huomioon
lambdan L parempaa arviointia varten. Keskiméérdinen prekliinisen vaiheen pituus uu-
sille hyviksytyille lddkkeille arvioitiin CSDD:n aineistosta ja se oli 42,6 kuukautta. (Di-
Masi ym. 1991, 124.)

Edustava aikaprofiili kliinisen periodin kestoksi on 74,7 kuukautta. Prekliinisen ja klii-
nisen vaiheen kustannusten viive arvioitiin laskemalla aika prekliinisen periodin puolivi-
listd kliinisen vaiheen puoliviliin. Viiveeksi arvioitiin 5 vuotta. Kayttdmaélld viiden vuo-
den viivettid, diskonttaamattomat ja diskontatut prekliinisen vaiheen kustannukset ovat 66
ja 156 miljoonaa dollaria. Jos viive on 4 tai 6 vuotta vastaavat kustannusarviot ovat 69 ja
63 miljoonaa diskonttaamattomille ja 152 ja 166 miljoonaa diskontatuille kustannuksille.
Téten prekliinisen vaiheen kustannukset eivdt ole kovinkaan herkkid viiveen kohtuulli-
selle vaihtelulle. (DiMasi ym. 1991, 125.)
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2.10 Kokonaiskustannusten odotusarvo hyviksyttyi ladikettid kohden

Prekliinisen ja kliinisen vaiheen viiden vuoden kustannusviiveelld, 9 % diskonttokorolla
ja kliinisen vaiheen 23 % onnistumistodennikoisyydelld diskonttaamaton kokonaiskus-
tannus hyvéksyttya lddkettd kohden on 113,6 miljoonaa ja diskontattu 230,8 miljoonaa
dollaria taulukon 3 mukaan. (DiMasi ym. 1991, 125.)

Taulukko 3 Kustannusten odotusarvo hyviksyttyi lidketta kohti. Kustannukset

miljoonissa, yksikko: USA dollari 1987 (DiMasi ym. 1991)

Vaihe Diskonttaamattomien |Keskimadraginen |Diskontatut
lustannulksien pituus kustannukset
odotusarvo

Prekliininen 65.5 426 1556

Faasi 1 93 15.5 17.8

Faasi 2 12.9 243 214

Faasi 3 202 36,0 271

Pitkdn aikavalin

el sinlcolceet <k 12 8.2

Muut el dinkoleet 04 33.6 )

Yhteensa 1136 230.8

Kustannukset diskontattu 2 % korolla. Ajan vksikkds: kuukaudet.

Prekliinisen vaiheen tutkimusty0 aiheuttaa merkittdvésti suuremmat korkokustannuk-
set kuin kliinisen vaiheen, koska ne syntyvit ajassa paljon aikaisemmin kuin kliinisen
vaiheen kustannukset. Korkokustannukset ovat jopa 58 % prekliinisen vaiheen kustan-

nuksista, kun taas kliinisen vaiheen kustannuksista vain 36 % on korkokustannuksia:

e Prekliininen: 155,6 — 65,5=90,1 > (90,1 /155,6) *100 % = 57,9 %
e Kiliininen: (17,8 - 9,3) + (21,4 — 12,9) + (27,1 — 20,2) + (8,2 — 5,3) + (0,7 —
0,4)=27,1 2> 27,1/(17,8+21,4+27,1 +82+0,7)) *100 % = 36,0 %

Taulukosta 4 voidaan tarkastella kuinka herkkd ndmé arviot T&K-kustannuksista hy-
viksyttyd 1ddkeyhdistelmééd kohden ovat, jos kaksi paddmuuttujaa — kliinisen vaiheen on-
nistumistodennikoisyys ja diskonttokorko — vaihtelevat. Jos diskonttokorko on 8 % ja 10
% vililld ja kliinisen vaiheen onnistumistodenndkdisyys 20 % ja 25 % vilill4, vastaava
haarukka T&K-kustannuksissa hyviksyttya ladkettd kohden on 197-287 miljoonaa dol-
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laria. Nama luvut antavat vertailukohdan DiMasin ym. arvioimalle 231 miljoonan hinta-
lapulle hyvéksyttya lddkettd kohden, jos sallitaan ndiden kahden muuttujan vaihtelu. (Di-
Masi ym. 1991, 125-126.)

Taulukko 4 Prekliiniset, kliiniset ja diskontatut kokonaiskustannukset hyvaksyt-
tyi ladiketti kohden eri korkotasoilla ja onnistumistodennikoisyyksilli. Kustannuk-
set miljoonissa, yksikko USA dollari 1987 (DiMasi ym. 1991)

Diskontatut kustannukset
Korkotaso 0 %a 5% & %a 9% 10 % 15 %
P=23%
Prekliiniset 61 o8 131 144 156 247
Kliiniset 44 57 66 69 73 93
Yhteensi 105 155 197 213 229 340
P=1231"%
Prekliiniset 66 107 142 156 170 269
Kliiniset 48 62 12 75 79 101
Yhieensi 114 169 214 231 249 370
P=20%
Prekliiniset 76 123 163 179 196 109
Kliiniset 35 71 83 86 o1 116
Yhieensd 132 194 246 263 287 425
P = Onnistumi stodennikiisvys

2.11 Kehitysaikojen ja viranomaisten tarkastusaikojen lyhentyminen

Jos kehitys- ja tarkastusprosessiin kuluva aikaa lyhenee, sdistetdan rahaa, koska rahalla
on vaihtoehtoiskustannus. Taulukko 5 esittdd miten yhden vuoden vihentyminen faasin
kestoajassa vaikuttaa kustannusten vihentymiseen (kun muut muuttujat pidetddn kiinni-
tettyind). Sddstot vuoden 1987 rahassa. Suurin sdédstd tulee viranomaisen tarkastusajan
lyhentymisestd vuodella, koska tilloin kaikkien edeltivien faasien ja prekliinisten kus-
tannusten diskonttausaika lyhenee vuodella. Tdssd esimerkissd sddstd kokonaiskustan-
nuksissa on 19 miljoonaa. Faasin 1 lyhentyminen vuodella sddstdad puolestaan 13 miljoo-
naa ja niin edelleen. Toimenpiteet, joita tarvitaan lyhentdmédin lddkkeen kehitysaikaa,
vaativat ylimaardisi resursseja. Esimerkiksi rinnakkaiset tutkimukset saattavat antaa uu-
sia tuloksia, joita ei muuten olisi koskaan saatu. Toisaalta l4dkkeen tarkastusajan lyhen-
tdminen lisda julkisen sdintelijan kuluja. Tarkastusajan lyhentymiselld saavutettuja séds-

tojd tidytyy verrata sddntelijdn lisdkulujen kustannukseen. Laajemmin ajateltuna pitéisi
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aina tarkastella vaikutuksia ladkkeen elinkaareen, erityisesti sen terveyshyotyihin. Jos
ladke padsee markkinoille aikaisemmin, yhteiskunta hyotyy siitd, ettd markkinoilla on

tarjolla tehokasta lddkehoitoa nopeammin. (DiMasi ym. 1991, 127-128.)

Taulukko 5 Kustannusten siisto, jos vaihe lyhenee vuodella. Kustannukset mil-
joonissa, yksikko: USA dollari 1987 (DiMasi ym. 1991)

Jos vaihe lvhenee  |Kokonaiskustannusten |Kustannusten sadstd
vuodella odotusarvo

Prekliininen 224 8

Faasi 1 218 13

Faasi 2 215 16

Faasi 3 213 18
Tarkastusaika 212 19
Kustannulcset diskontattu 9 % korolla.

2.12 Hyviksyttyjen liakkeiden kustannusvertailu koko aineistoon

Ladkekehityksen kustannukset voivat vaihdella onnistuneiden ja epdonnistuneiden pro-
jektien kesken. DiMasi ym. tutkivat onnistuneiden ladkeyhdistelmien aineistoa. Heilld oli
taydelliset kustannusaineistot 22 lddkkeestd, jotka hyvaksyttiin markkinoille 31.10.1990
mennessd. Yksi 22:sta oli kustannustiedoiltaan darimmaisen poikkeava ja poistettiin jou-
kosta. Taulukossa 6 on vertailtu onnistuneiden lddkeyhdistelmien faasikustannuksia ja -
pituuksia koko ndytteeseen. Kehitysajat ovat hyvin samanlaisia. Pois lukien faasi 1, klii-
nisen vaiheen testaaminen on merkittdvasti kalliimpaa hyvéksytyille ladkkeille, kuin koko
otoksesta lasketuille ladkkeille. Tdma saattaisi viitata pyrkimykseen ohjata resursseja nii-
den lddkeyhdisteiden kehittamiseen, jotka vaikuttavat lupaavimmilta kliinisen vaiheen al-
kuvaiheilla. Liséksi taulukosta 6 voidaan havaita, ettd koko ndytteen suhteellinen kustan-

nusten hajonta on suurta jokaisessa faasissa. (DiMasi ym. 1991, 129-130.)
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Taulukko 6 Kliinisen vaiheen keskiméariiset kustannukset ja faasipituudet hy-
vaksytyille Lidkkeille ja koko otokselle. Kustannukset tuhansissa, yksikko: USA dol-
lari 1987 (DiMasi ym. 1991)

Hyviksytyt ldfikkeet Koko otos
Vaihe . .

AC SD Pituus AC SD Pituus
Faasi 1 2475 2 957 14.0 2134 4519 15.5
Faasi 2 5629 | 4138 259 3954 | 5230 243
Faasi 3 20024 | 14016 | 36,8 | 12801 | 13974 | 36,0
Pitkén aikavilin

: 3646 | 3065 374 2155 | 2411 33.6

eldinkokeet ' '
Muut eldinkokeet | 1777 | 2300 374 648 1183 33,6

AC =keskiméiriinen kustannus

SD = kustannusten keskihajonta

Kustannukset diskontattu 9 % korolla. Ajan yksikkd: kuukaudet

2.13 Tulosten vertailua Yhdysvalloissa

DiMasi ym. vertailivat Yhdysvaltojen lddketoimialan T&K-kustannuksia omiin tulok-
siinsa nahdidkseen ovatko ndma yhtendisid. Toimialan T&K-kustannukset yhdistettiin uu-
siin markkinoille hyvéksyttyihin ladkkeisiin. Koska DiMasin ym. (1991, 131) tutkimus
késittelee vain yhdysvaltalaisten yritysten uusia lddkeaineita, on vélttdmatontd tehda
useita muutoksia toimialasta julkisesti saatavilla olevaan aineistoon, ennen kuin miele-
késta vertailua voidaan tehda.

Dimasi ym. laskivat CSDD:n ja PMA:n (The Pharmaceutical Manufacturers Asso-
ciation) aineistoista keskiarvon T&K-kustannuksille, mukaan lukien kustannusten viive,
ja hyviaksyttyjen ladkkeiden lukuméérd ajanjaksolle 1979-1989. Yhdysvalloissa tuona
ajanjaksona toimialalla hyvéksyttiin keskiméérin 7,3 uutta ladkettd vuodessa. Uuden hy-
viksytyn lddkkeen diskonttaamaton kustannus oli 138 miljoonaa ja diskontattu kustannus
oli 270 miljoonaa. Kuitenkin 1983 hyvéksyttiin vain yksi uusi yhdysvaltalainen ldékeyh-
distelmé. Poistamalla tdimé& havainto aineistosta, vuotuinen keskiarvo hyviksytyille 1d4k-
keille nousee 7,9 kpl vuodessa ja kustannukset laskevat ollen 127 milj. (diskonttaamaton)
ja 250 milj. (diskontattu) hyvéksyttya lddkettd kohden. Téten DiMasin ym. arvio uuden
ladkkeen kehittimisen keskimddrdisestd kustannuksesta, 114 miljoonaa (diskonttaama-

ton) ja 231 miljoonaa (diskontattu 9 % korkotasolla), on vertailukelpoinen siithen, miti
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saadaan vaihtoehtoisesta kattavasta kokonaistutkimuksesta. (DiMasi ym. 1991, 131-132,
137-140.)

2.14 Johtopaitokset

Edella esitetyllé tavalla DiMasi ym. (1991) arvioivat uuden ladkkeen kehittdimisen keski-
madrdiset kustannukset laajasta aineistosta. Aineisto koostui yritysten luomista ja kehit-
tamistd lddkeyhdisteistd, joita testattiin ihmisillda 1970—1982. Uuden lddkkeen kehittdmi-
sen keskimééraiseksi kustannukseksi arvioitiin 231 miljoonaa Amerikan dollaria vuoden
1987 rahassa. Néistd 114 miljoonaa oli uponneita kustannuksia. Ladkkeen kehitysajan
edustava aikaprofiili, joka sisélsi kaikki vaiheet aina kemiallisesta synteesistd markki-
noille hyviksymiseen saakka, oli l1dhes 12 vuotta. Kustannuksille kdytettiin 9 % diskont-
tokorkoa. Aikaisempiin tutkimuksiin verrattuna DiMasin ym. kustannusarvio on olennai-
sesti korkeampi. Lisdksi heiddn mukaan ladkealan T&K-kustannukset ovat kasvaneet voi-
makkaasti 1980-luvulla.

DiMasi ym. ovat tehneet samalla metodologialla kaksi uudempaa tutkimusta (7he
price of innovation: new estimates of drug development costs ja Innovation in the phar-
maceutical industry: New estimates of R&D costs), jotka késittelevit tdsmélleen samaa
tutkimuskysymysté, eli sitd, kuinka suuri on uuden ladkkeen T&K-kustannusestimaatti.
Dimasin ym. (1991) tuloksia ovat kdyttdneet muun muassa seuraavat tahot: the Office of
Technology assessment (OTA), the Congressional Budget Office (CBO), ja monet muut
tutkijat pohtiessaan esimerkiksi terveydenhuollon rahoitusuudistuksen vaikutuksia T&K-
toimintaan (DiMasi ym. 2003, 152). Voidaan siis todeta, ettd DiMasin ym. (1991) kus-
tannusestimaatti ja metodologia ovat hyvé lahtokohta tutustua teemaan.

Péivitetyt arvot uuden lddkkeen T&K-kustannusestimaatille ja relevanteille paramet-
reille saadaan DiMasin ym. (2016) artikkelista Innovation in the pharmaceutical indus-
try: New estimates of R&D costs. Diskonttaamaton kustannus hyviksyttya ladkettd koh-
den 1395 miljoonaa ja diskontattu 2558 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria vuoden 2013
rahassa. Diskonttokorko: 10,5 %. Aikaisempiin tuloksiin verrattuna diskontatut kokonais-
kustannukset ovat kasvaneet vuosittaisesti 8,5 % inflaatiotasoa nopeammin. Kliinisen
vaiheen onnistumistodennékdisyys: 11,83 %. (DiMasi ym. 2016, 20, 23.)

Toimialan pitkdén jatkuneena trendind on kustannusten nousu. Tdmaé trendi on jatku-
nut 1980-luvulta ldhtien tdhdn paivain saakka. Tekijoitd, jotka vaikuttavat kustannusten
kasvuun, ovat ainakin pddparametrien, kliinisen vaiheen onnistumistodennikdisyyden ja
reaalisen korkotason, muutokset. Uusin lukuarvo uuden lddkkeen kliiniselle onnistumis-
todennékoisyydelle on 11,83 %, kun se vield 1980—1990-luvuilla oli 23 %. Kliininen on-

nistumistodennikoisyys on ldhes puolittunut. Jos muut muuttujat pidetién kiinnitettyiné,
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vaistimiton seuraus tdstd on kustannusten voimakas kasvu, T&K-toiminnan tuottavuu-
den lasku ja toimialan dynaamisen tasapainon vaikeampi saavuttaminen, mihin palataan
myohemmin. On kuitenkin todennékoistd, ettd kustannuksien kasvuun 10ytyy muitakin
syitd. Ndiden syiden ldhempi tarkastelu rajataan tarkoituksella timén opinnaytetyon ul-
kopuolelle.

Munoksen (2009, 959, 962, 967) mukaan T&K-toiminnan laajuus on kasvanut rahassa
valtavasti, mutta markkinoille hyvéksyttyjen lddkkeiden lukumiird vuotta kohden on py-
synyt samana aikavililld 1950-2008. Yhdysvalloissa markkinoille hyviksyttiin 21 uutta
ladkettd vuonna 2008. Munos arvelee, ettd nykyinen ladkekehityksen malli on tulossa
tiensd padhdn. Hinen mukaansa kustannukset kasvavat todella nopeasti, lapimurron teke-
vid uusia lddkkeitd on yhd vihemmain, kilpailu on kovaa ja myynnin kasvu on hiipumaan
pdin. Toimialan innovaatioiden, eli uusien lddkkeiden, lukuméérd on lineaarista, mutta
kustannukset kasvavat eksponentiaalisesti. Ndma piirteet viittaavat sithen, ettd jossain
kohtaa tulee raja vastaan, jolloin nykyinen lddkekehityksen T&K-rahoitusmalli ei ole so-
veltuva toimialalle. Télloin syntyy mahdollisuuksia muille vaihtoehdoille. Niiti vaihto-

ehtoja esitellddn lyhyesti kohdassa 4.5 Hinnoittelumallit murroksessa?
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3 PATENTTITEORIA JA MONOPOLI

Tutkimusorientoitunut lddketeollisuuden toimiala nojaa vahvasti patenttijarjestelméén.
Monopolin myyntituottojen odotusarvo patentin aikana takaa riskialttiin innovaation kek-
sijalle kaikki tuotot méérédajaksi. Patentin umpeutumisen jilkeen kilpailu alkaa rajoittaa
yhteiskunnan kustannuksia, jotka johtuvat monopolin hinnoittelusta. Toisaalta kilpailu ei
valttamattd rajaihda heti tdydellisen kilpailun tasolle. Patentin erddntymispéivén jalkeen
innovaation keksijén tavaramerkki ja briandi jddvét eloon ja tdma voi viivastyttaa kilpai-
lua. Ladketeollisuuden kilpailuun ja politiikkaan liittyy mielenkiintoinen kysymys hyvin-
vointitaloustieteen kannalta: minké&lainen kompromissi pitéisi tehdd uusien innovaatioi-
den ja kilpailukykyisten markkinoiden vililla? (Caves ym. 1991, 1-2.) Téssé luvussa py-
ritdén vastaamaan erityisesti tihdn kysymykseen. Aloitetaan tarkastelemalla, minkélainen

patenttijirjestelmé toimialalla on uusien lddkkeiden parissa.

3.1 Miki on patentti?

Patentit ovat yksinoikeuksia aineettomiin keksintdihin. Ne ovat voimassa itsendisten val-
tioiden lainsdddannossé ja patentteja voidaan panna tidytdnt6on vain siltd osin, kuin pa-
tenttihakemus on tehty. Patentin myontdd kansallinen patenttihallitus yksittdisen valtion
alueelle, eli patentit ovat luonteeltaan alueellisia. Patenttioikeuksien maailmanlaajuinen
standardi on 20 vuotta hakemuksen jittopdivistd lukien. Patentin omistajalla on yksinoi-
keus patentoidun kohteen teettimiseen, tarjoamiseen, myymiseen, maahantuontiin, pa-
tentoidun menetelmén kayttoon tai néistd kieltdytymiseen. Patentti on luonteeltaan kielto-
oikeus. (Lehman 2003, 1-4.) Oleellista on se, ettd patentin kohde, esimerkiksi valmistus-
tapa tai resepti, tulee julkiseksi patentin myontdmispdivéstd ldhtien (Patenttilaki 22 §).
Patenttihakemuksessa kuvattu uusi tuote, valmistustapa tai uusi prosessi on jotain sel-
laista, jota ei ole koskaan tuotu esiin muualla maailmassa ja patentin kohde ei ole itsestdén
selvdd alan ammattilaiselle. Ratkaisu siité, tdyttyvitko ndmi vaatimukset, tehddén vertai-
lemalla patenttihakijan vaatimuksia alalla julkaistuun kirjallisuuteen ja muuhun tietoon
toimialasta mukaan lukien aiemmin julkaistut patentit. T4td prosessia kutsutaan tutki-
mukseksi (eng. prior art), ja se takaa sen, ettd kukaan ei voi vaatia patenttioikeuksia kai-
kesta, mikd on jo olemassa. Méairdaikainen oikeus patenttiin kannustaa luomaan uusia
keksintdjd. (Lehman 2003, 1-5.)

Lahes kaikki keksinnot patentoidaan ennen markkinoille saattamista riippumatta kay-
tetystd tekniikasta. Patentit toimivat eri tavoin ei toimialoilla. Esimerkiksi elektroniikka-
teollisuuden alalla patentit jaetaan usein kilpailijoiden kesken. Niin ei ole lddketeollisuu-
den toimialalla. Ladke-, kemian- ja biotekniikan aloilla patentti koskee tuotetta ja suojaa

laajaa investointia tutkimukseen ja kliiniseen testaukseen, ennen kuin tuote saatetaan
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markkinoille. Ladkkeiden ja kemikaalien patenttisuoja on erityisen tirked verrattuna mui-
hin toimialoihin, koska varsinainen valmistusprosessi on usein helppo kopioida erittdin
pienilld kustannuksilla verrattuna T&K -kustannusten suuruuteen. (Lehman 2003, 4.) Pa-
tentteja pidetddn vélttdimattomind toimialoilla, joissa T&K-toiminta on laajaa, kuten 144-
keteollisuudessa. Patentti kannustaa jatkamaan tutkimus- ja kehitystoimintaa. (Danzon &
Towse 2003, 184.)

Olipa patenttistrategia mikd hyvénsé, patentin keksijoilld on aina sama tavoite: voiton
maksimointi. Jotta patentilla olisi lainkaan kaupallista arvoa, patentin kohteella tiytyy
olla markkinat. Niin patentin kehittijd saa kurottua uponnet tuotekehityskustannukset ja
mahdollisesti vield voittoa. Patenttioikeus takaa markkinoiden yksinoikeuden patentin
kohteeseen, lddkkeiden tapauksessa madrdaikaisen monopolin kyseisen lddkeyhdistelman
kayttoon. (Lehman 2003, 5.) On kuitenkin tdrkedd huomata, ettd patentti ei takaa auto-
maattisesti markkinoiden monopolia. Jos uusi patenttisuojan saanut ladkeaine X vaikuttaa
vaikkapa kipuun, se kohtaa kilpailua muiden ldikkeiden kanssa, jotka vaikuttavat samaan
oireeseen, mutta toisen vaikuttavan aineen kautta. Ndin lddkeaineen X kehittdjalld on yk-
sinoikeus patentin lddkeyhdistelméédn, mutta ei markkinoiden monopolia.

Patentin vaihtoehtoiskustannus tuottajalle on tuotekehitykseen kuuluva riski siité, ettd
innovaatio ei koskaan kanna hedelmaai ja kaikki uponneet kustannukset ja resurssit (Leh-
man 2003, 5). Yhteiskunnan ndkdkulmasta tilanne on toinen. Yhteiskunnalle hy6ty on
kaikki ne uudet teknologiat, keksinnét, ideat, tuotteet, valmistustekniikat ja 1adkkeet, joita
syntyy innovaatioiden seurauksena ja tieto siitd, miten nima valmistetaan. Sen sijaan mie-
lenkiintoinen kysymys on: mikd on yhteiskunnan vaihtoehtoiskustannus patenteille? Se
on patentin keksijélle myonnettivd madrdaikainen yksinoikeus patentin kohteeseen, joka
voi olla sama asia kuin markkinoiden monopoli, mutta ei aina. Monopolin tapauksessa
patenttituotteiden hinnat ovat yksiselitteisesti aina korkeammat. Asiaa voidaan ajatella
vaihtokauppana valtion (tai patenttioikeuden mydntéjén) ja innovaation keksijan vélilla.
Jos innovaation keksijdlld ei olisi mahdollisuutta patenttiin, télldin innovaatiot olisivat
luonteeltaan, liikesalaisuuksia, ne syntyisivét sattumalta, tai ne olisivat julkisrahoitteisia.
Tama tarkoittaisi sité, ettd runsaasti pddomaa vaativien, mutta helposti jdljennettidvien in-
novaatioiden — esimerkiksi lddkkeiden — tutkiminen ja kehittdminen yksityiselld rahoituk-
sella loppuisi vélittdmasti. Kopiotuotannon kustannukset ovat pienemmit kuin myyntitu-
lot markkinoilta, tistd esimerkkind toimii 1dékevaihto, johon palataan myéhemmin. Joh-
topadtoksena kallis ladke on parempi, kuin ei ladkettd lainkaan.

Hyvin suuri osa maailman véestostd eldd ilman patentoituja tuotteita siksi, koska he
ovat liian kdyhid ostamaan innovaatioiden luomaa teknologiaa, jota on saatavilla kehitty-
neissd maissa. Vaikka tédlld on merkittévid vaikutuksia vauraiden ja kdyhien maiden véli-
seen taloudelliseen kuiluun, useimmissa tapauksissa innovatiivisen tekniikan puute ei ole

este sen saatavuuteen. Jos koyhilld ei ole varaa sithen, useimmiten maiden hallitukset ovat
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maksuhalukkaita tallaiseen tekniikkaan. Esimerkkeind yleinen siisteys ja puhtaus, kan-
santerveys, kansallinen puolustus, yleinen jirjestys, julkinen liikenne ja koulutus. Nailla

aloilla markkinat ovat ensisijaisesti hallitusten, ei yksiléiden. (Lehman, 2003, 5.)

3.2 WTO & TRIPS

WTO (The World Trade Organization) perustettiin 1995 ja jérjestoon kuuluu 164 jasen-
valtiota. Yksi jarjeston tdrkeimmistd sopimuksista on TRIPS (Agreement on Trade-Rela-
ted Aspects of Intellectual Property Rights), jonka ovat allekirjoittaneet kaikki WTO:n
jasenvaltiot. TRIPS-sopimuksen tarkoituksena oli luoda tasapuolisempi kansainvilisen
kaupan jdrjestelmd. Vauraat maat sopivat vihentdvédn ulkomaan tuonnin hintakilpailun
esteitd ja kehittyvit maat sopivat avaavansa markkinat kehittyneiden maiden korkean li-
sdarvon tuotteille. Korkean lisdarvon tuotteet koostuvat teknologiasta, jonka arvoa on vai-
kea késittdd ja tdllaiset tuotteet on suojattava voimakkaalla immateriaalioikeusjarjestel-
mélld. Yksi tirkeimmistd korkean teknologian tuoteryhmisti on lddkkeet. (Lehman 2003,
6.)

TRIPS-sopimuksen tarkeimpid vaatimuksia ovat (Lehman 2003, 6):

- WTO:n jdsenmaat eivit saa syrjid teknologioita patenttiturvan tarjoamisessa, mika
tarkoittaa sitd, ettd poikkeukset monissa maissa lddkevalmisteiden patenttisuojista
on poistettava.

- WTO:n jisenvaltioiden on annettava véhintddn 20 vuoden patenttisuoja hyviksy-
tyille patenteille hakemuksen jittopéivastd lukien.

- WTO:n jdsenvaltioiden on huolehdittava immateriaalioikeuksien tehokkaasta val-

vonnasta.

33 Erityisii ongelmia lidkkeiden patenteissa

Lééketeollisuus on yksi kolmesta teknologiaan perustuvasta toimialasta, jossa patentti on
kdytdnndssd sama asia kuin itse tuote. Toiset kaksi toimialaa ovat kemianteollisuus ja
bioteknologiateollisuus. Nédiden kolmen alan innovaatiot kattavat laajan kirjon aina kas-
vilajikkeiden muokkaamisesta ihmisten lddkkeellisiin hoitomuotoihin. Ndmé toimialat
poikkeavat patenttien osalta huomattavasti muista, kuten vaikkapa tieto- ja elektroniikka
alasta, jossa uusiin keksintdihin liittyy tyypillisesti muiden tekniikoiden laaja hyddynta-
minen mukaan lukien liikesalaisuuksien kdyttd ja patenttien jakaminen kilpailijoiden
kanssa. (Lehman 2003, 7.)

Kaikkein térkein huomio: toisin kuin teollisuustuotteet, joiden valmistamiseen tarvi-

taan kalliita ja monimutkaisia valmistusinfrastruktuureja, lddkeyhtididen patentoituja
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tuotteita voidaan kopioida helposti ja halvalla pienilld padomakustannuksilla. Koska 144-
keteollisuuden investoinnit kohdistuvat suurelta osin laboratoriotutkimukseen ja kliinisiin
testeihin, eikd esimerkiksi liukuhihnatuotteen kuten auton valmistamiseen, patentin yk-
sinoikeus on ainoa tehokas tapa suojata investoinnin tuottoa. (Lehman 2003, 7.)

Ladketeollisuudella on tarked piirre, joka erottaa sen muista toimialoista, jotka turvau-
tuvat patenttisuojaan. Monilla teknologiapohjaisilla aloilla on mahdollista pitdd keksin-
tojd salassa tuotteen markkinointiin asti. Tdma mahdollistaa sen, ettd keksija voi lykata
patenttihakemusta viimeiseen asti ja maksimoida titen 20 vuoden patenttiajan, joka las-
ketaan hakemuksen jéttopdivastd. Ladketieteellisen tutkimuksen kulttuuri painottaa kek-
sintdjen erittdin aikaista julkistamista, usein paljon ennen kuin kehityksen kohde, eli uusi
ladke, paatyy markkinoille. Tdma johtuu siitd, ettd patologian (ihmistautioppi) alalla ty6s-
kentelevilld tutkijoilla on velvollisuus jakaa tieteelliset havainnot niin pian kuin mahdol-
lista muiden kollegoiden kanssa, jotta nimé voivat hyddyntda uutta tietoa tutkimuksis-
saan. Toisin kuin vaikkapa IT-toimiala, julkinen valta sidéntelee voimakkaasti lddketeol-
lisuutta. Sddntelyn pyrkimyksend on taata markkinoille paétyvien lddketuotteiden tehok-
kuus ja turvallisuus. Laajat kliiniset kokeet ovat vilttdiméttomid ndiden vaatimusten tdyt-
tdmiseksi. (Lehman 2003, 7.)

Patenttihakemuksen ja tuotteen markkinoille saattamisen vélinen pitka aika tarkoittaa
sitd, ettd lddkevalmistajalle jdd huomattavasti vihemmaén aikaa nauttia patentin takaa-
masta monopolista, kuin muilla patenttiperusteisilla toimialoilla. Tdmé ongelma on kési-
telty monien maiden lainsdddannoissé siten, ettd lddkevalmisteiden patenteille voidaan
hakea jatkoaikaa. Patentin jatkoaikaa perustellaan muun muassa sillé, ettd yritys ei saa
valttdmattd markkinoida ladkettd lainkaan turvallisuuden ja tehokkuuden sdéntelyn takia
jasilld, ettd tuotekehitykseen kuluva aika on pitka. Téstd huolimatta jatkoaikojen pituudet
eivit ole yhta suuria kuin markkinoilla menetetty aika. Yhdysvalloissa patentteja voidaan
pidentdd vain puolella siitd ajata, joka kuluu viranomaisten tarkastusprosessiin. Liséksi
lainsdddénndssa rajoitetaan yksinoikeutta, joka tavallisesti liittyy patenttioikeuteen siten,
ettd kilpailijoiden sallitaan kayttdd patentoitua lddkereseptid rinnakkaislddkkeen valmis-
tamiseen (el myyntiin) patenttiaikana. Tdma sallii rinnakkaisvalmisteen markkinoinnin
vilittdmadsti, kun patentti umpeutuu. (Lehman 2003, 7-8.) Rinnakkaisvalmisteita tarkas-
tellaan tarkemmin osiossa 5.2.

Millddn muulla toimialalla patentit eivét ole houkutelleet niin paljon investointeja tek-
nologiaan kuin lddketeollisuuden alalla Yhdysvalloissa. Vahva patenttijirjestelma yhdis-
tettynd tdysin rajoittamattomaan lddkkeiden hinnoitteluun on aiheuttanut valtavia inves-
tointivirtoja Yhdysvaltoihin. Tutkimuskustannukset kasvoivat vuoden 1977 1,7 miljar-
dista ollen 26,4 miljardia vuonna 2002. Suuri osa tdstd kasvusta on investointien siirty-
mistd Euroopasta, jossa lddkkeiden hintoja sddannelldén kasvavassa mairin. Hintojen ra-

joittaminen uhkaa sijoittajan pddoman tuottoa. Tatd rahavirtojen siirtyméd tukee fakta



32

siitd, ettd vuonna 2002 kaikista lddkeyhtididen investoinneista 82 % kaytettiin Yhdysval-
loissa, loput 18 % muualla maailmassa. Yhdysvalloissa patenttiperusteinen liddketeolli-
suus on kasvanut kaksi kertaa nopeammin kuin muu talous aikavalillda 1990-2003. (Leh-
man 2003, 8.)

Uuden lddkkeen suuret T&K-kustannukset ovat merkinneet sité, etté sijoittajien inves-
toinnit ovat kohdistuneet epédsuorasti lddkkeisiin, joita potilaat tarvitsevat kehittyneissi
maissa. Tama pétee erityisesti Yhdysvalloissa, jossa on vahva patenttisuoja ja ladkkeiden
vapaa hinnoittelu. Osittain syynd ovat patenttiongelmat kehitysmaissa. Jos lddkevalmis-
teille ei ole mahdollista saada patenttisuojaa, tilloin yksityisilld yrityksilld ei ole mitdan
kannustinta tutkimukseen perustuvaan teollisuuteen kehitysmaissa. (Lehman 2003, 9.)

Vaikka ladkealan vaikutus tyopaikkojen luomisessa ja osuus taloudessa on merkittavéa,
toimialan keksintdjen kvantitatiivinen mittaaminen on vaikeaa. Mika on elinajan pitene-
misen arvo? Miké on kipujen ja kdrsimyksien lieventymisen arvo? Vuonna 2001 ladke-
alalla oli 402 syopélddkettd, 123 hoitotapaa sydadnsairauksiin ja —kohtauksiin, 83 AIDS
hoitoa ja 176 ladkettd neurologisiin sairauksiin. Kysymykset siitd, pitdisiké HIV ja AIDS
ladkkeiden patenttisuojaa kunnioittaa herittdvit epdilemittd osin kiivaitakin keskuste-
luita. Toisaalta tuskin yksikdin edelld mainittuihin tauteihin tarkoitettu ladke olisi tullut
ikind markkinoille ilman patenttisuojaa ja mahdollisuutta saada tuottoa sijoitetulle paa-
omalle. (Lehman 2003, 8.)

Kaikilla potilailla ei ole varaa maksaa ladkkeistd, eikd heilla titen ole mahdollisuutta
saada tarvitsemaansa lddkehoitoa. Tdmai ei kuitenkaan ole patenttijérjestelmén seuraus.
Jadminen lddkehoidon ulkopuolelle johtuu siité, ettei potilaalla ole tulonlédhdetté 1d4kkeen
rahoittamiseksi, hénelld ei ole varallisuutta maksaa ldédkettd itse tai siitd, ettd julkinen
valta, vakuutus tai hyvintekeviisyystahot eivit tarjoa kyseistd lddkettd. (Lehman 2003,
8.)

Patenttijérjestelmén tehokas kayttd johti kaupallisten yrityksien syntyyn ja valtavaan
investointiin lddketeollisuuden toimialalla. Investointien myo6té lddketieteellisen kehityk-
sen eteneminen on ollut nopeampaa kuin koskaan aiemmin historiassa. Tutkijoiden ja
perustutkimuksen koulutuksen julkinen rahoittaminen kasvattivat huomattavasti ymmar-
rystd ihmisen patologiasta. Téastd huolimatta sijoittajat kantoivat vastuun ladkeyrityksisté,
joille taattiin kannustimet suuriin voittoihin. Ladkeyritykset tarjosivat hoitomuotoja poti-
laille, jotka tarvitsivat uusia hoitomuotoja. Ladkeyritykset kehittivit yli 92 % kaikista uu-
sista patenttilddkkeistd 80-luvulla. (Lehman 2003, 9.)
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34 Monopoli

Taydellisen kilpailun markkinoilla yritys ottaa hinnan annettuna, eika voi vaikuttaa sithen
milldén tavalla. Raaka-aineiden hinnat ovat vakioita ja ne mééraytyvét markkinoilla. Tal-
16in yritys tekee padatoksid vain siitd, kuinka paljon se haluaa valmistaa, ostaa tai myyda
tuotteita. Néin ei ole monopolin tapauksessa. Useissa tapauksissa monopoli syntyy suur-
tuotannon etujen myo6td. Mitd suurempi yritys, sitd pienemmat yksikkdkustannukset ja
sitd kannattavampaa yritystoiminta on. Toinen tapa miten monopoli voi syntyd on luon-
nollinen monopoli. Téll6in kyseessd on kasvavat skaalatuotot. Luonnollisia monopoleja
el esiinny paljon. Toisaalta monopolien maaré riippuu alueellisesta tarkastelusta. Esimer-
kiksi syrjaseudun kyldkaupalla on alueellinen monopoli, jos seuraavaksi 1dhin kauppa on
30 kilometrin pééssd ja niin edelleen. Monopoli voi olla myos lakisdédteinen. (Pohjola
2014.)

Ladketeollisuuden toimialalla monopolit syntyvét patenttien kautta. Toisaalta patentti
luo yritykselle médérdaikaisen monopolin vain siind tapauksessa, ettd markkinoilla ei ole
samaan tautiin kdytettdvii terapeuttista substituuttia. Mikédli markkinoilla on l4dkeaineet
A ja B, joista A:n patentti ei ole umpeutunut mutta B:n patentti on, tdlldin patenttilddke
A kohtaa tosiasiallista kilpailua B:n kanssa, jos lddkkeitd A ja B kdytetddn saman oireen
hoitoon. Ilmién nimi on Suomessa lddkevaihto (Kanniainen ym. 2009, 38). Ladkkeiden
hinnanmuodostusta kasitellddn tarkemmin luvussa 5. Téssd osiossa tarkastellaan miten

voittoa maksimoiva monopoli asettaa hinnan yleisen taloustieteen maailmassa.

3.5 Monopolin voiton maksimointi

Jotta yritys maksimoi voittonsa, se tuottaa sellaisen mééran hyddykettd, ettd myynnisti
saatu rajatulo on yhtéd suuri kuin rajakustannus. Pitkélld aikavalilla kaikki kustannukset
tulee kattaa. Liiketoiminta on kannattavaa, jos myyntitulot kattavat kokonaiskustannukset
tai vaihtoehtoisesti jos myytdvin tuotteen hinta kattaa yksikkokustannukset. (Pohjola
2014.) Ladketeollisuuden toimialalla T&K-kustannukset ja tutkimuslaboratorio voidaan
ndhda kiinteind kustannuksina. Toimiala on siitd mielenkiintoinen, etti tuotteen valmis-
tuskustannus reseptin keksimisen jélkeen on hyvin pieni (Lehman 2003, 4). Toisin sanoen
tuotantofunktion panokset, eli kemikaalit ym. ovat erittdin halpoja verrattuna tuotanto-
teknologiaan, joka tdssé tapauksessa on tieto siitd, miten lddke valmistetaan. Tdma nékyy
tuotteen hinnassa. Asiakas ei maksa lddkkeestd korkeaa hintaa sen takia, ettd se sisdltdisi
joitakin harvinaisia kemikaaleja. Asiakas maksaa tiedosta, miten lddke on kehitetty.

Kun uusi lddke on valmis, yritykselld on tiedossa kiintedt kustannukset ja kemikaalien
raaka-ainekustannukset, jotka madrdytyvét vapaasti markkinoilla. Yritys tuntee markki-

noiden tarjontakdyrin, joka on yleisen monopolin tapauksessa sama asia kuin yrityksen
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oma tarjontakdyrd. Tdma madrdytyy kustannusten perusteella. Usein monopolin tarkas-
telu lahtee oletuksesta, ettd monopoliyritys tuntee oman hyddykkeensd kysyntdkdyrén.
Tarkastellaan tilannetta tistd nikokulmasta. (Pohjola 2014.)

Monopoli voi nyt valita joko hinnan tai miiran. Jos se valitsee hinnan, kuluttajat paét-
tavat kuinka paljon ostavat lddkettd. Jos monopoli valitsee méérén, se voi lukea kysynta-
kdyréltd mihin hintaan kyseinen miird menee kaupaksi. Monopoli kohtaa markkinoiden
laskevan kysyntékdyran ja maksimoi voittonsa myymalld méaarin, jolla rajakustannus on
yhtd suuri kuin rajatulo. Erona tdydellisen kilpailun malliin monopolille myyntihinta on
suurempi kuin rajatulo. Hinnan ja rajatulon erotus kertoo monopolivoiman. Tavallisesti
monopoli johtaa pienempéin tuotantoon ja korkeampaan hintaan. (Pohjola 2014.)

Kysynnén hintajousto saadaan jakamalla kysynnédn suhteellinen muutos hinnan suh-
teellisella muutoksella. Tulos on aina negatiivista. Jos hintajousto on 0 ja -1 vélissa, ky-
syntd on méiritelmallisesti joustamatonta. Mitd 1dhempéna hintajousto on nollaa, sita jyr-
kempi kysyntikdyrd on ja sitd joustamatonta kysyntd on. Jos kysyntd on joustamatonta,
monopolivoima vahvistuu entisestddn. Téalloin kysyntdkayra on jyrkédsti laskeva. Normaa-
listi kysynté on joustamatonta vélttimattomyyshyodykkeille. (Pohjola 2014.) Ladkkeiden
kysyntd on joustamatonta, silld niiden kysynnén hintajousto on erityisen pientd. Gemmill
(2008, 73) esittdd kysynndn hintajoustoksi reseptilddkkeille arvon -0,16. Gatwood ym.
(2014, 1102) jakoivat ladkkeet kahdeksaan eri ryhméén ja heiddn mukaansa kysynnéin
hintajousto lddkkeille riippuu hieman ladkkeen kéyttotarkoituksesta ollen -0,015 ja -0,157
vililld. Gilman & Kautter (2008, 489) saivat reseptilddkkeiden kysynnén hintajoustoksi
-0,23. Voidaan siis tehdé johtopditos, ettd ladkkeiden kysynté on erittdin joustamatonta,
kysyntakédyrd on ldhes pystysuora. Tdmé luo mielenkiintoisen ja haastavan markkinati-
lanteen ainakin seuraavista syisti:

1. Miten lddkkeen tasapainohinta asettuu joustamattoman kysynnén ja patentin tuo-
man hinnoitteluedun myo6tia? Voiko julkinen valta vaikuttaa sdantelylld kysyntdén,
ja titd kautta markkinahintaan?

2. Pitéisiko julkisen vallan subventoida potilaita lddkkeiden kustannuksien osalta?
Jos kylld, niin missd méérin?

3. Onko julkisen sektorin lddkekorvausten kustannukset kestavélla pohjalla?

Seuraavaksi tarkastellaan ladkkeen tasapainohinnan muodostumista monopolitilan-
teessa, jossa julkinen valta ei subventoi potilaille 1dékekorvauksia eikd puutu markkinoi-
den toimintaan milldén tavalla. Hieman kérjistien Suomessa kyseeseen tulee tilanne,
jossa potilas ostaa reseptilddkettd, johon ei ole olemassa kela-korvausta eikd halvempaa
rinnakkaisvalmistetta. Ladkeyritys voi vapaasti médrittdd lddkkeen tukkuhinnan Suo-
messa (Valtioneuvoston asetus lddketaksasta 3—4§). Malli on d4arimmilleen yksinkertais-

tettu, eikd sovellu sellaisenaan realistiseen taloustieteelliseen analyysiin. Malli kuitenkin
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helpottaa ajattelua ja toimii vertailupohjana seuraavaan késiteltdvdin aiheeseen, joka on

ladkkeiden hinnoittelukdytannot.

Hinta, P
Hyvinvointitappio
P e
Tarjonta
Pl
Kysyntd
Rajatulo Maara, Q
Kuvio 3 Monopolin voiton maksimointi

Kuviossa 3 kysyntd on joustamatonta, rajatulokdyrd on jyrkédsti laskeva, markkinoita
el sadnnelld ja hyvinvointitappio on vérjitty mustalla. Monopoli voisi myyda ladkettd
hintaan P1, mutta se myy ladkettd hintaan P2, jolloin voitto maksimoituu. On tirkeda
huomata, ettd todellisuudessa kysyntdkdyrd on ldhes pystysuora, mutta graafisista syistd
se on piirretty normaalia loivemmaksi. Mitd joustamattomampaa kysynté on, sitd enem-
mén ylijiama paityy lddkkeen myyjélle. Talloin hinta nousee ja monopolivoitto kasvaa.
Apteekin kate, joka madraytyy lakisdéteisesti, ja arvonlisdvero ndhdéén kiinteind kustan-
nuksina eiki niitd sen vuoksi ole eritelty kuvioon (Valtioneuvoston asetus lddketaksasta).
Todellisuudessa tilanne ei ole ndin yksinkertainen, vaan kehittyneissd ldnsimaissa julki-
nen valta korvaa osan kuluttajien ladkekustannuksista (Vogler ym. 2016, 1). Ladkkeiden
hinnanmuodostus poikkeaa tavallisten hyddykkeiden hinnanmuodostuksesta merkitta-
visti (Kanniainen ym. 2009, 35-36). Asiaa késitellddn seuraavassa luvussa, jossa vasta-
taan kysymyksiin 1 ja 2. Julkisen sektorin lddkekorvauksia késitellddan puolestaan luvussa
5.
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4 LAAKKEIDEN HINNOITTELU

Tassd luvussa pyritddn selvittdmadn miksi ladkkeiden hinnoittelu on vaikeaa ja miten jul-
kinen valta voi vaikuttaa sosiaalisen hyvinvoinnin tasoon. Miksi toimialan staattisen ja
dynaamisen tehokkuuden saavuttaminen samanaikaisesti on vaikeaa? Minkalaisia hin-
noittelukdytdant6ja ladkkeiden parissa on ja miksi potilaiden lddkekustannuksia tuetaan
esimerkiksi julkisen vakuutuksen kautta?

Toistaiseksi on tarkasteltu miten uuden lddkeaineen T&K-kustannusestimaatti muo-
dostuu, mitd ovat patentit ja miten monopoli voi syntya ldéketeollisuuden toimialalla. On
kuitenkin hyva pohtia sitd, minkélainen hyodyke lddke on ja miksi julkinen valta haluaa
kaikissa OECD-maissa osallistua kansalaisten lddkekustannuksiin ainakin osittain.
Kaikki OECD-maat kisittelevit lddkkeitd ja terveyspalveluita yleisesti meriittihyodyk-
keind, joiden kulutus ei pitdisi riippua yksilollisistd preferensseistd tai maksukyvysta.
(OECD 2008, 86.) Meriittihyodyke tarkoittaa mééritelméllisesti sellaista hyddykettd,
jonka kaytostd aitheutuu positiivisia ulkoisvaikutuksia yhteiskunnalle. Kuluttajien valit-
sema kulutustaso voi olla kuitenkin sosiaalista optimia pienempi. Tdmén takia meriitti-
hyodykkeitd tuetaan julkisin varoin. Oppikirjaesimerkkeind kdytetddn koulutusta ja ter-
veydenhuoltoa. Tiettyd minimikoulutustasoa pidetdin kaikille yhteiskunnan jésenille
suotavana, olivatpa koulutettavan vanhempien preferenssit mitkd hyvénsi. (Tuomala
2009, 237.) Toisaalta voi olla, ettd kuluttaja ei tiedon puutteen tai liian korkeiden 144k-
keiden hintojen takia osaa pitda riittivaa huolta omasta terveydestddn. Esimerkiksi tarttu-
van taudin levidiminen lddkityksen kdyton puutteen takia. Ladkkeet ovat meriittihyodyk-
keitd, joiden kédyttod julkinen valta tukee pyrkimyksend nostaa sosiaalisen hyvinvoinnin
tasoa, eli edistdd kansalaisten ladkkeiden saatavuutta ja kdyttod esimerkiksi edullisem-
milla hinnoilla (OECD 2008, 86; Danzon ym. 2015b, 294). Keinot, miten julkinen valta
tukee lddkkeiden saatavuutta, vaihtelevat paljon OECD-maiden kesken. Niitd ovat esi-
merkiksi lddkkeiden takaisinmaksujérjestelmd, 1dékkeiden tarjoaminen julkisten terveys-
klinikoiden kautta niille, keitd ei ole vakuutettu (Meksiko) ja verohelpotukset tydonantajan
rahoittamalle sairausvakuutukselle Yhdysvalloissa. Kaikkien edelld mainittujen keinojen
nettovaikutus on sama: lisdtd ladkkeiden kulutusta vihentdmalld tai poistamalla suoria
kuluttajan kustannuksia. (OECD 2008, 86.)

Edelld opittiin, ettd julkinen valta on halukas osallistumaan kuluttajien lddkekustan-
nuksiin. Danzonin (2018, 1396) mukaan alan kirjallisuus havaitsee kolme erillistd teo-
reettista ldhestymistapaa lddkkeiden hinnoittelulle: 1. hintadiskriminoiva monopoli, 2.
Ramsey-hinnoittelu ja 3. arvoperusteinen hinnoittelu. Kaikki kolme nékokulmaa tukevat
ladkkeen myymisté eri asiakkaille eri hintaan, mutta eroavat toisistaan oletuksiltaan ja
johtopaitoksiltddn, kuten myohemmin huomataan. Téssd luvussa kdydéddn ldpi ndma
kaikki.
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Ilman julkisen vallan sdéintelyd lddkkeiden hinnat néyttdisivdit nousevan korkeiksi.
Nain on kdynyt esimerkiksi Yhdysvalloissa, jonne tuodaan yhd enemmain ladkkeitd Ka-
nadasta ja muista maista, joissa ladkkeiden hinnat ovat matalampia. Matalammat hinnat
johtuvat yleensa tiukasta sddntelysté, joka ei ainoastaan rajoita uusien ldékkeiden hintaa,
vaan myo0s estdd hinnan kasvamisen tulevaisuudessa. Ndméd molemmat tekijat lisddvét
Yhdysvaltojen ja muun maailman vilisti hintaeroa. Seuraavat perusperiaatteet vallitsevat
kiistatta ladkemarkkinoilla ja ne vaikuttavat lddkkeiden hintoihin olipa hinnoittelustrate-

gia mikd hyvansa (Gregson ym. 2005, 121):

1. Laidkekehitys on riskialtista liiketoimintaa, jossa suuret kiinteédt kustannukset syn-

tyvit vuosia ennen mahdollisia tuottoja.

2. Vaikka ladkkeet ovat patenttisuojattuja, useimmat lddkkeet kohtaavat kovaa kil-
pailua markkinaosuuksista toisten lddkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat samaan

tautiin esimerkiksi eri vaikuttavan aineen kautta.

Seuraavaksi tarkastellaan miksi lddkkeiden hinnoittelu on monimutkaista ja miten
ladkkeen hinta asettuu hintadiskriminoivan monopolin, Ramsey-hinnoittelun ja arvope-
rusteisen hinnoittelun nakokulmista. Kaksi ensin mainittua késittelevit suhteellista hin-
nanmuodostusta, eivétkd ne ota huomioon julkisen vallan tukea tai mahdollista vakuu-
tusta, joka oletettavasti laskee kuluttajahintaa. Arvoperusteinen hinnoittelu puolestaan

esittda mallin ladkkeen absoluuttisen hintatason muodostumiselle.

4.1 Miksi ladkkeiden hinnoittelu on monimutkaista?

Lidkkeiden kuluttajahinta poikkeaa normaalien hyddykkeiden hinnanmuodostuksesta
oleellisesti. Usein tuotteen hinnoittelun 1dhtokohtana on tuotantokustannukset, joiden li-
saksi yritys asettaa tuotteelleen katteen, jonka suuruus riippuu muun muassa kilpailun
miirastid. Ladketeollisuuden parissa tilannetta monimutkaistaa moni asia: hyodykkeen
tyyppi, sosiaalisen optimin taso, epétdydellinen kilpailu, kysynnén hintajoustot, sdantely,
ladkkeen vaikuttavuus, suuret T&K-kustannukset ja niin edelleen.

Léédkkeiden tehokas hinnoittelu kansallisesti ja kansainvilisesti on monimutkainen ja
poliittinen ongelma. Milld tahansa toimialalla sosiaalisen hyvinvoinnin maksimoivan hin-
noittelun tdytyy ottaa huomioon toimialan staattinen ja dynaaminen tehokkuus. Staattinen
tehokkuus tarkoittaa olemassa olevien lddkkeiden optimaalista kdyttdd ja dynaaminen te-
hokkuus optimaalista investoinnin tasoa tutkimukseen ja kehitykseen. Ladkkeiden parissa
nididen tavoitteiden yhteensovittaminen on vaikeaa kolmesta syystd (Danzon ym. 2015a,
238, 247; 2015b, 294-295):
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1.

T&K-toiminnan arvo on Yhdysvalloissa noin 17 % ldéketoimialan liikevaihdosta,
kun muilla toimialoilla vastaava luku on 4 % maan sisélla. Lisdksi kiinteét tuotan-
tokustannukset ovat merkittdvid. Rajakustannushinnoittelu ei onnistu staattisen te-
hokkuuden saavuttamiseksi, koska kokonaiskustannuksia ei saada tilloin katettua.
Rajakustannushinnoittelu rikkoo dynaamista tehokkuusvaatimusta. Patentit mah-
dollistavat rajakustannukset ylittdvén hinnoittelun ja taten mahdollisesti dynaami-
sen tehokkuuden. Tami on toiseksi paras ratkaisu, jos rajakustannukset ylittdva

hinnoittelu vihentdd ladkkeiden hyotykayttoa.

Ladkkeiden patenttien vaikutus on lieventynyt ja vaaristynyt julkisen vakuutustur-
van takia useimmissa kehittyneissd maissa. Alentamalla potilaiden lddkekustan-
nuksia, julkinen vakuutus lisdd lddkkeiden kayttod ja tuo markkinoita 1dhemmas
optimaalista tilaa. Toisaalta jos potilaiden kysyntd on joustamatonta hinnan suh-
teen, vakuutus luo ladkkeen myyjélle kannustimen asettaa hinta korkeammaksi.
Vastakohtana vakuutusjdrjestelmélle toimii monet pieni- ja keskituloiset maat,
joissa potilaat maksavat itse lddkekulunsa ilman julkisen vallan taloudellista tukea.
Talloin potilaat valttavit julkisen vakuutuksen vééristdvén vaikutuksen hintoihin.
Kuitenkin muutkin tekijat — kuten vinoutuneet tulojakaumat ja epavarmuus 1a4k-
keen laadusta — ovat osallisena siihen, ettd lddkkeiden hinnat voivat ylittda toiseksi
parhaan tasapainohinnan. Kansainvélinen tulojousto lddkkeiden hinnoille on
0,267, mutta pieni- ja keskituloisissa maissa tulojousto on 0,0-0,10. Tam4 viittaa
sithen, ettd ladkkeet ovat suhteellisesti kalliimpia pieni- ja keskituloisissa maissa.
Lisdksi ndiden maiden suuret sisdiset tuloerot myotévaikuttavat suhteellisesti kor-
keampiin hintoihin. Epdvarmuus patentin umpeutumisen jélkeisten kopiolddkkei-

den laadusta puolestaan johtaa kilpailuun tuotemerkilld, eikd hinnalla.

Koska T&K-kustannus on kansainvélinen ja kaikille yhteinen kiinted kustannus,
tehokas kansainvilinen hinnoittelu edellyttdad kaikkia maita osallistumaan kustan-
nuksen jakoon sopivassa méérin. Taloustieteen mukaan kansainvélinen hintadis-
kriminointi nostaa hyvinvoinnin tasoa verrattuna kansainviliseen yhden hinnan
politiikkaan olettaen, ettd ladkkeiden kiytto kasvaa, mika on uskottavaa. Hintadis-
kriminointiteoria ja Ramsey-hinnoittelu antavat kriteerit suhteellisten hintojen te-
hokkaalle muodostumiselle, mutta ne eivit kisittele absoluuttisen hintatason muo-

dostumista.
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4.2 Hintadiskriminoiva monopoli

Yleisin teoreettinen tuki hintojen vaihtelulle on hintadiskriminointi, joka tarkoittaa saman
tuotteen myymisté eri hintaan eri asiakkaille sen mukaan, mika on kunkin asiakkaan mak-
suhalukkuus. Tamai teoria osoittaa, ettd jos kuluttajien kysynndn hintajousto — joka on
téssd sama asia, kuin halu maksaa ladkkeestd — vaihtelee, till6in monopoli maksimoi tuot-
tonsa vaihtelemalla hintaa kdanteisesti kysynnan hintajouston mukaan. Tall6in hinta tulee
asettaa matalammaksi niille asiakkaille, joiden kysyntd on joustavampaa ja vastaavasti
korkeammaksi niille, joiden kysyntd on joustamatonta. Teoria siséltdé oletuksen, ettd asi-
akkaat voidaan segmentoida eri ryhmiin. Normaalissa tilanteessa hintadiskriminointi li-
sdd niiden asiakkaiden hyotyd, keiden kysyntd on joustavampaa. Télloin kuluttajien ko-
konaishyo0ty ja tuottajan voitot kasvavat verrattuna kiintedin yhden hinnan jarjestelmain.
(Varian 2010, 12.) Todelliset hintajoustot ennen vakuutusta ovat havaitsemattomia. Tésta
huolimatta on néyttod siité, ettd hintajousto vaihtelee kdanteisesti tulotason kanssa, koska
korkeilla hinnoilla on suhteellisesti suurempi tulovaikutus matalan tulotason kuluttajille.
Tama teoria tukee johtopdétdstd, jonka mukaan lddkkeiden hintadiskriminointi keskim&a-
rdisen tulotason perusteella eri maiden viélilld lisdd 1d4kkeiden hyotykayttod ja parantaa
sekd staattista tehokkuutta ettd vertikaalista oikeudenmukaisuutta, joka tarkoittaa tdssi
yhteydessi sitd, ettd korkeamman tulotason maiden kansalaiset maksavat lddkkeistdéin
enemman, ja osallistuvat titen suuremmalta osin T&K-kustannusten rahoitukseen suh-
teessa kansainviliseen yhden hinnan polititkkaan. (Malueg & Schwartz 1994, 189-193;
Danzon 1997.) Todenndkdisilld oletuksilla hintojen kansainvilinen vaihtelu johtaa suu-
rempiin T&K-investointeihin ja parantaa toimialan dynaamista tehokkuutta (Valletti &
Szymanski 2006).

Téten talousteorian johtopédtds on, ettd jopa ilman julkisen vallan siéntelyd monopo-
lin voiton maksimointi johtaa lddkkeen hintadiskriminointiin kdénteisesti kysynnén hin-
tajouston mukaan, jolloin sosiaalinen hyvinvointi on parempi suhteessa kansainviliseen
kiintedén hintaan. Sdidnteleméttomén voittoa maksimoivan monopolin hinnat tuottavat
kilpailullisia markkinoita suuremmat voitot, ellei hinnoitteluvoimaa rajoiteta julkisen val-
lan toimesta. Hintakontrollin vilineitd ovat kohtuullisen tukkuhinnan maéarittdminen, vii-
tehintajirjestelmad, ladkevaihto, rinnakkaistuonti ja fiskaalinen budjettirajoite (Kanniai-
nen ym. 2009, 36). Liséksi kilpailevien lddkkeiden markkinoille tulo tai sen uhka ja siitd
seuraava kuluttajahintojen lasku ovat kilpailua kiristivid tekijoitd (Danzon 1997). Ladke-
markkinat ovat erityisen alttiita hinnanmuutoksille, jos uusi kilpaileva lddke hyvaksytdin
markkinoille. Mitd vihemmén samaan tautiin on kilpailevia ladkkeitd, sitd rajumpia hin-
nanmuutokset ovat. (Garber ym. 2006, 23-26.) Markkinoille pddsyssd on kuitenkin vii-
verakenne, joka johtuu osittain viranomaisten tarkastusprosessista. Asiaa késiteltiin tar-
kemmin luvussa 2. Tarkedd on havaita se, ettd laaja julkinen sairausvakuutus lddkkeiden

hintoihin muuttaa kysyntdé joustavammaksi ja voi mahdollistaa suurempia tuottoja kuin
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kilpailluilla markkinoilla, jos hintoja ei sddnnelld lainkaan (Garber ym. 2006, 1-2, 23—
26).

4.3 Ramsey-hinnoittelu

Toinen ldhestymistapa lddkkeiden hinnoittelulle ja hintojen vaihtelulle on Ramsey-hin-
noittelu. Ramseyn perimmainen ongelma oli 10ytia sellaiset veroasteet, joilla hyvinvointi
maksimoituu. Tdimé on samanlainen ongelma, kuin optimaalisten hintojen 16ytdminen eri
markkinoiden vilill4, jotta kaikille yhteinen T&K-kustannus tulee rahoitetuksi. Tété kiin-
tedd kustannusta ei voida osoittaa vain tiettyjen kuluttajien tai valtioiden maksettavaksi.
Kokonaismyyntitulojen odotusarvon tdytyy kattaa kaikki kustannukset, jotta toimiala
houkuttelisi jatkuvia T&K-investointeja. (Ramsey 1927; Danzon 2018, 1397.) Ramsey
(1927) paitteli, ettd hinnan veloittaminen kéénteisesti kysynnéin hintajouston mukaan on
tehokkain tapa jakaa tuotannon yhteiskustannukset. Absoluuttinen hintataso mairdytyy
tuottovaatimuksen mukaan.

Niin olleen sekd Ramsey-hinnoittelu ettd hintadiskriminoiva monopoli tukevat hinto-
jen vaihtelua eri markkinoiden vililld perustuen kysynnin hintajoustoihin. Kumpikaan
malli ei kuitenkaan ota huomioon sairausvakuutusta, joka kdytdnnossd vihentdd hinta-
jouston merkitsevyyttd. Lisdksi molemmat mallit keskittyvit suhteellisiin hintoihin, eivit
ladkkeiden absoluuttisiin hintoihin. (Danzon 2018, 1396—-1397.)

Ramsey-hinnoittelun oletuksena on, ettd julkinen valta on rajoittanut absoluuttiset hin-
tatasot ennalta médrittyjen kustannusten mukaan. Tdma viittaa siihen, ettd Ramsey-hin-
noittelun ideana on maksimoida sosiaalista hyvinvointia voiton maksimoinnin sijaan.
Téssdkin tapauksessa halutaan varmistaa, ettd kustannukset tulevat katetuksi. Ramsey-
hinnoittelu esittdd hinnoittelumallin staattiselle tehokkuudelle annetulla rahoitusrajoit-
teella. Tdmd malli ei késittele dynaamista tehokkuutta, eli optimaalista sijoitusastetta
T&K-toimintaan. (Ramsey 1927; Danzon 2018.)

Hintadiskriminointiteoria kuvaa sidintelemdttdoman monopolin voiton maksimoivaa
kéyttdytymistd, joka johtaa usean markkinahinnan kdytdnton. Télloin monopolin voitot
ovat suuremmat kuin kilpailullisten markkinoiden voitot. Timi johtaa siihen, ettd staat-
tista ja dynaamista tasapainoa ei saavuteta. (Danzon 2018, 1397.) Hintadiskriminointiteo-
ria pyrkii veloittamaan kuluttajilta niin korkean hinnan kuin mahdollista. Ramsey-hin-
noittelu puolestaan pyrkii veloittamaan jokaiselta kuluttajalta niin vahén kuin mahdol-
lista, mutta tehokkaimmalla tavalla. Molemmat teoriat toimivat samalla mekanismilla —
hintajoustoilla — mutta hintahaarukan vastakkaisissa péissd. Ndiden teorioiden pyrkimyk-
set ja tavoitteet eivit ole samanlaiset, mutta keinot miten tavoitteet saavutetaan muistut-

tavat toisiaan. Ramsey-hinnoittelussa rajoitteena on kokonaiskustannusten kattaminen.
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Hintadiskriminoivan monopolin on puolestaan myytévéa osalle kuluttajista ladkkeet hal-
vemmalla, jotta se maksimoi voittonsa. Tédssédkin tapauksessa myyntihinnan tdytyy olla
suurempi kuin tuotannon muuttuvat kustannukset, koska rajakustannushinnoittelua ei

voida hyvéksyd annettujen tehokkuusvaatimusten takia.

4.4 Arvoperusteinen hinnoittelu

Arvoperusteinen hinnoittelu on kolmas ldhestymistapa ladkkeen hinnoittelulle. Sen tar-
koituksena on saavuttaa seké staattinen ettd dynaaminen tehokkuus sellaisilla markki-
noilla, joilla on kattava vakuutus, kuten useimmissa korkean tulotason maissa. Tédssd mal-
lissa vakuuttaja asettaa sdanndt hinnoille tai lddkkeiden korvattavuudelle ja sellaiselle
ladkkeiden kiytolle, joka tukee staattisen ja dynaamisen tasapainon saavuttamista. Toisin
sanoen vakuuttaja midrittdd markkinoilla olevien lddkkeiden laajimman mahdollisen
hyotykédyton ja kannustimet T&K-toimintaan uusien lddkkeiden kehittdmiseksi. Uudet
ladkkeet tuovat odotettuja terveyshyotyjd ja titen rajakustannukset ylittdva kustannusten
taso on oikeutettu. (Danzon ym. 2015b, 294-298, 300.) Perusperiaate on, etti kunkin va-
kuuttajan (valtion) hinnat heijastavat maksuhalukkuutta (eng. willingness to pay) tervey-
delle. Laajan vakuutusturvan maissa vakuuttaja (usein yhteiskunta) toimii kansalaisten
agenttina ja asettaa maksuhalukkuuden enimmaéisraja-arvon, joka miérittdd enimmais-
kustannuksen terveysyksikkod kohden. Terveysyksikkond voidaan kdyttdd esim. laatu-
painotettua lisdelinvuotta (eng. quality adjusted life year, QALY). Vakuuttaja arvioi koh-
taako uuden markkinoille tulevan lddkkeen inkrementaalinen kustannusvaikuttavuus-
suhde (eng. incremental cost-effectiveness ratio, ICER) maksajan maksuhalukkuuden
raja-arvon. Tdhdn arvoon vaikuttaa uuden lddkkeen hinta, vaikuttavuus ja kaikki mahdol-
liset muut kustannukset suhteessa parhaan vaihtoehtoisen hoitomuodon hintaan ja vaikut-
tavuuteen. (Danzon 2018, 1397.) Kustannukset ja vaikutukset riippuvat arvioijan nako-
kulmasta. Paras tapa mitata kustannuksia ja vaikutuksia on yhteiskunnallinen nékdkulma,
jolloin kaikki kustannukset ja terveysvaikutukset otetaan huomioon riippumatta siité,
kuka viimekddessd maksaa laskun tai saa terveyshyddyt. Yhteiskunnan nékdkulma on
ainoa tapa vilttdd osittaisoptimointia, jossa kustannuksia pyritddn siirtiméién eteenpdin,
pois omalta budjettivastuulta. (Peura ym. 2011.)

Léaédkkeiden valmistajille luodaan kannustin hinnoitella ldéke inkrementaalisen kustan-
nusvaikuttavuussuhteen mukaan asettamalla uusi teknologia (dynaaminen tehokkuusvaa-
timus) riippuvaiseksi vakuuttajan maksuhalukkuudesta. Samalla vakuuttajan maksuha-
lukkuus ohjaa ladkeyritysten T&K-toimintaa sellaisten lddkkeiden kehittaimiseen, jotka

tayttidvit vakuuttajan asettamat kriteerit. Tédten uusi 14éke, joka on erittdin tehokas suh-
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teessa parhaaseen vaihtoehtoiseen hoitomuotoon, voidaan hinnoitella merkittiavésti kal-
liimmaksi. Vastaavasti uusi laédke, joka ei tarjoa lisdetuja tdytyy hinnoitella nimellisarvon
mukaan, jotta lddke paisisi lainkaan vakuutuksen piiriin. (Danzon 2018, 1397-1398.)
Globaalilla tasolla jos jokainen valtio yksipuolisesti asettaa oman maksuhalukkuuden
raja-arvon terveydelle, timd luo kannustimen ladkeyrityksille hinnoitella eri valtiot eri
tavalla. Néihin hintoihin perustuva kokonaismyynti heijastaa vakuuttajien globaalia mak-

suhalukkuuden raja-arvoa ja luo kannustimet T&K-toimintaan. (Danzon 2018, 1398.)

4.4.1 ICER

Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) on tunnusluku, jota kdytetddn,
kun halutaan verrata eri hoitovaihtoehtojen kustannuksia ja terveysvaikutuksia toisiinsa.
Lidke X on kustannusvaikuttava, jos se on edullisempi ja vdhintdan yhté vaikuttava kuin
paras vaihtoehtoinen hoito Y. Jos X on kalliimpi ja vaikuttavampi kuin Y, télléin X on
kustannusvaikuttava vain, jos lisdhyddyn katsotaan olevan lisdkustannusten arvoista. Toi-
saalta jos X on edullisempi ja vihemmén vaikuttava kuin Y, se voi silloinkin olla kustan-
nusvaikuttava, jos Y:n lisdhyotyd ei ndhdd sen lisdkustannusten arvoisena. ICER vastaa
kysymykseen: kuinka paljon uudella hoidolla saavutettu lisdterveysyksikko (esim.
QALY) maksaa vaihtoehtoiseen hoitoon verrattuna ja se lasketaan seuraavasti (Peura ym.
2011):

ICER = (C1-C2) / (E1-E2)
C = keskimdiriiset kustannukset

E = keskiméaérdiset terveysvaikutukset

Peura ym. (2011) esittdvit kahden esimerkkisairauden hoitovaihtoehtojen kokonais-
kustannukset ja terveysvaikutukset taulukossa 7. Kustannusten arvioinnissa on otettu
huomioon lddkekustannuksien liséksi sairaalahoidon ja poliklinikkakédyntien kustannuk-
set. Jos ladkettd A verrataan perushoitoon, yksi laatupainotettu lisdelinvuosi maksaa 5000
euroa. Jos lddkettd B verrataan ladkkeeseen A, yksi laatupainotettu lisdelinvuosi maksaa
42 500 euroa.
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Taulukko 7 Esimerkkisairauden hoitovaihtoehtojen kokonaiskustannukset, ter-

veysvaikutukset ja kustannusvaikuttavuuden tunnusluvut (Peura ym. 2011)

Perushoito Lagke A LagkeB
Kustannukset 10 000 € 11 500 € 20 000 €
Laatupainotetin
it 5,0QALY 5,3 QALY 55QALY
elmajanodote 0Q 4 Q 2R
Vaikuttavuus 0 QALY 0.3 QALY 0,5 QALY
ICER - 5000 €/ QALY 42500 €/ QALY

Peuran ym. (2011) mukaan hoitovaihtoehtojen kustannuksia ja vaikutuksia voidaan

kuvata kustannusvaikuttavuustasolla, kuten kuviossa 4. Vaaka-akselilla on keskimaarai-

set terveysvaikutukset, jonka yksikkond on QALY. Pystyakselilla on keskiméérdiset kus-

tannukset euroissa mitattuna. Perushoito on piirretty origoon. Hoitovaihtoehtojen vilille

on piirretty suora, jonka kulmakerroin on sama kuin ICER. Esimerkiksi perushoidosta

ladkehoitoon A kulmakerroin on 5000. Téssé esimerkissa ladke B on kustannusvaikuttava

ladkkeeseen A verrattuna, jos yhteiskunnan maksuhalukkuus on vihintddn 42 500€ laa-

tupainotettua lisdelinvuotta kohden.

Kustannukset (€)

25000 5

I

Laatupainotettu elinajanodote (QALY)

Kuvio 4

& Ferushoito
® Li3ke A
B i3ke B

vilisen suoran kulmakerroin on ICER (Peura ym. 2011)

Kustannusvaikuttavuustaso. Perushoito origossa. Hoitovaihtoehtojen
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4.4.2  Erityisii haasteita ICER laskennassa

Joissain tapauksissa ICER ei voida méérittdd lainkaan. Esimerkiksi silloin, jos vaihtoeh-
toista hoitoa ei ole lainkaan olemassa. ICER laskeminen on vaikeaa myos silloin, kun
uusi ladkehoito korvaa kalliimman leikkaushoidon. Verrataanko tilloin uutta ladkettd kal-
liiseen kirurgiseen operaatioon? Vertailtavan leikkaushoidon kustannuksia voi olla vai-
kea maarittdd yhteiskunnan ndkokulmasta. Esimerkiksi simetidiini oli ensimmainen ma-
hahaavalédéke, jonka avulla voitiin tehdd mahalaukun leikkauksia potilailla, joilla oli suu-
ret mahahapot (Gregson ym. 2005, 123).

Toiseksi jos jonkin sairauden parissa ei ole ollut vaihtoehtoista lddketieteellistd inno-
vaatiota pitkddn aikaan ja nykyinen hoito on vanha, yleinen tai halpa, tima lisdd voimak-
kaasti valmistajan taakkaa osoittaa lddkkeen kustannusvaikuttavuuden lisdarvo. Tdma on
pystytty osoittamaan joidenkin psykoosilddkkeiden osalta, joita kdytetddn skitsofrenian
hoitoon. Ndmai ladkkeet saavuttavat huomattavasti korkeamman hintatason kuin muut
psykoosilddkkeet, koska niilld on vihemmén sivuvaikutuksia, joiden ansiosta potilas
myOntyy hoitoon helpommin. Téstd puolestaan seuraa sairaalahoidon tarpeen vihentymi-
nen ja siksi terveydenhuollon kokonaiskustannuksien pienentyminen. Sivuvaikutukset
voivat olla luonteeltaan esimerkiksi ruokavaliota rajoittavia, ne voivat liittyd lddkkeen
turvallisuuteen tai ne voivat estdd muiden lddkeaineiden samanaikaisen kédyton. Kaikista
haittavaikutuksista ei ole vélttdméttd tietoa lainkaan. (Gregson ym, 2005, 122—-123.)

Kolmanneksi, lddkkeen tdsmillinen miirittely ja kdyttGtarkoitus eivit ole aina helppoa
ladkkeiden parissa. T&K-toiminta alkaa molekyylistd, jolla voi olla useita potentiaalisia
kéyttotarkoituksia eri oireisiin. Ladkkeen kayttotarkoituksen tdsmallinen méérittiminen
voi olla ratkaisevaa sen kannalta, pdédseeko lddke julkisen vakuutusohjelmaan tai markki-
noille lainkaan. Seuraava esimerkki havainnollistaa tilannetta. Iso-Britanniassa NICE
(National Institute for Health and Care Excellence) on terveydenhuollon yksikkd, joka
arvioi tarkoituksenmukaisimmat tavat ladkkeiden kdyttdon kuhunkin tarkoitukseen.
NICE tuki atooppisen ihottuman hoidossa tacrolimuksen, mutta ei pimecrolimuksen kéyt-
t6d. Tacrolimus oli médritelty toissijaiseksi hoitomuodoksi atooppiseen ihottumaan, kun
taas pimecrolimus ensisijaiseksi hoitomuodoksi. NICE ei suositellut pimercolimuksen
kéayttod ensisijaisena hoitomuotona. Mydhemmin, uuden hakemuksen jélkeen, pimercoli-
muksen kéytto toissijaisena hoitomuotona atooppiseen thoon hyviksyttiin. (NICE 2007,
21.) NICEn péitoksistd 82 % perustuu pelkkdin kustannusvaikuttavuuden arviointiin
(Dakin ym. 2015, 1256). Voidaan siis paételld, ettd suurella todenndkdisyydelld pimer-
colimus ei ollut riittdvan kustannusvaikuttava ensisijaiseksi hoitomuodoksi atooppiseen

thottumaan.
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4.4.3  Vakuuttajan maksuhalukkuus

Pelkkd ICER ei ole riittdvé tunnusluku, jonka perusteella voitaisiin pdittad siitd, halu-
taanko lddke vakuutuksen piiriin vai ei. Lisédksi tarvitaan tieto siitd, kuinka paljon yhteis-
kunta on valmis maksamaan lisdterveysyksikon saavuttamiseksi. Kuvio 5 osoittaa NICEn
maksuhalukkuuden suositukset. Sininen véri tarkoittaa suositeltavaa hoidon kustannusta
laatupainotettua lisdelinvuotta kohden ja punainen véri hoidon hylk&&mistd hinnan suh-
teen. Kynnysarvoksi on muodostunut noin 20 000-30 000 puntaa laatupainotettua lisi-
elinvuotta kohden. Yksinddn kustannusvaikuttavuussuhde selittdd NICEn pédétoksistd 82
%. NICEn maksuhalukkuuden rajat madrdytyvét paapiirteittdin seuraavasti (Dakin ym.
2015, 1256-1257, 1261, 1265, 1267):
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Kuvio 5 NICEn maksuhalukuuden suositukset. Sininen vari tarkoittaa suosi-

teltavaa hoitoa ja punainen viri hoidon hylkiadmistd hinnan suhteen (Dakin ym.
2015)

e ICER max 20 000 puntaa /QALY: pidetdin kustannusvaikuttavana ja hoito tul-
laan hyvédksyméén kdyttoon mitd todenndkdisimmin.

e [ICER max 30 000 puntaa /QALY: uuden hoidon kustannusvaikuttavuus ndyttd
pitdd olla hyvé, jotta hoitoa suositellaan kdyttoon. Hoidon hyvéksyttdvyyteen
vaikuttaa sairauden vaikeus ja uuden hoidon innovatiivisuus.

e ICER yli 30 000 puntaa /QALY: nédyttd kustannusvaikuttavuudesta oltava erit-

tdin vahva. Toisinaan hoito voidaan hyvéksyé oikeudenmukaisuussyista.

NICEn péatoksistd voidaan paételld, ettd todennikoisyys ladkkeen hylkddmiselle kas-
vaa merkittivisti, kun lisdterveysyksikon hinta kasvaa. Ladkkeelld on 50 % todennékdi-
syys péastd vakuutusohjelmaan, mikéli laatupainotetun lisdelinvuoden hinta on keski-
maérin noin 40 200 puntaa. NICEn arviot hyvéksyttivén laatupainotetun lisdelinvuoden
hinnasta vaihtelivat kuitenkin paljon riippuen siitd, minkilaiseen sairauteen lddke on tar-
koitettu. (Dakin ym. 2015, 1267.) Suomi, Ruotsi, Norja ja Tanska eivit ole méaaritelleet
raja-arvoa yhteiskunnan maksuhalukkuudelle lainkaan, minkd takia kustannusvaikutta-

vien hoitojen tunnistaminen on hankalaa (Cleemput ym. 2008, 48—49). Kynnysarvon
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madrittdminen terveydenhuoltojdrjestelmén budjetin perusteella on vaikeaa (Peura ym.
2011).

Suomessa lddkkeiden hintalautakunta (Hila) tekee padtoksen siitd, padseeko ladke kor-
vausjarjestelmén piiriin (Sairausvakuutuslaki 6 luku 1§). Hila hyddyntdd mm. kustannus-
vaikuttavuus-analyyseilla saavutettuja tietoja arvioidessaan myyntiluvallisen lddkkeen
korvattavuuden edellytyksid. Ladkehoitojen ja terveydenhuollon toimenpiteiden taloudel-
lisen arvioinnin tavoite ei ole kustannusten minimointi. Kustannusvaikuttavat hoidot joh-
tavat usein terveydenhuollon kustannuksien kasvuun. Tavoitteena on tunnistaa ne hoidot,
jotka tuovat eniten terveyshydtyja kiytettavissé olevilla resursseilla. Hila paattad hoidon
ottamisesta korvausjarjestelmén piiriin ladkeyrityksen tekemén hakemuksen perusteella.
Hakemuksessa tulee olla arviot lddkkeen hoidollisesta arvosta, korvattavuuden kustan-
nuksista ja hyodyista ja lddkkeen asema suhteessa vaihtoehtoisiin ladkehoitoihin. Ndiden
liséksi hakemuksessa tulee olla arvio lddkkeen myynnisté ja kdyttomaaristé, selvitys 1aak-
keen keskiméérdisestd vuorokausiannoksesta ja ndiden perusteella maédrdytyvistd hoito-
kustannuksista. Hakemuksessa tulee ilmoittaa patenttitilanne, muiden ETA -maiden hin-
nat ja terveystalousselvitys, jonka perusteella Hila arvioi uuden lddkkeen kustannusvai-
kuttavuutta. Ladkeyhtid voi vapaasti madrittdd tukkuhinnan, mutta mikéli lddke halutaan
kelakorvauksen piiriin, edellytyksend on, ettd Hilan arvioi tukkuhinnan kohtuulliseksi.
Muita Hilan péétokseen vaikuttavia tekijoitd ovat oikeudenmukaisuuskysymykset, hoi-
dolliset tarpeet, valtion budjetti ja muut yhteiskunnallisesti tarkedt arvot. Mikali 1didkkeen
hoidollinen arvo osoittautuu vdhiiseksi tai ladkettd kiytetddn muuhun kuin sairauden hoi-
toon, Hila ei myonna lddkkeelle korvattavuutta. (Pelkonen 2011; Peura ym. 2011.)

Mainittakoon, ettd voiton maksimoinnin ndkdkulmasta ladkeyhtidlle on aivan sama,
mistd raha tulee kassaan tai kuka maksaa laskun, valtio vai kuluttajat, vaiko molemmat.
Mikéli ladkeyhtio arvioi, ettd kelakorvausjirjestelmd edesauttaa voiton maksimointia
huolimatta annetuista rajoitteista, kuten kohtuullisesta tukkuhinnasta, yhti6é pyrkii saa-

maan ladkkeen kelakorvattavuuden piiriin.

4.4.4 Tulkintaa

Samalla tavalla kuin hintadiskriminointiteoria ja Ramsey-hinnoittelu, arvoperusteinen
hinnoittelu viittaa kansainvéliseen hintojen vaihteluun sen mukaan, miké on kunkin va-
kuuttajan maksuhalukkuus terveysyksikkod kohden. Tdma maksuhalukkuus riippuu us-
kottavasti tulotasosta ja muista tekijoistd. Toisin kuin hintadiskriminointiteoria ja Ram-
sey-hinnoittelu, arvoperusteinen hinnoittelu ehdottaa mallin absoluuttisen hinnan asettu-
miselle siiten, ettd toimialan staattinen ja dynaaminen tasapaino saavutetaan. Tamé on

toiseksi paras ratkaisu yhdesséd patentti- ja monopoliteorian kanssa, mutta toisaalta toi-
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mialan kirjallisuus ei tunne yleisesti hyviaksyttyd parasta ratkaisua lainkaan. Arvoperus-
teinen hinnoittelu tunnistaa vakuutuksen roolin ja vaikutukset ja luottaa siihen, ettd mak-
sajat asettavat lddkkeiden vakuutusjérjestelmin sddnnot sen mukaan, mikd on kyseisen
vakuuttajan maksuhalukkuus terveysyksikkod kohden. Maksuhalukkuuden arviointia
helpottaa vertailu toisten vakuuttajien kesken. Arvoperusteinen hinnoittelu ei edellyta yli-
kansallista sddntelyviranomaista, mutta malli olettaa, ettd maksajat tekevit yksipuolisia
korvauspaatoksid. (Danzon 2018, 1398.)

4.5 Hinnoittelumallit murroksessa?

Tassd osiossa esitellddn lyhyesti kaksi suhteellisen tuoretta ladkkeiden hinnoittelumallia.
Ensimmadinen on riskinjakomenettely (eng. conditional marketing authorisation, CMA).
Téassd mallissa viranomainen ja ladkeyhti6 tekevit sopimuksen, joka mahdollistaa uuden
ladkkeen nopeamman péadsyn markkinoille silloin, kun ldékkeen terveyshyotyihin, sivu-
vaikutuksiin, kustannusvaikuttavuuteen ja kadyttoon liittyy epdvarmuutta rajallisen tutki-
mustiedon takia. Sopimukset ovat luottamuksellisia ja méiérdaikaisia. Ndissdkin tapauk-
sissa ladkkeeltd vaaditaan laajamittaisia kliinisié testejd ladkkeen turvallisuudesta, korke-
asta laadusta ja vaikuttavuudesta ennen markkinoille padsyd. Tutkimustiedon ei kuiten-
kaan tarvitse olla tdydellistd. Riskinjakomenettelyd voidaan kayttad, jos ladke on tarkoi-

tettu hoitokeinoksi vihintién yhteen seuraavista (The European Parliament):

Vakavasti heikentévit ja hengenvaaralliset sairaudet
2. Hatatilanteissa kdytettavat ladkkeet
Harvinaisladkkeet (ladkkeet, joiden tutkiminen ja valmistaminen kaupalliseen tar-

koitukseen on véhdiistd menekin pienuuden takia)

Muut vaatimukset (The European Parliament):

1. Arvio riski-hyoty—suhteesta tulee aina olla positiivinen

2. Valmistaja pystyy tulevaisuudessa tuottamaan tdysimittaisen kliinisen aineiston
3. Tayttamattomat ladketieteelliset tarpeet tayttyvét

4. Ladkkeen tarjoama hyoty kansanterveydelle on suurempi, kuin riski, joka johtuu

tdydellisen aineiston puutteesta.

Menettelyn vaikutuksia 1dékkeiden hintoihin on vaikea arvioida, koska sopimukset
ovat salaisia. Jiarkeva oletus olisi sitoa ladkkeen vaikuttavuus vakuuttajan korvauspaatok-
seen. Mitd vaikuttavampi lddke, sitd suuremman korvauksen ladkeyhtio saisi. Malli toimii
oivana esimerkkind siitd, ettd lddkkeiden hinnoittelukdytdnn6t ovat murroksessa (ks.

esim. European Medicines Agency 2016, 2017; Vreman ym. 2018.)
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Toinen hinnoittelumalli on nimeltddn Netflix-malli (eng. The Netflix Model).
Trusheimin ym. (2018) mukaan Netflix-malli tarjoaa vaihtoehtoisen rahoitusmallin osa-
valtiotasolla Yhdysvalloissa. Malli hakee rahoitusratkaisua hepatiitti C:lle. Ongelma ki-
teytetysti: markkinoilla on erittdin tehokas, mutta erittdin kallis 1d4ke hepatiitti C:td vas-
taan. Miké on optimaalisin tapa hoitaa hepatiitti C —potilaat? Viisi vuotta lddkkeen mark-
kinoille tulon jilkeen vain 15 % tartunnan saaneista on saanut hoidon tautia vastaan. Tau-
din kantajia on arvioitu olevan yli kolme miljoonaa. Mallin mukaan optimaalisin tapa
hepatiitti C:td vastaan on hoitaa kaikki sairastuneet mahdollisimman nopeasti, jotta sdds-
tyttdisiin tulevaisuuden hoitokustannuksilta. Lousianan osavaltion terveysministerio il-
moitti etsivinsa ladkeyhtiotd jarjestelyyn, jossa kansalaisten C hepatiittihoidosta makset-
taisiin kausiluontoisesti. Gilead Pharmaceuticals ilmoitti olevansa kiinnostunut. Netflix-
mallin nimi viittaa tilausvideopalvelu Netflixiin, jossa kuluttaja saa kuukausimaksua vas-
taan katsoa rajattomasti videoita ja sarjoja. Samalla logiikalla 1ddkkeiden tilaaja, esim.
terveydenhuollon maksajat, saisi rajattomasti konttdsummaa vastaan C hepatiittiladkkeitad
jonkin tietyn aikamédireen puitteissa. Malliin liittyy kuitenkin useita oletuksia, joita ei
késitelld tarkemmin téssd. (ks. Trusheim ym. 2018.) Edelld mainittujen esimerkkien tar-
koitus on osoittaa, ettd toimiala pyrkii 16ytdméén uusia ratkaisuja ladkkeiden kasvavien

kustannuksien rahoittamiselle.

4.6 Lopuksi

Osa ladkkeistd jaa todenndkoisesti kehittdmittd siksi, koska ne eivit olisi riittdvén kus-
tannustehokkaita lddkkeiden vakuutusohjelmaan. Téll6in kuluttajien pitdisi maksaa koko
ladkekustannus itse mikd oletettavasti vahentdd kysyntdd. Tamé on yhteiskunnan tietoi-
nen valinta. Se mitenkd suuri hyvinvointitappio kehittimattomien ladkkeiden osalta syn-
tyy, riippuu vakuuttajan maksuhalukkuudesta ja korvaamattoman ladkkeen hinnasta. Va-
kuuttajan budjetti ei ole loputon. Viimekédessd kysymys on vaihtoehtoiskustannuksista
ja yhteiskunnan arvoista. On selvid, ettd vakuuttajan intressit ja maksuhalukkuus ohjaa-
vat lddkeyrityksid valmistamaan mahdollisimman kustannusvaikuttavia ladkkeitd. Halu-
aako vakuuttaja, jonka rahoitus perustuu usein verotukseen, kustantaa vaikkapa C-hepa-
tiitin hoitoon tarkoitettua Sovaldi-l4édkettd, jonka 28 tabletin hinta on 16 982,71 euroa
(Suomen Apteekkariliitto). Resurssien tehokkaan kdyton kannalta lienee ymmaérrettivaa,
ettd esimerkin lddke ei ole vakuutuksen piirissd. Toisaalta se, ettd ladke ei kuulu vakuu-
tusjirjestelmén piiriin, ei tarkoita automaattisesti sité, ettd ladke olisi kohtuuttoman kallis.
Esimerkiksi rokotuksien osalta kuluttaja voi itse valita, haluaako hén suojautua joiltain
kansallisen rokotusohjelman ulkopuolelle jddneitd tauteja vastaan. Hepatiitti A ja B vi-

rukset ovat tillaisia. Rokottautumisen hinta, hyddyt ja haitat ovat julkista tietoa ja helposti
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saatavilla. Tassdkin tapauksessa tarvitaan resepti, mutta esteitd rokottautumiselle on vain

poikkeustapauksissa.
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5 LAAKKEEN KULUTTAJAHINNAN MUODOSTUMINEN JA
LAAKEKORVAUSJARJESTELMA SUOMESSA

Ladkkeiden kuluttajahinnan miirdytyminen on monimutkainen prosessi Suomessa. Ta-
loustieteellisesti ehkd mielekkdin tapa ajatella kuluttajahinnan muodostusta on muodos-
taa funktio ladkkeen hinnalle. Funktioon tulee siséllyttda kaikki muuttujat, konttdsummat
ja rajoittavat tekijét, jotka vaikuttavat lddkkeen hintaan. N&itd muuttujia ovat yleensa:
ladkeyhtion ilmoittama tukkuhinta, lakisdéteisesti mddrdytyva vahittdismyyntihinta, toi-
mitusmaksu, arvonlisdvero ja mahdollinen kelakorvaus. Koska hinnanmuodostukseen
liittyy lukematon madrd poikkeuksia, jotka perustuvat pitkilti sairausvakuutuslakiin
(SVL 5. ja 6. luku), valtioneuvoston asetukseen lddketaksasta ja ladkelakiin, tdssd osiossa
pyritddn esittiméédn kaikkein keskeisimmat ja yleisimmét seikat, jotka vaikuttavat 1aak-
keen kuluttajahintaan. Alla olevassa listassa on esitetty muutamia seikkoja, jotka vaikut-

tavat kuluttajan lddkkeestd maksamaan loppusummaan.

- Léadkkeen korvattavuuden ehtona on, ettd lddke on maiéritty sairauden hoitoon
(SVL 5 luku 1§).

- Kuluttaja saa korvauksen sellaisista reseptilddkkeistd, kliinisistd ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista, joille Ladkkeiden hintalautakunta on vahvistanut korvatta-
vuuden sairauden hoitoon.

- Korvauksen suuruus on 40 %, 65 % tai 100 % lddkkeen kuluttajahinnasta. Jos kor-
vaus on 100 %, télldin kuluttaja maksaa omavastuun 4,50 euroa.

- Myos reseptivapaista lddkkeistd voi saada 1ddkekorvauksen, jos kuluttajalla on 144-
kemiérdys reseptivapaaseen lddkkeeseen (SVL 5 luku 19).

- Laidkekorvausta maksetaan vasta, kun 50 euron suuruinen kalenterivuosikohtainen
alkuomavastuu on tiyttynyt. Ensimmaiset 50 euroa kuluttaja maksaa aina yksin.
Poikkeuksena on alaikéiset ja lapset. Omavastuu astuu voimaan sen vuoden alusta,
jolloin kuluttaja tayttda 19 vuotta. (SVL 5 Luku 3a§.)

- Kuluttajan lddkekustannuksilla on 572,00 euron suuruinen vuosiomavastuu
(vuonna 2019) siten, ettd tuon summan ylittdvaltd osalta kuluttaja maksaa vain
konttdsumman 2,50 euroa ladkkeistddn per ostokerta (kela.fi/laakkeet).

- Léadkkeiden arvonlisdvero on 10 % (myds toimitusmaksusta) (Arvonlisdverolaki
85a9).

- Jos lddkkeen ostoon kdytetddn reseptid, lisdtddn lddkkeen hintaan toimitusmaksu
2,17 euroa. Arvonlisdverollinen toimitusmaksu: 2,17 € * 1,1 = 2,39 €.

- Apteekit voivat antaa alennuksia reseptivapaista ladkkeista.

- Jotta ladke voi pédstd kelakorvausjirjestelmin piiriin, Hilan tdytyy vahvistaa laa-

keyhtion esittdima tukkuhinta kohtuulliseksi.
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- Samaan viitehintaryhmdan kuuluvien lddkkeiden korvaus lasketaan viitehinnan
mukaan. Viitehinta = ryhmén edullisimman valmisteen arvonlisdverollinen hinta
+ 0,50 €.

Reseptilddkkeen vahittdismyyntihinta madraytyy taulukon 8 mukaan. Valtioneuvoston
asetus ladketaksasta maédrittelee kaikkien apteekissa myytdvien lddkkeiden vihittdis-
myyntihinnan. Asetuksessa on mééritelty erikseen laskukaava reseptilddkkeille ja resep-
tivapaille ladkkeille. Arvonlisdvero maardytyy arvonlisdverolain mukaan ja on 10 %. Os-
tohinta on sama asia kuin ladkeyhtion ilmoittama tukkuhinta. Léékkeiden hintalautakunta
julkaisee kuukausittain péivitetyt tiedot myyntiluvallisista korvattavista lddkevalmisteista
internet-sivuillaan (hila.fi). Excel-tiedostossa on yli 5000 ladkkeen tukkuhinta ja muita

tietoja.
5.1 Lahtokohta reseptiliiikkeen kuluttajahinnan muodostumiselle
Taulukon 9 esimerkkien tukkuhinnat on otettu Hilan laatimasta excel-tiedostosta, poik-

keuksena Desogestrel 75 mg, jonka tukkuhinta on johdettu apteekin myyntihinnan ja mui-

den kulujen perusteella.

Taulukko 8 Reseptiliiikkeen vihittiismyyntihinnan laskukaava euroissa ilman

arvonlisiveroa (valtioneuvoston asetus lidketaksasta 3§)

Ostohinta € Vihittdismyyntihinta
0-9.25 1,45 * ostohinta

0.26 —46.25 1,35 * ostohinta + 0,92 €
4626 — 100,91 1,25 * ostohinta + 5,54 €
100,92 — 42047 1,15 * ostohinta + 15,63 €
yli 420,47 1.1 * ostohinta + 36,65 €
Vihittdismyyntihintaan lisfitddn toimitusmaksu 2,17 €
Ostohinta = 144kevyhti 6n ilmoittama tukkuhinta

Taulukon 9 kaikki kuusi esimerkkilddkettd on valittu tarkoituksella siten, ettd markki-
noilla ei ole halvempaa geneeristd substituuttia. Taulukon lddkkeiden kuluttajahinta on
laskettu seuraavilla oletuksilla:

- kalenterivuosikohtainen omavastuuosuus 50 euroa on tayttynyt

- kuluttaja tayttdd 19 vuotta kalenterivuoden aikana, tai on vanhempi

- ladkekustannuksien vuosiomavastuu 572,00 € ei ole tdyttynyt

- kuluttajalla on resepti esimerkin lddkkeeseen

- Ladkkeiden hintalautakunta on vahvistanut ladkkeelle kelakorvauksen
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Taulukon ensimmadinen ladke Metforem 500 mg on 2-tyypin diabeteslddke, jolla alen-
netaan kohonnutta verensokeria. Potilas on oikeutettu 65 % kelakorvaukseen, mikéli ha-
nen kela-kortissa on sairauden numero 215, mikd viittaa muuhun, kuin insuliinilla hoi-
dettavaan diabetekseen. (kela.fi/laake215.) Ladkeyhtid, tdssd tapauksessa Orion, on il-
moittanut tukkuhinnaksi 1,72 €, jolloin véhittdismyyntihinnaksi muodostuu 2,49 €. Téhin
lisdtddn toimitusmaksu 2,17 €, jolloin saadaan hinta ennen ALV ja kelakorvausta: 4,66 €.
Hinta ALV kanssa on 4,66 € * 1,1 = 5,13 €. Tastd summasta Kela korvaa 65 %, jolloin
kuluttajahinnaksi saadaan pyoristyksen jélkeen: 5,13 € * 0,35 = 1,80 €.

Taulukon toinen lddke Protaphane penfill on myds insuliinildéke. Sen laskentakaava
on muuten samanlainen, kuin Metforemin, mutta tissé tapauksessa kelakorvauksen suu-
ruus on 100 %. Jotta potilas saa 100 % kelakorvauksen, hdnen kelakortissa tiytyy olla
numero 103, joka viittaa diabeteksen insuliinihoitoon (kela.fi/laake103). Téll6in kulutta-
jahinta on konttdsumma 4,50 € ja se méaérdytyy seuraavasti: ((21,87 € * 1,35) + 0,92 € +
2,17€)*1,1) * 0+ 4,50 €=4,50 €.

Taulukon kolmas lddke on Desogestrel 75 mg. Sen kéyttotarkoitus on raskauden eh-
kiisy. Kelakorvauksen edellytys on, ettd 1ddke on mééritty sairauden hoitoon. Tdma edel-
lytys ei tiyty Desogestrel-ladkkeen kohdalla, koska raskauden ehkiisy ei ole sairaus. Té-
min takia kuluttaja ei saa kelakorvausta lainkaan ld4kkeestd. Tukkuhinta 31,67 € on péa-
telty apteekin kuluttajahinnan 50,43 € perusteella seuraavasti:

(X*1,35+0,92€+2,17€)*1,1=50,43 € > X = tukkuhinta = 31,67 €.

Taulukon neljds ladke on Xeomin, ja sen kdyttotarkoitus on lihasjdnnityksen véhenta-
minen. Lddke on peruskorvattava, eli sen kelakorvauksen suuruus on 40 %. Xeomin tuk-
kuhinta on 100,90 €, jolloin véahittdismyyntihinta méaédrdytyy taulukon 8 mukaan ollen
131,67 €. Hinta ALV ja toimitusmaksun jélkeen on (131,67 € + 2,17 €) *1,1 = 147,22 €.
Kun Kela korvaa 40 % ladkkeestd, sen kuluttajahinnaksi muodostuu 147,22 € * 0,6 =
88,33 €.

Taulukon viidennen ladkkeen Adynovin laskentakaava on muutoin tdysin samanlai-
nen, kuin Xeomin, mutta vahittdismyyntihinta lasketaan eri kaavalla, koska lddkeyhtion
ilmoittama tukkuhinta osuu vilille 100,92 € — 420,47 €. Adynovin tukkuhinta on 300,00
€, vahittdismyyntihinta on 360,63 € ja hinta, josta Kela korvaa 40 % on 399,08 €. Kulut-
tajahinta on 399,08 € * 0,6 = 239, 49 € pyoristyksen jilkeen.

Taulukon viimeinen lddke Elocta on erityiskorvattava ladke, eli sen kelakorvaus on
100 %, kun sairauden syyné on krooniset hyytymishdiriot (kela.fi/laake126). Jotta potilas
saa kelakorvauksen, hinen kelakortissa tdytyy olla sairaudennumero 126, joka viittaa
krooniseen hyytymishdirioon. Kuluttajahinta on konttisumma 4,50 € ja se miéraytyy seu-
raavasti: (1800,00 € * 1,1 + 36,65 € +2,17€) * 1,1 * 0 + 4,50 € = 4,50 €.
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Reseptivapaiden lddkkeiden hinta muodostuu hyvin pitkélti samalla tavalla. Vahittais-
myyntihinnan laskukaavan l6ytyy lddketaksa-asetuksesta. Burana 400 mg 30 tabletin pak-
kaus maksaa kuluttajalle 9,99 euroa ilman reseptid. Tukkuhinta X madrdytyy seuraavasti:
9,99€=(X*1,5+0,5€) * 1,1, jolloin tukkuhinnaksi muodostuu 5,72 €.

5.2 Laidkevaihto ja viitehintajarjestelma

Alkuperéislddkkeelld tarkoitetaan sitd lddkettd, joka on ollut ensimmaéisend markkinoilla
jajonka reseptin perusteella rinnakkaisvalmisteet tehdddn. [lman alkuperéislddketta ei ole
ladkeainekoostumukseltaan identtisid rinnakkaisvalmisteita. Kun alkuperéisladkkeen pa-
tentti umpeutuu, kilpailevat kopiolddkkeet tulevat markkinoille ja lddkevaihto ja viitehin-
tajirjestelma laskevat hintoja jopa 80—-90 prosenttia. (Erdnk6 2013.)

Liadkevaihto eli geneerinen substituutio tarkoittaa sité, ettd apteekki vaihtaa ladkérin
madrddmén ladkkeen edullisempaan samaa l4ddkeainetta saman verran siséltdvaan laak-
keeseen, jos mahdollista. Ladke vaihdetaan, jos ladkari ei erikseen kiell4 titd. Ladkevaihto
otettiin kdyttoon 1.4.2003. (Koski-Pirild ym. 2018, 150.) Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskus Fimea julkaisee kolmen kuukauden vilein luettelon keskenédédn vaihtokel-
poisista lddkkeistd (fimea.f1). Vaihtokelpoisia ovat sellaiset 1ddkkeet, jotka siséltdvit yhta
paljon samaa vaikuttavaa ainetta samassa lddkemuodossa. Tabletti voidaan kuitenkin
vaihtaa kapseliin ja pdinvastoin. Lidkkeiden tiytyy olla biologisesti samanarvoisia (bio-
ekvivalentteja) ja kuulua samaan lddkeryhmaén, jotta lddkevaihto on mahdollista. (Koski-
Pirild ym. 2018, 150.) Biologinen samanarvoisuus osoitetaan kliinisesséd tutkimuksessa,
jossa rinnakkaisvalmisteen ja alkuperdisvalmisteen imeytymisominaisuuksia verrataan
toisiinsa. Erot ovat pienid, eivitkd vaikuta rinnakkaisvalmisteen tehoon. (Antila 2013.)
Vuoden 2017 lopulla lddkevaihdon piirissd oli 5 129 14ékettd eli noin 58 % kaikista Suo-
men markkinoilla olevista ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd. Erilaisia lddkeaineita oli
589. (Koski-Pirild ym. 2018, 150.)

Viitehintajirjestelmé otettiin kayttoon 1.4.2009. Léadkkeiden hintalautakunta jakaa
ladkkeet viitehintaryhmiin jérjestelméa varten. Ryhmittely laaditaan Fimean luettelon pe-
rusteella keskenddn vaihtokelpoisista lddkkeistd. Saman viitehintaryhmén lddkkeet sisél-
tdvit saman verran samaa vaikuttavaa lddkeainetta samassa lddkemuodossa ja yhtd suu-
ressa pakkauskoossa. Viitehintaryhmén lddkkeet ovat keskendén vaihtokelpoisia. (Koski-
Pirild ym. 2018, 86, 150.) Substituutioryhmi on muuten sama asia, kuin viitehintaryhm4,
mutta pakkauskoot voivat vaihdella substituutioryhmén sisélld (Fimea 2010, 6). Viitehin-
taryhmin viitehinta — jonka perusteella lddkkeen kelakorvauksen absoluuttinen suuruus
médrdytyy — lasketaan lisddmélld ryhmin edullisimman lédkkeen hintaan 0,50 €. Ladk-
keiden hintalautakunta péivittdd viitehinnat kolmen kuukauden vélein. (Koski-Pirild ym.
2018, 150.)
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Tarkastellaan lddkevaihtoa, viitehintajirjestelmad ja niiden vaikutusta lddkkeen hin-
taan esimerkin avulla. Kéytettdvani aineistona toimii Fimean luettelo vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista jaksolle 1.1 —31.3.2019 (fimea.fi) ja La&kkeiden hintalautakunnan hel-
mikuun 2019 luettelo korvattavista myyntiluvallisista lddkevalmisteista (hila.fi). Aineis-
tojen tunnistustiedot ovat tiaydelliset.

Erdnkon (2013) mukaan eniten kdytetyn psykoosilddkkeen, olantsapiinin, hinta on las-
kenut jopa 97 % geneerisen substituution seurauksena. Madritellddn vaikuttavaksi ai-
neeksi olantsapiini ja vahvuudeksi 5 milligrammaa. Fimean aineiston mukaan téllaisia
ladkepakkauksia on 16 kpl, Hilan mukaan 13 kpl. Oletettavasti kolme pakkausta ei ole
kelakorvauksen piirissd. Jatetddn ndma tarkastelun ulkopuolelle. Hilan aineiston mukaan
yleisin pakkauskoko (11 kpl / 13 kpl) olantsapiinille 5 milligramman annoksena on 28
tablettia. Fimean aineiston mukaan substituutioryhmén numero on 0701. Hilan aineiston
mukaan viitehintaryhma 28 tabletin pakkaukselle on 0007010030. Apteekkariliiton 144-
kehaku-palvelu 16ytdd tismélleen samat 11 ladkettd, mitkd 16ytyvat Hilan aineistosta.
Ladkehaku-palvelu ilmoittaa lddkkeen arvonlisdverollisen hinnan toimitusmaksun
kanssa, kelakorvauksen méairén ja kuluttajahinnan korvattuna tietyin edellytyksin. Palve-
lun 1d4kkeiden tunnistetiedot ovat taydelliset. (laakehaku.apteekkariliitto.fi.)

Annetuilla kriteereilld halvimman olantsapiini-lddkkeen arvonlisdverollinen hinta toi-
mitusmaksun kanssa on 9,89 euroa. Niin ollen viitehintaryhmén viitehinta on 9,89 € +
0,50 € = 10,39 €. Kallein mahdollinen hinta viiteryhmissd voidaan laskea Hilan maarit-
telemin kohtuullisen tukkuhinnan, 29,53 €, mukaan. Ladkeryhmassé on kaksi valmistetta,
joiden arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta toimitusmaksun kanssa maardytyy mak-
simitukkuhinnan mukaan ollen 47,26 euroa. Vaikka markkinoilla on 11 eri lddkepak-
kausta ja seitsemén eri yrityksen ladkkeitd, erilaisia tukkuhintoja on vain nelja. Tama joh-

tuu kilpailusta. Kaikki neljé eri tukkuhintaa on taulukossa 10.

Taulukko 10 Esimerkki geneerisesti substituutiosta, hinnat euroissa

Ladkkeen nimi Kuluttajahinta en- | Viitehinta | Kelakorvaus | Kuluttaja-
nen kelakorvausta 40 % /100 % | hinta
Olanzapin Orion 10,38 10,39 4,15 / 5,88 | 6,23/4,50
Olanzapin Sandoz 9,89 10,39 3,96 / 5,39 |5,93/4,50
Zyprexa Eli Lilly 4726 10,39 4,16 / 5,89 | 43404137
Zyprexa Orifarm 42,39 10,39 4,16 / 5,89 | 38,23-,36;50

Kelakorvauksen suuruus lasketaan viitehinnasta, jos kuluttajahinta ennen kelakor-
vausta on suurempi kuin viitehinta. Jos kelakorvaus on 100 %, tilloin viitehinnasta (tai
kuluttajahinnasta ennen kelakorvausta) vihennetéin 4,50 €, jolloin saadaan kelakorvauk-

sen suuruus. Lidkevaihto ja viitehintajdrjestelmé kiristavit kilpailua ja ohjaavat kysyntia
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ladkeryhmén halvimpaan ladkkeeseen. Jos potilaalla on resepti vaikkapa Orifarmin Zyp-
rexa-ladkkeeseen, apteekki vaihtaa timén Olazapin Sandoziin. Konkreettisesti ldédke-
vaihto toteutuu apteekin tiskilld. Jos potilas jostain syystd haluaa valttiméttd Zyprexa-
ladkkeen, hanelld on oikeus sithen, mutta tdlldin potilas maksaa taulukon 10 mukaisten
kuluttajahintojen erotuksen itse. Rationaalinen kuluttaja voi tehdéd ndin epatdaydellisen in-
formaation vallitessa. On kuitenkin todenndkdistd, ettd Zyprexa-ladkkeiden markkina-
osuus on ldhelld nollaa.

Palataan Erdnkon (2013) arvioon siité, ettd olantsapiinin hinta olisi laskenut 97 % ge-
neerisen substituution seurauksena. Tarkastellaan vuoden 2008 toista kvartaalia (1.4.2008
— 30.6.2008), jolloin viitehintajarjestelma ei ollut vield kdytossd, mutta ladkevaihto oli.
Tuona ajanjaksona Suomen oli markkinoilla vain kahden tuottajan, Ratiophamin ja Eli
Lilly Nederlandin kelakorvattavia olantsapiini-ladkkeitd — kdytdnnossé kaksi eri nimista
ladkettd 5 milligramman olantsapiinille 28 kpl paketissa. Ladkkeet olivat Zyprexa ja
Olanzapin ratiopharm. Fimean aineiston mukaan lddkkeet kuuluivat eri substituutioryh-
méiin, eli niitéd ei voitu vaihtaa pdittdin lddkevaihdon avulla. Taulukko 11 ndyttdd vastaa-

vat hinnat vuoden 2008 toisella kvartaalilla.

Taulukko 11 Olantsapiini-liiéikkeiden hinnat euroissa ennen kelakorvausta (5 mg,
28 kpl), 2008 / Q2

Ladkkeen nimi Kohtuullinen tukkuhinta | Tukkuhinta | Hinta ALV
kanssa

Olanzapin ratiopharm 29,53 € 29,53 € 46,19 €

Zyprexa 47,94 € 47,94 € 73,84 €

Olanzapin ratiopharm -lddke maksoi 46,19 € ennen kelakorvausta vuoden 2008 toisen
kvartaalin aikana. Maaliskuussa 2019 halvin vastaava hinta 9,89 €, on noin 78,6 % hal-
vempi. Jos vertailukohtana on Zyprexan hinta, tilloin vuoden 2019 hinta on noin 86,6 %
halvempi. Tami on vain yksi esimerkki hintojen laskusta. Tarkeimmét tekijit hintojen
laskuun ovat lddkevaihto ja viitehintajirjestelma, jotka ovat yhdessi lisdnneet merkitté-
visti ladkkeiden hintakilpailua. Samankaltaisia tuloksia on saatu muiden ladkkeiden hin-
takehitystd seuraamalla (vrt. Martikainen ym. 2013, 24-27). Kanniaisen ym. (2009, 38)
mukaan ladkevaihto on laskenut lddkkeiden tukkuhintoja huomattavasti ja kiristdnyt hin-
takilpailua. Tdmén esimerkin valossa Erdnkon arvio psykoosilddkkeiden merkittavasta

hinnan laskusta on oikeansuuntainen.
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5.3 Muita hintakontrollin valineita

Muita hintakontrollin vélineitd ovat rinnakkaistuonti ja vakuuttajan budjettirajoitteet
(Kanniainen ym. 2009, 36). Rinnakkaistuonnilla tarkoitetaan tilannetta, jossa geneerinen
substituutti pyrkii markkinoille Suomessa myyntiluvallisen lddkevalmisteen myyntiluvan
nojalla. Tédssé tilanteessa kopiolddke tarvitsee vain rinnakkaistuontimyyntiluvan, jonka
Fimea myontdd, mikali kopiolddkkeen ja myyntiluvallisen lddkkeen vélilld ei ole tera-
peuttista eroa. Lupa voidaan myontdd vain EU/ETA-alueen sisdlld. (Fimea 2014; Léédke-
laki 4. luku 21§d.) Kdytdnnossé rinnakkaistuonti vahentdd markkinoille padsyn byrokra-
tiaa ja nopeuttaa geneeristen substituuttien markkinoille padsyad ainakin Suomessa. Ajan-
tasainen arvio uuden lddkkeen myyntiluvan tarkastamiseen kuluvasta ajasta on 16 kuu-
kautta (DiMasi ym. 2016, 25). Rinnakkaistuontimyyntiluvan kasittelyaika on lyhyempi,
noin 130 pdivad (Ladkeasetus 10a§). Ensimmaéisen rinnakkaisvalmisteen tukkuhinta,
jonka Hila hyviksyy, voi olla korkeintaan 50 % alkuperdislddkkeen tukkuhinnasta, jos
ladke on peruskorvattava (Koski-Pirild ym. 2018, 85). Rinnakkaistuonnin tarkoitus on
nopeuttaa kilpailun kiristymisti ja vihentdi byrokratiaa.

Vakuuttajan budjettirajoite midrdytyy viimekéddessd poliittisten pdittdjien mukaan.
Koski-Pirildn ym. (2018, 97) laatiman Suomen l4éketilasto 2017 —raportin mukaan 144k-
keistd maksetut korvaukset ovat kasvaneet joka vuosi aikavililld 2000—-2009. Sen sijaan
2009-2017 maksetut korvaukset ovat yksittdisind vuosina laskeneet. Valtion talouden
sddstojen ja lddkekorvausmenojen kasvun hillitsemiseksi 1.1.2016 otettiin kdytt66n 50
euron kalenterivuosikohtainen alkuomavastuu. Tédtd kompensoitiin nostamalla peruskor-
vausprosentti 40 %:iin, kun se aiemmin oli 35 %. Hallitusohjelman tarkoituksena oli sdés-
tdd 150 miljoonaa ladkekorvauksiin kohdistuvilla leikkauksilla vuodesta 2017 lukien.
(Koski-Pirild ym. 2017, 70.) Vuonna 2016 ladkkeistd maksetut korvaukset olivat noin 1
412 miljoonaa, kun taas 2017 maksetut korvaukset olivat noin 1 387 miljoonaa. Vastaa-
vasti korvattavien ladkkeiden kokonaiskustannukset olivat noin 1 947 miljoonaa (2016)
ja 1 939 miljoonaa (2017). (Koski-Pirild ym. 2018, 97.) Ndiden tietojen valossa nédyttda
siltd, ettd hallitus ei ole pdédssyt 150 miljoonan euron sdéstdtavoitteeseen.
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6 YHTEENVETO

Tutkimuskysymyksend oli selvittdd, miten uuden lddkkeen kuluttajahinta muodostuu.
Tutkielma kisittelee 1ddkkeen elinkaaren vaiheet kronologisesti alkaen T&K-kustannuk-
sista padttyen kuluttajan maksamaan hintaan apteekissa. Ladkkeiden hinnoittelu poikkeaa
tavallisten hyodykkeiden hinnoittelusta merkittavésti ja tyossd on pyritty tarkastelemaan
merkittivimpid kuluttajahintaan vaikuttavia tekijoitd. Naitd ovat ladkkeen kustannusvai-
kuttavuus, patentit ja sitd kautta mahdollinen monopoli, julkinen sdintely, joka koskee
ladkkeen tuvallisuutta, vaikuttavuutta ja kilpailua ja vakuutus, joka alentaa potilaan 1d4-
kekustannuksia.

Suurten T&K-kustannusten takia toimialan staattisen ja dynaamisen tasapainon yhté-
aikainen saavuttaminen on erittdin haastavaa. Toimialan innovaatioiden vuosittainen lu-
kumiir, eli uusien lddkkeiden lukuméiérd, on pysynyt ennallaan 1950-luvulta tdhén péi-
vadn saakka, mutta lddkekehityksen kustannukset ovat kasvaneet eksponentiaalisesti.
(Munos 2009, 959, 962, 967.) Tamé& on sama asia kuin toimialan tuottavuuden lasku kus-
tannuksissa mitattuna. Toisaalta on syytd mainita, ettd kustannukset eivét ole ainoa rele-
vantti parametri, jolla arvioida toimialan saavutuksia tai tuottavuutta. Uusien lddkkeiden
avulla monen potilaan elinikd on pidentynyt ja téllaisten lopputuloksien rahallinen mit-
taaminen on vaikeaa. Samanlaista deduktiota voidaan kéyttdd monen muun oireen koh-
dalla. Mik4 on kipujen ja kirsimyksien lieventymisen arvo?

Ladkekehityksen toimiala on murroksessa. Toimiala tarvitsee uuden innovaation, jolla
tuottavuus paranee kustannusten suhteen. Muutoin kustannukset jatkavat kestdmétonta
kasvuvauhtia my0s tulevaisuudessa. Tyon keskeisin tulos on se, ettd merkittdvimmit
ladkkeen hintaan vaikuttavat tekijit ovat ladkkeen kustannusvaikuttavuus, vakuuttajan
maksuhalukkuus, kilpailutilanne ennen ja jilkeen patentin umpeutumisen, T&K-kustan-
nukset, ladkevaihto ja viitehintajérjestelma.

Tutkielmaa voisi laajentaa perehtymélld paremmin riskinjakomalliin (CMA-menet-
tely), joka on tdlla hetkelld toimialan kenties ajankohtaisin ja mielenkiintoisin hinnoitte-
lukdytdntd, muttei vield kovin laajasti kiytossd (European Medicines Agency 2017, 2).
Toinen mielenkiintoinen kysymys on se, ettd onko toimialan dynaamisen tasapainon ta-
voittelu endd mielekdstd nykyiselld kasvaviin T&K-kustannuksiin perustuvalla mallilla?
Kustannusten kasvuvauhti on kestimattomén suuri, joten voisiko esim. EU-maat kdyttaa
monopsonivoimaa tai EU:n sisidistd 1ddkkeiden arbitraasia ja polkea hintoja alaspéin tété
kautta? (ks. kanta.fi/reseptilaake-ulkomailta.) Téll6in dynaaminen tasapaino jdisi tietoi-
sesti tavoittelematta, mutta kannustaisiko tdma uusiin innovaatioihin ja sitd kautta tuotta-

vuuden parantumiseen?
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