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Kalliiden syopalaakkeiden kansallinen arviointi on
valttamatonta

Sinikka Sihvo, Vesa Kiviniemi, Kati Koskinen, Sirkku Jyrkki6

Syopéaa sairastavat potilaat, heididn ldheisensi ja usein myos hoitavat ammattilaiset ovat huolissaan siiti, etta
uudet syopéalddkkeet saadaan kdyttoon liian hitaasti. Ladkkeiden nopean kdyttoonoton tarve korostuu
tilanteissa, joissa tehokasta hoitoa ei ole aiemmin ollut saatavilla.

Uudet ladkkeet ovat kuitenkin tyypillisesti kalliita ja hyddyt usein marginaalisia, eiki jokaista myyntiluvan
saanutta ladkettd ole syyté ottaa ilman arviointia kdyttoon.

Liansimaissa ladkkeet otetaan kayttoon julkisessa terveydenhuollossa huolellisen arviointiprosessin jialkeen.
Suomessa Fimea arvioi sairaalassa kéytettdvien syopéldéikkeiden hoidollista ja taloudellista arvoa ja
Palveluvalikoimaneuvosto Palko antaa néista puoltavan, ehdollisesti puoltavan tai poissulkevan suosituksen.

Suomi on uusien lddkkeiden arvioinnissa ja suosituksen valmistelussa usein liikkeelld varhain. Tavoitteena on
nopea paatoksenteko.

Fimeassa ladkearviointi kestdd 3—4 kuukautta. Timén jidlkeen suositusten valmistelu ja hyviksyminen
Palkossa kestda noin 4-5 kuukautta. Ehdollisesti myodnteistd suositusta tosin seuraa vield neuvottelu lddkkeen
hinnasta.

Euroopan ladkevirasto Ema puoltaa uusien lddkkeiden myyntilupia yhd useammin vihéiselld tutkimusnéaytélla
(1). Talla mahdollistetaan uusien ladkkeiden pdésy markkinoille aikaisessa vaiheessa. Tutkimusnéytto
ladkkeen pidemmaén aikavélin tehosta ja haitoista on tdssi vaiheessa osin epavarmaa ja edellyttaa
jatkoseurantaa.

Eman hyviksymien syopédlddakkeiden vaikuttavuutta on tutkittu myyntiluvan myontidmisen jalkeen. Lihes joka
kolmannen myyntiluvan saaneen uuden syopélddkkeen ei pitkdaikaisseurannassa voitu osoittaa pidentavin
elossaoloaikaa (2). Silti ndmé lddkkeet niyttivit pysyvdan markkinoilla ja kdytossa.

Yhdysvalloissa FDA:n vuosien 2003-21 myyntilupa-aineistoja tarkasteltaessa uusien syopéliddkkeiden todettiir
vihentidneen kuoleman ja taudin etenemisen riskid, mutta vaikutus elinaikaan oli varsin marginaalinen,
keskimaéarin 2,8 kuukautta (3).

Belgiassa puolestaan tehtiin laaja selvitys uusien innovatiivisten syopalddkkeiden vaikuttavuudesta (1).
Mukana oli yli 800 000:n vuosina 2004-17 diagnosoidun syopépotilaan tiedot. Padtelména oli, etta
kustannukset nousivat huimasti mutta lddkkeiden tuottama lisdhyoty elinaikaan jii usein osoittamatta.
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Suurin haaste uusien syopalddkkeiden kiyttoonotossa eivit ole byrokraattiset viiveet, vaan epdvarmuus néiden
usein erittdin kalliiden ladkkeiden vaikuttavuudesta ja lisdarvosta nykyhoitoon verrattuna. Ladkkeiden kiytdn
seurantamekanismit ovat kehittyméttdmid, ja on vaikeaa varmentaa, mikéa on todellinen kliininen hyoty
potilaille.

Nykytilanteessa yhtend haasteena on uusien ladkkeiden pitkdaikaisvaikuttavuuden systemaattisen seurannan
puuttuminen. Ratkaisuksi toivotaan arkivaikuttavuustietoa, mutta toistaiseksi tietojirjestelmat eivit ole
riittdvan kehittyneité reaaliaikaisen vaikuttavuustiedon kerddmiseen (4).

Ladkearviointiprosessin sujuvuutta on myos syyté kehittdd. Viiveet tulee minimoida, ja pdédtosten tulee
perustua riittdvan vahvaan nayttoon.
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