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Tiivistelméi

Viime vuosikymmenind uusien avohoidon sydpélddkkeiden kustannukset ja osuus lddkekorvausmenoista ovat
kasvaneet Suomessa merkittavasti. Uudet syopéladkkeet ovat aiempia ladkkeitd huomattavasti kalliimpia ja ne
tulevat markkinoille nopeammin seké usein epdvarmemmalla kliiniselld ndytolld, mika lisdd niiden kustannus-
vaikuttavuuden epdavarmuutta. Epdvarmuus vaikeuttaa terveydenhuollon resurssien tarkoituksenmukaista al-
lokointia ja korostaa taloudellisten arviointien, erityisesti kustannusvaikuttavuus- ja kustannus-utiliteetti-
analyysien, merkitystd uusien syopélddkkeiden korvattavuuspadtoksenteossa.

Tamaén tutkielman tavoitteena on tarkastella tekijoitd, jotka aiheuttavat epdvarmuutta uusien syopélddkkeiden
kustannusvaikuttavuuteen, seké arvioida, miten timi epdvarmuus vaikuttaa niiden korvattavuuteen Suomessa.
Lisdksi tutkielmassa tarkastellaan kustannusvaikuttavuuden roolia syopaldéikkeiden korvattavuuspédatoksissa
kansainvilisesti. Kansainvilinen tarkastelu perustuu aiempien tutkimusten tarkasteluun Ruotsista, Iso-Britan-
niasta ja Kanadasta.

Tutkielman tulosten perusteella uusien syopalddkkeiden kustannusvaikuttavuuden arviointia vaikeuttavat eri-
tyisesti ladkkeiden korkeat hinnat, epdvarmat tutkimusasetelmat sekéd nopeutetut hyviksymisprosessit. Suo-
messa epavarmuutta hallitaan ehdollisella korvattavuudella ja siihen liittyvilla riskinjakosopimuksilla. Riskin-
jakosopimukset kuitenkin heikentivét korvattavuuspédétdksenteon avoimuutta.

Kansainvilisessd vertailussa kustannusvaikuttavuudella oli vahva rooli pdétoksenteossa kaikissa tarkastel-
luissa maissa. Kustannusvaikuttavuuden heikkeneminen yhdistetiin erityisesti rajoitettuihin ja ehdollisiin kor-
vattavuuspadtoksiin. Tuloksia ei kuitenkaan voida suoraan yhdistdd Suomeen, silld maiden korvattavuuteen
vaikuttavissa tekijoissd on eroja. Maiden vélilld voidaan silti tunnistaa samankaltainen kehityssuunta, silld
suurin osa uusista syOpaladkkeistd hyviaksytddn korvattavaksi, mutta useimmiten vain rajallisesti tai ehdolli-
sesti. Lisdksi voidaan tunnistaa, ettd syopalddkkeille hyvéksytddn usein tavanomaista korkeampia kustannus-
vaikuttavuuden kynnysarvoja.

Tutkielma osoittaa, ettd uusien syopaldadkkeiden kustannusvaikuttavuuden epavarmuus on merkittiva haaste
terveydenhuoltojirjestelmien kestidvyyden kannalta. Jotta terveydenhuollon rajalliset resurssit kohdentuisivat
mahdollisimman tehokkaasti, tulisi lddkkeiden korvattavuuspéitoksenteossa hyddyntdéd laadukkaampaa lisa-
ndyttod ladkkeen vaikuttavuudesta sekd yhdenmukaisempia ja ldpindkyvampié arviointikdyténtojd. Néin voi-
daan varmistaa, ettd yhteiskunnan resurssit kohdistuvat ladkkeisiin, jotka tuottavat mahdollisimman paljon
terveyshyotyja.

Avainsanat: kustannusvaikuttavuus, kustannusvaikuttavuusanalyysi, taloudellinen arviointi, terveydenhuol-
lon resurssien allokointi, niukkuus
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1 Johdanto

Vuonna 2023 syovén hoidon kokonaiskustannukset olivat Suomessa ldhes 1,5 miljardia euroa (Syo6-
pasadtio). Ladkekustannusten osuus tistd oli noin 40 %. Ladkkeitd kaytetddn syovén liitdnnéishoi-
toina pienentdméén taudin uusiutumisriskié sekd levinneen sydvin etenemisen hidastamiseksi. (An-
tikainen ym. 2024, 1798.) Maailman terveysjérjestd6 WHO (2018, 7-8) on nimennyt uusien syopa-
ladkkeiden korkeat hinnat ja kasvavat kustannukset merkittiviksi uhiksi terveydenhuoltojarjestel-

mien kestdvyydelle.

Huomattava osa uusista syopalddkkeistd on tarkoitettu avohoitoon eli myytéviksi avohuollon aptee-
keissa (Kansanelidkelaitos Kela 2022). Suomessa avohoidon l4ddkkeiden kustannuksia korvataan sai-
rausvakuutukseen kuuluvasta ladkekorvausjirjestelmasti, jota rahoitetaan valtion osuuksilla ja va-
kuutettujen maksamilla vakuutusmaksuilla (Sosiaali- ja terveysministerid). Vuonna 2024 syopa-
ladkkeistd ja immuunivasteen muuntajista maksettiin 1ddkekorvauksia yhteensd 675 miljoonaa eu-

roa, mikd on yli kolmannes kaikista 1d4kekorvauksista (Kela 2025).

Terveydenhuollossa joudutaan tekeméén valintoja siitd, mité hoitoja ja lddkkeitd yhteiskunta rahoit-
taa ja missd maérin. Ndissd valinnoissa on huomioitava vaihtoehtoiskustannukset, silld resurssien
kohdentaminen yhteen hoitoon tarkoittaa luopumista jostakin toisesta hoitomahdollisuudesta. Ta-
loudellinen arviointi mahdollistaa hoitojen kustannusten ja niill4 saavutettavien terveyshyotyjen
systemaattisen vertailun vaihtoehtoisiin hoitoihin. Ladkkeiden arvioinnissa keskeinen haaste on kui-
tenkin se, ettd kliinisissa tutkimuksissa osoitettu teho ei valttimaéttd kuvaa lddkkeen vaikuttavuutta

todellisessa hoitoympéristdssa.

Suomessa lddkkeiden korvattavuudesta paattaa Ladkkeiden hintalautakunta (Hila), joka hyodyntéda
padtoksenteossaan terveystaloudellisia selvityksid. Uusille syopalddkkeille on tyypillistd, ettd niiden
vaikuttavuudesta on saatavilla rajallista tai epdvarmaa néyttdd ladkkeen tullessa markkinoille tai
korvattavuuspéitosten yhteydessd (Kurko ym. 2022). Téll6in arvioinnissa ja korvattavuuspaatok-
senteossa korostuu epdvarmuuden hallinta. Uusien kalliiden syopiladkkeiden kayttdonotto rasittaa
ladkekorvausjirjestelmén taloudellista kantokykya, minka takia niiden kustannusvaikuttavuutta on
arvioitava, jotta terveydenhuollon rajalliset resurssit voidaan kohdentaa mahdollisimman tehok-

kaasti.

Tassa tutkielmassa tarkastellaan uusien syopédladkkeiden kustannusvaikuttavuuden arviointia ja sii-
hen liittyd haasteita Suomen ladkekorvausjérjestelmén nakokulmasta. Tutkielmassa tavoitteena on

selvittdd, mitka tekijit selittdvét uusien syopélddkkeiden kustannusvaikuttavuuden epdvarmuutta



sekd, miten epdvarmuus vaikuttaa niiden korvattavuuteen Suomessa. Liséksi tarkastellaan, miten

kustannusvaikuttavuus vaikuttaa uusien syopélddkkeiden korvattavuuteen kansainvélisesti.

Tutkielmassa kasitellddn Suomen ndkokulmasta avohoidon ladkkeitd, joten ladkkeiden arviointikay-
tantdjen késittely rajataan niille olennaisiin osiin. Taloudellisten arviointimenetelmien tarkastelu ra-
jataan kustannusvaikuttavuusanalyysiin ja sen erikoistapaukseen, kustannus-utiliteettianalyysiin,
jotka ovat vakiintuneita menetelmié l4ddkkeiden taloudellisessa arvioinnissa. Kansainvélinen tarkas-
telu rajataan tutkimuksiin Ruotsista, [so-Britanniasta ja Kanadasta. Maat on valittu saatavilla ole-

vien tutkimusten sekd lddkkeiden arvioinnin systemaattisuuden perusteella.

Tutkielman luvussa 2 tarkastellaan terveydenhuollon paitdksenteon taloustieteellisid 1dhtdkohtia,
kuten niukkojen resurssien allokointia, taloudellista arviointia ja epavarmuutta. Luvussa 3 kuvataan
Suomen lddkekorvausjérjestelmén rakennetta ja korvattavuuspaatoksentekoprosessia. Luvussa 4 tar-
kastellaan syopalddkkeiden erityispiirteitd ja niiden vaikutusta korvattavuuteen Suomessa seké esi-
tetddn mahdollisia keinoja korvattavuuspditoksenteon kehittdmiseksi. Luvussa 5 késitelldén kan-
sainvilisid tutkimuksia syopidladkkeiden korvattavuuspaitoksiin vaikuttavista tekijoistd. Viimei-

sessd luvussa 6 kootaan tutkielman keskeiset havainnot ja johtopaitokset.



2 Paatoksenteko terveydenhuollossa

2.1 Niukkojen resurssien allokointi

Taloustieteessd hyodyke on niukka, jos sen kysyntd nollahinnalla ylittd4 sen tarjonnan. IThmisten tar-
peiden voidaan olettaa olevan rajattomia, mutta niiden tyydyttimiseen tarvittavat resurssit, kuten
luonnonvarat, tydvoima ja pddoma, ovat rajallisia. Niukkuus estdd kaikkien tarpeiden tdysimadrai-
sen tyydyttdmisen, minkd takia yhteiskunnassa joudutaan tekeméin valintoja ja priorisoimaan rajal-
listen resurssien allokointia. Koska resurssien kiytostd saavutetaan hyotya (engl. utility), jokainen
allokointipddtos sisdltdd myds menetettyd hyotyd, joka olisi voitu saavuttaa vaihtoehtoisella resurs-
sien kohdentamisella. Tétd parhaasta ei-valitusta vaihtoehdosta menetettyd hyotyé kutsutaan vaihto-

ehtoiskustannukseksi (engl. opportunity cost). (Sintonen & Pekurinen 2009, 10, 28.)

Terveydenhuollossa resurssien allokoinnin tavoitteena on usein terveyden maksimointi siten, ettd se
jakautuu viestossd mahdollisimman tasapuolisesti. Niité tavoitteita kutsutaan tehokkuus- ja oikeu-
denmukaisuuspyrkimyksiksi. Resurssien niukkuus aiheuttaa kuitenkin tehokkuuden ja oikeudenmu-
kaisuuden vilille tunnetun vaihtosuhteen (engl. equity-efficiency tradeoff), minka vuoksi myds yh-

teiskunnan arvoilmasto vaikuttaa allokointipaitoksiin. (Sintonen & Pekurinen 2009, 10-11.)

Weinstein ja Zeckhauser (1973) esittivit rajoitettuun optimointiin perustuvan mallin julkisten varo-
jen allokointiin, jota voidaan soveltaa my0s terveydenhuollon paidtoksentekoon. Tarkastellaan seu-
raavaksi Weinsteinin ja Zeckhauserin (1973) mallia Al ym. (2005) muotoilemassa muodossa, jossa
rationaalinen paitoksentekijd valitsee terveyttéd tuottavien toimenpiteiden rahoittamisen eli kéyt-
toonoton rajoitetulla budjetilla. Mallissa paitoksentekijd ottaa toimenpiteiden kustannukset ja ter-
veyshyoddyt annettuina. Toimenpiteiden oletetaan olevan riippumattomia, vakio skaalatuottoisia,
tdydellisesti jaettavissa (engl. perfect divisibility) sekd miaréltdén dérellisid ja kiinteitd. Lisdksi ole-

tetaan, ettei kaikkia mahdollisia toimenpiteitd voida ottaa kayttoon. Paatoksentekijin maksimoi:

n n
max d;e; siten, etta Z d;c; < B,
i =1 i=1

i i
missd n on toimenpiteiden lukumééri, c; toimenpiteen i kustannukset, e; sen tuottamat terveysvai-
kutukset, d; € [0,1] kuvaa toimenpiteen kdyttoonoton astetta ja B on terveydenhuollon kiinteé
budjetti. Optimointiongelman ratkaisu voidaan esittda seuraavasti:

Ci "
€



Ci "

€

Ci "
—=a= di =T,

€;
missd parametrit o ja m valitaan siten, ettd budjettirajoite tdyttyy. Parametri a voidaan tulkita kriitti-
send arvona, joka edustaa suurinta hyvaksyttivaa kustannusvaikuttavuussuhdetta annetulla budje-
tilla. Jos toimenpiteen kustannusvaikuttavuussuhde alittaa kriittisin arvon, sen kdyttoonotto on kus-
tannusvaikuttavaa. Vastaavasti, jos suhde ylittdd kriittisen arvon, toimenpiteen kiyttdonottoa ei pi-

detd kustannusvaikuttavana. Jos suhde on yhté suuri kuin kriittinen arvo, toimenpide otetaan kayt-

toOn osittain parametrin T mukaisesti. (Al ym. 2005, 656—657.)

Esitetty malli yksinkertaistaa todellisuutta useilla oletuksilla. Esimerkiksi toimenpiteiden skaala-
tuotot eivét todenndkdisesti ole vakioisia (Elbasha & Messonnier 2004, 22). Weinsteinin ja Zeck-
hauserin (1973) malli on kuitenkin ensimmaéinen esitys, jossa resurssien allokoinnin optimiratkaisu
perustuu kustannusvaikuttavuussuhteen vertaamiseen kynnysarvoon. Tdmé kynnysarvoihin perus-
tuva ajattelu on sdilynyt kustannusvaikuttavuusanalyysien teoreettisessa taustassa. (Eichler ym.

2004, 519.)
2.2 Taloudellinen arviointi

Terveydenhuollon resurssien allokoinnissa hyddynnetddn usein taloudellista arviointia (engl.
economic evaluation). Taloudellisessa arvioinnissa tarkastellaan terveyttd tuottavan toimenpiteen
kustannuksia ja sen tuottamia terveyshydtyjd suhteessa vaihtoehtoisiin toimenpiteisiin. Arvioinnin
tavoitteena on tuottaa paitoksentekijodille tietoa toimenpiteiden kustannusvaikuttavuudesta (engl.

cost-effectiveness) verrattuna vaihtoehtoisiin toimenpiteisiin. (Drummond ym. 2015, 34, 11.)

Taloudellisen arvioinnin pddmenetelmid ovat kustannusten minimointianalyysi (engl. cost-minimi-
zation analysis, CMA), kustannusvaikuttavuusanalyysi (engl. cost-effectiveness analysis, CEA) ja
kustannus-hyotyanalyysi (engl. cost-benefit analysis, CBA). Kustannus-utiliteettianalyysi (engl.
cost-utility analysis, CUA) voidaan nidhdé kustannusvaikuttavuusanalyysin erikoistapauksena. Kus-
tannusten minimointianalyysissd oletetaan, ettd tarkasteltavat toimenpiteet ovat yhté vaikuttavia,
jolloin vertailu kohdistuu ainoastaan kustannuksiin. Myds muissa menetelmissa kustannukset arvo-
tetaan rahamaardisind, mutta vaikuttavuutta mitataan eri yksikoissd. Kustannus-hyotyanalyysissi
terveyshyodyt mitataan rahaméérdisind, kun taas kustannusvaikuttavuus- ja kustannus-utiliteetti-

analyysissé vaikutuksia mitataan luonnollisina yksik6ind. (Drummond ym. 2015, 5-6, 8, 10)



Taloudellisten arviointimenetelmien teoreettisista perustaa ei ole yksiselitteisesti mairitelty. Aina-
kin hyvinvointitaloustiede (engl. welfare economics) ja extra-welfarismi (engl. extra-welfarism)
ovat vaikuttaneet arviointimenetelmien kehitykseen. Hyvinvointitaloustieteen viitekehyksessé ta-
loudellisen arvioinnin tavoitteena on ohjata resurssien allokointia siten, ettd yhteiskunnan hyoty-
funktio maksimoituu. Yhteiskunnan hyotyfunktio on muodostettu yksildiden hyotyfunktiosta, ja yk-
silot saavat hyotyé terveyspalveluiden kéyttimisestd preferenssiensid mukaisesti. Extra-welfaristi-
sesta ldhestymistavassa allokoinnin tavoitteena on vdeston terveyden maksimointi annetulla tervey-
denhuollon budjetilla. Ndiden paradigmojen tarkkaa eroa ei ole méadritelty, mutta yleisesti ne eroa-

vat toisistaan maksimoitavan ulottuvuuden perusteella. (Brouwer ym. 2008.)

Taloudellisten arviointien tuloksiin vaikuttaa myds niissd kdytetty nikokulma. Nakokulma maérit-
tad, mitkd kustannukset ja vaikutukset huomioidaan arvioinneissa. (Drummond ym. 2015, 24-25.)
Tavallisimpia ndkdkulmia ovat yhteiskunnan ja terveydenhuollon ndkdékulma. Yhteiskunnan néko-
kulmasta analyysissd huomioidaan kaikki terveysvaikutukset ja kustannukset riippumatta siitd, mille
sektorille ne kohdistuvat (Sintonen & Pekurinen 2009, 252). Liséksi yhteiskunnallisessa ndkokul-
massa budjetin oletetaan yleensé olevan joustava ja toimenpiteiden kadyttoonotto voidaan rahoittaa
myos sektorin ulkopuolisilla tuloilla (Wouterse ym. 608—610). Terveydenhuollon ndkékulmassa tar-
kastelu rajataan puolestaan terveydenhuollon sektorin kustannuksiin ja vaikutuksiin. Téllgin tervey-
denhuollolle yleensd oletetaan kiinted budjetti, josta uusien toimenpiteiden kédyttoonotto rahoitetaan,
jolloin kaikki vaihtoehtoiskustannukset kohdistavat terveydenhuollon sektoriin. Yleenséa taloudelli-
sissa arvioinneissa suositellaan kéytettdvian yhteiskunnan ndkokulmaa, silld liian rajoitetun nékokul-

man kdyttdminen voi johtaa kustannusten tai vaikutusten aliarviointiin. (Meltzer ym. 2016, 41.)

Suomessa lddkkeiden taloudellisissa arvioinneissa tulee huomioida maksajasta riippumatta kaikki
suorat terveydenhuollon ja sosiaalihuollon kustannukset, jotka liittyvit vertailtaviin 1adkkeisiin. Ar-
vioinnissa tulee esittdd kaikki kdytetyt resurssit sekd niiden yksikkdkustannukset. Jos arvioinnissa
huomioidaan mahdolliset sairaudesta johtuvat tuotannonmenetykset, tulee kustannukset esittaa
myds ilman niitd. (Hila 2025, 5). Tuotannon menetykset ovat esimerkki toimenpiteiden epésuorista
kustannuksista. Ndiden epdsuorien kustannuksien huomioimisesta arvioinneissa ei kuitenkaan ole

yksimielistd nikemystd. (Garber & Phelps 1997, 34.)

Nékokulman lisdksi arvioinnissa on valittava ajanjakso jolta kustannuksia ja vaikutuksia tarkastel-
laan. Terveysvaikutukset ja kustannukset tulee esittdd yhtd pitkélti ajanjaksolta. Pddtoksenteossa
edellytetddn usein riittdvan pitkda aikavilid, jotta kaikki olennaiset kustannukset ja terveysvaikutuk-

set tulevat huomioiduksi. (Hila 2025, 4.)
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2.2.1 Kustannusvaikuttavuusanalyysi

Kustannusvaikuttavuusanalyysin tavoitteena on ohjata resurssien allokointi siten, ettd vieston ter-
veys tai hyvinvointi maksimoidaan kéytettdvissd olevalla budjetilla (Wouterse ym. 2023, 607). Ana-
lyysissi terveysvaikutukset mitataan luonnollisina yksikdind, kuten lisdelinvuosina tai kliinisind tu-
losmuuttujina (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 185). Kustannusvaikuttavuussuhde on yleisimmén
kaytetty tehokkuuskriteeri, ja pienempi arvo merkitsee tehokkaampaa toimenpidettd (Sintonen &

Pekurinen 2009, 253).

Kustannusvaikuttavuusanalyysi voidaan toteuttaa joko vertailututkimuksen tai mallintamisen avulla.
Mallintamisen etuna on mahdollisuus yhdistia tietoa useista eri ldhteistd. Tamain takia mallintamista
hyddynnetdin erityisesti silloin, kun kaikkea oleellista tietoa toimenpiteen kohderyhmista, vaiku-
tuksista ja kustannuksista ei ole kerdtty yhdessa tutkimuksessa. Usein kdytettyjd malleja ovat osite-
tut elinaikamallit (engl. partitioned survival model), Markovin mallit sekd paitoksentekopuut. Mal-
lintamisen avulla voidaan myos ekstrapoloida toimenpiteen terveysvaikutusten ja kustannusten ke-
hittymisté kliinisen tutkimuksen seurantajakson jdlkeen. (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 186—

188.)

Kustannusvaikuttavuusanalyysissé raportoidaan tavallisesti perusanalyysi seka erilaisia herkkyys-,
skenaario- ja alaryhmianalyyseji. Perusanalyysi on paras mahdollinen arvio toimenpiteen kustan-
nusvaikuttavuudesta, ja siind noudatetaan ennalta sovittuja periaatteita, kuten nikokulmaa, aikavélia
sekd kustannusten ja vaikutusten diskonttausta. (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 186, 188.) Suo-
messa yli vuoden kuluttua toteutuvat kustannukset ja terveysvaikutukset diskontataan yleensa kol-
men prosentin diskonttokorolla (Hila 2025, 8). Herkkyys-, skenaario- ja alaryhméanalyysien avulla
voidaan tunnistaa tekijoitd, jotka vaikuttavat merkittavésti kustannusvaikuttavuusanalyysien loppu-
tuloksiin seki arvioida analyyseihin liittyvdd epavarmuutta. (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 186,

188.)

Kustannusvaikuttavuusanalyyseihin liittyva epdvarmuus voidaan jakaa parametri-, menetelma- ja
malliepdvarmuuteen. Parametriepdvarmuus tarkoittaa mallin kustannus- ja vaikutusparametreihin
liittyvéa satunnaisvaihtelua. Esimerkiksi arvioitavana olevan toimenpiteen kliinisen ndyton laatu
vaikuttaa parametriepdvarmuuden suuruuteen. Menetelméepavarmuus puolestaan liittyy analyysissi
kéytettyihin menetelmiin, kuten diskonttokorkoon tai aikaviliin. Malliepdvarmuus on seurausta

mallin rakenneoletuksista. (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 187—188.)
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2.2.2 Kustannus-utiliteettianalyysi ja laatupainotettu elinvuosi

Kustannus-utiliteettianalyysissa terveysvaikutukset mitataan tavallisesti laatupainotettuina elinvuo-
sina (quality-adjusted life years, QALY'), mikd mahdollistaa eliméinlaadun ja odotettavissa olevan
elinajan yhdistdmisen yhdeksi mittariksi (Drummond ym. 2015, 127). Suomessa lddkkeiden vaikut-

tavuutta tulee ensisijaisesti mitata laatupainotettuina elinvuosina (Hila 2025, 7).

Kustannus-utiliteettianalyysissa tehokkuuskriteeriné kédytetdén kustannus-utiliteettisuhdetta, jossa
utiliteetti tarkoittaa QALYjen muutosta suhteessa toimenpiteestd atheutuviin kustannuksiin. Kustan-
nus-utiliteettianalyysi noudattaa pitkélti samoja periaatteita kuin kustannusvaikuttavuusanalyysi,
mutta sen etuna on mahdollisuus vertailla eri sairauksien ja toimenpiteiden tuottamia terveyshyotyja

keskendin. (Sintonen & Pekurinen 2009, 253-254).

QALY -mittarin taustalla on oletus, ettd terveydenhuollon tavoitteena on seki elinajan pidentiminen
ettd terveyteen liittyvan eldménlaadun (engl. health-related quality of life, HRQoL) parantaminen.
Laatupainotetut elinvuodet lasketaan arvioimalla toimenpiteen jélkeiset elinvuodet ja painottamalla
kukin vuosi laatukertoimella. Laatukertoimet kiyttavat yleensé asteikkoa 0—1, jossa nolla vastaa
kuolemaa ja yksi tdydellistd terveydentilaa. (Sintonen & Pekurinen 2009, 253-254). Kertoimet pe-

rustuvat vdeston preferensseihin eri terveydentiloja kohtaan. (Sintonen ym. 2022, 119-120.)

Laatukertoimien maérittiminen edellyttdd eliménlaadun mittaamista joko geneerisilli tai sai-
rausspesifeilld mittareilla. Pdatoksenteossa suositaan geneerisid mittareita, koska ne tuottavat vertai-
lukelpoista tietoa eldménlaadusta eri sairauksien vililli. Suomessa yleisimmin kdytettyjd geneerisid
eldménlaatumittareita ovat 15D-mittari ja EQ-5D-mittari, joissa terveys méadritelldén perusulottu-
vuuksien ja niiden tasojen avulla. Mittareiden perusteella muodostetaan indeksiluku, joka kuvaa ter-

veyteen liittyvdd eldménlaatua. (Sintonen ym. 2022, 119-120.)

Kirjallisuudessa kustannusvaikuttavuus- ja kustannus-utiliteettianalyysin vélinen ero ei aina ole yk-
siselitteinen. Molempia saatetaan kutsua yleisesti kustannusvaikuttavuusanalyyseiksi, ja QALY -
mittaria saatetaan kdyttdd molemmissa analyyseissd. Teoreettisesti analyysit, joissa vaikutuksia mi-

tataan laatupainotettuina elinvuosina, luokitellaan kuitenkin kustannus-utiliteettianalyyseiksi.
2.2.3 Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde ja kynnysarvot

Weinsteinin ja Zeckhauserin (1973) esittdméssd optimointiongelmassa padtoksentekiji priorisoi toi-
sistaan riippumattomia toimenpiteité, jolloin padtoksenteossa voidaan hyddyntda keskimaaraisia

kustannusvaikuttavuussuhteita. Usein padtoksentekoon liittyy kuitenkin toisensa poissulkevien
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toimenpiteiden vertailu. Tdma tarkoittaa esimerkiksi tilannetta, jossa tietyn sairauden hoitoon on
saatavilla useita vaihtoehtoisia ladkkeitd, joista tulee valita yksi rahoitettavaksi. Télloin vertailussa
kiytetddn inkrementaalisia kustannusvaikuttavuussuhteita (engl. incremental cost-effectiness ratio,

ICER). (Johannesson & Weinstein 1993, 460.)

Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde kuvaa sitd, kuinka paljon arvioitavan toimenpiteen
tuottama lisdhyoty-yksikko, kuten yksi QALY, maksaa verrattuna vaihtoehtoiseen toimenpiteeseen.

Jos tarkasteltavana on kaksi toimenpidettd, toimenpide A ja B, ICER lasketaan seuraavasti:

Cp—C Ac
ICER=2—2=—,
es—eg Ae
missd ¢, ja ey ovat toimenpiteen A keskimaérdiset kustannukset ja terveysvaikutukset ja vastaavasti
cgja eg ovat toimenpiteen B keskimédidraiset kustannukset ja terveysvaikutukset. Kustannusvaikutta-

vuusanalyysien tulokset ilmoitetaan usein inkrementaalisina kustannusvaikuttavuussuhteina ja nii-

den hyddyntdminen padtoksenteossa on yleistd. (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 185.)

Tilanteista, joissa toimenpide on sekd kustannuksiltaan pienempi ettd vaikutuksiltaan suurempi kuin
vertailtava vaihtoehto, sanotaan toimenpiteen olevan vahvasti dominoiva. Jos toimenpide on pa-
rempi vain toisen tarkasteltavan ominaisuuden osalta, se on heikosti dominoiva. Seki vahvasti ettd
heikosti dominoivan toimenpiteen kdyttoonottoa voidaan pitdd kustannusvaikuttavana. Mikéli toi-
menpiteiden kustannukset ja vaikutukset ovat yhté suuria, toimenpiteet ovat tasaveroisia. Sen sijaan
tilanteissa, joissa toimenpide on seki kalliimpi ettd vaikuttavampi kuin vertailuvaihtoehto, pdétos ei
ole yksiselitteinen, vaan tarvitaan kustannusvaikuttavuuden kynnysarvon arviointia. (Sintonen

2009, 270-271.)

Weinsteinin ja Zeckhauserin (1973) mallin mukaisesti padtoksenteossa ICER-lukua voidaan verrata
johonkin kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoon (engl. cost-effectiveness thresholds). Jos ICER on
alittaa kustannusvaikuttavuuden kynnysarvon, toimenpidettid voidaan pitdd kustannusvaikuttavana.
Jos ICER ylittdd kynnysarvon, niin toimenpidetti ei pidetd kustannusvaikuttavana ja oletetaan, etti
se tuottaa vahemmaén terveyshyotyja, kuin toimenpide, josta tulisi luopua uuden toimenpiteen ra-
hoittamiseksi. (Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 185.) Kynnysarvoon verrattaessa oletetaan lisdksi,

ettd kaikki vahvasti dominoidut toimenpiteet on jo poistettu tarkastelusta (Meltzer ym. 2016, 49).

Kustannusvaikuttavuuden kynnysarvo voidaan méairittad usealla eri tavalla. Riippumatta siitd, kay-
tetddnkd taloudellisessa arvioinnissa yhteiskunnallista vai terveydenhuollon ndkokulmaa, kynnysar-

von tulisi edustaa suurinta hyvéksyttdvaa kustannusta yhdesti lisdterveysyksikosti eli yhteiskunnan



13

maksuhaluukkuutta lisdterveydestd (Wouterse ym. 2023, 608). Resurssien allokoinnissa yleensd
hyodynnetdin rahoittajan eli tarjontapuolen kynnysarvoja, joissa kynnysarvo usein edustaa toimen-
piteen kidyttdonoton vaihtoehtoiskustannusta. Télloin pdédtoksentekijoiden tulee arvioida seki se ter-
veys, joka voitaisiin saavuttaa muilla toimenpiteilld samoja resursseja kayttien, ettid ne terveyshyo-

dyt, jotka menetetdin, jos uutta toimenpidettd ei oteta kiyttoon. (Bertram ym 2016, 925.)

Yleisesti ei suositella kiyttaméan yhté kiintedd kynnysarvoa ainoana paétoksentekosaéntoni. Talou-
dellisiin arviointeihin liittyvd epdvarmuus voi vadristdd kustannusvaikuttavuussuhdetta, miké voi
johtaa virheellisiin resurssien allokointipaétoksiin. Liséksi tuottajat voivat kdyttdd kynnysarvoa toi-
menpiteiden strategiseen hinnoitteluun, jolloin hinta asetetaan juuri kynnysarvon suuruiseksi. (Bert-
ram ym. 2016, 926; Wouterse ym. 2020, 615.) My0s terveydenhuollon jarjestelmissé, joissa ekspli-
siittisid kynnysarvoja kiytetddn, nithin sovelletaan tyypillisesti joustoa. Joustoa perustellaan usein
arvoihin liittyvilla tekijoilld, silld korkeampia kynnysarvoa voidaan pitdd hyvéksyttdvini esimer-
kiksi harvinaisten sairauksien hoidossa tai tilanteissa, joissa vaihtoehtoisia hoitoja ei ole saatavilla

(Kiviniemi & Rannanheimo 2020, 185).
2.3 Epavarmuus ja epasymmetrinen informaatio

Terveyden ja terveydenhuollon markkinat eroavat olennaisesti normaalien hyddykkeiden markki-
noista. Arrow (1963) nimedi epdvarmuuden ja epdsymmetrisen informaation terveydenhuollon
markkinoiden keskeisiksi erityispiirteiksi. Nama erityispiirteet selittdvit markkinoiden epdonnistu-

misia ja julkisen sektorin vahvaa roolia terveyspalveluiden rahoituksessa ja jérjestdmisessa.

Terveyteen itsestddn liittyy epavarmuutta, silld sairastuminen, sen ajankohta ja siitd parantuminen
ovat ennalta arvaamattomia tapahtumia. Tasté seuraa, ettd terveydenhuollon kysyntd on epasdannol-
listé ja vaikeasti ennustettavaa. (Arrow 1963.) Epdvarmuus vaikuttaa my0s resurssien allokointiin,
koska toimenpiteiden kustannusten ja vaikutusten arviointiin liittyy epdvarmuutta. Epdvarmuus voi-

daan siséllyttdd taloudelliseen arviointiin odotetun hyodyn teorian avulla.

Al ym. (2005) laajentavat Weinsteinin ja Zeckhauserin (1973) mallia siséllyttimalla epdvarmuuden
paitoksentekoon. Mallissa yhteiskunnan hy6ty muodostuu kulutuksesta ja terveydestd. Paatoksente-
kija voi kohdentaa resursseja joko terveydenhuoltoon tai vaihtoehtoiseen kulutukseen sektorin ulko-
puolelle. Terveydenhuoltoon kohdistuvien investointien eli toimenpiteiden kayttoonoton oletetaan
tuottavan terveyttd ja siten lisddvan yhteiskunnan hyotya. Toisin kuin aikaisemmassa mallissa, ter-

veydenhuollon budjetin ei oleteta olevan kiinted, vaan toimenpiteitd voidaan rahoittaa myds
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terveydenhuollon sektorin ulkopuolelta. Lisdksi toimenpiteiden kustannusten ja terveysvaikutusten

oletetaan olevan toisistaan riippumattomia. (Al ym. 2005, 659-660.)

Mallissa paatoksentekija valitsee toimenpiteiden kdyttoonottoasteet d; siten, ettd odotettu hyoty

maksimoituu:
maxg, E[lUM — c,e)], 0<d; <1,

missd toimenpiteiden kokonaiskustannukset ovat ¢ = }}; d;c; , kokonaisvaikutukset e = }}; d;e; ja

M on budjetti. Optimin ensimmadisen kertaluvun ehdot voidaan esittdd seuraavasti:
E[eiUz—CiUl] >0 =>d:< =1,

missd U; = ou ) kuvaa rahan rajahyétyi ja U, = Z—Z terveysvaikutuksien rajahyotyd. Mallin pe-

o(M—c
rusteella toimenpide otetaan kokonaan kéyttoon, jos sen odotettujen terveyshyotyjen ja kustannus-
ten erotus painotettuina rajahyodyilld on positiivinen. Jos paitoksentekijén hyotyfunktion oletetaan
olevan lineaarinen U = (M — ¢) + a * e, saadaan rajahy6dyiksi U; = 1 sekd U, = a , jolloin paa-

tossddntd yksinkertaistuu muotoon:

E(c;)

E(el-)<a ﬁdl’ =1

E(c;) .

E(el-)>a =>d; =0
E(c)

=a>0<d; <1,
E(ey) l
missd a on kriittinen arvo. Ratkaisu siis vastaa Weinsteinin ja Zeckhauserin (1973) tulosta, mutta

perustuu nyt odotettuihin kustannuksiin ja odotettuihin terveysvaikutuksiin. (Al ym. 2005, 660.)

Al ym. (2005) esittdma malli on yksinkertainen, mutta se havainnollistaa odotetun teorian hyodyn
keskeisid ldhtokohtia kustannusvaikuttavuusanalyysien taustalla. Oletus padtoksentekijén lineaari-
sesta hyotyfunktiosta ei kuitenkaan ole kovin realistinen, silld se implikoi paéatoksentekijan riski-
neutraalisuutta. (Al ym. 2005, 660) Taloustieteessé yksildiden oletetaan yleensd olevan riskia kart-

tavia (engl. risk-averse), minki takia on perusteltua olettaa, ettd rationaalinen paatoksentekija on
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ainakin riskid karttava terveysvaikutuksille ja vahintdin riskineutraali kustannusten suhteen (Al ym.
2005, 559-660; Samuelson & Nordhaus 2009, 215). Realistisempien hyotyfunktioiden kayttdé mal-

lissa usein kuitenkin edellyttdd numeerisia optimointimenetelmii (Al ym. 2005, 660).

Koska ihmiset ovat ldhtokohtaisesti riskié karttavia, terveyteen liittdvéd epdvarmuus ja riskit muo-
dostaa tarpeen vakuutusmarkkinoille. [hmiset ovat valmiita maksamaan siité, ettd sairastuessaan va-
kuutus korvaa aiheutuneet menetykset joko kokonaan tai osittain. Maksettavan vakuutusmaksun
suuruus riippuu seké riskin todenndkodisyydestd ettd odotettujen menetyksien suuruudesta. Vakuutus
voidaan jérjestdd julkisen sektorin toimesta, yksityisten markkinoiden kautta tai ndiden yhdistel-

mand. (Sintonen & Pekurinen 2009, 67.)

Markkinoiden epdonnistumisien takia usein julkinen sektori ainakin jossain méérin ohjaa vakuutus-
markkinoita. Keskeisid vakuutusmarkkinoiden epdonnistumisista ovat moraalikato (engl. moral ha-
zard) ja haitallinen valikoituminen (engl. adverse selection). Moraalikato tarkoittaa tilannetta, jossa
vakuutetut ihmiset muuttavat kdyttdytymistdén vakuutuksen seurauksena siten, ettd riskien todenna-
koisyydet muuttuvat (Samuelson & Nordhaus 2009, 217). Moraalikadon vaaraa voidaan pienentdd
esimerkiksi rajoittamalla vakuutuksesta korvattavia palveluita, asettamalla korvauksille ylédrajoja tai
médrittelemédlld omavastuuosuuksia (Sintonen & Pekurinen 2009, 79). Haitallinen valikoituminen
puolestaan tarkoittaa tilannetta, jossa vain suuremman riskin ihmiset ostavat vakuutuksen, mika

vadristdd markkinoita ja nostaa vakuutuksien hintoja (Samuelson & Nordhaus 2009, 217).

Edella esitetyt markkinoiden epdonnistumiset johtuvat epdsymmetrisestd informaatiosta, silld va-
kuutettu osaa arvioida paremmin omaa riskidén kuin vakuutuksen myontéjad. Yleisesti epdsymmetri-
nen informaatio tarkoittaa tilannetta, jossa hyodykkeen myyjélla tai valmistajalla on enemmaén tie-
toa sen ominaisuuksista kuin ostajalla (Samuelson & Nordhaus 2009, 217). Terveydenhuollon
markkinoilla epdsymmetristd informaatiota esiintyy erityisen paljon. Toisin kuin perinteinen kysyn-
tdteoria olettaa, kuluttajat eivét yleensd pysty arvioimaan tarvitsemiaan terveyspalveluita tai niiden
laatua. TAma synnyttii terveydenhuoltoon padmies-agenttisuhteita, joista yksi keskeisimmistd on
ladkarin ja potilaan vdlinen suhde. Ladkéri toimii potilaan agenttina, silld hidnelld on parempi tieto
potilaan terveydentilasta sekd hoitovaihtoehdoista, ja siten ohjaa potilaan hoitovalintoja, kuten 144k-

keiden kayttod. (Sintonen & Pekurinen 2009, 46—47.)



16

3 Suomen ladakekorvausjarjestelman yleispiirteet

Suomessa sairausvakuutukseen kuuluva lddkekorvausjarjestelmi on ollut kdytdssd vuodesta 1964
alkaen (Fimea & Kela 2025, 38). Sen tarkoitus on antaa taloudellista turvaa sairauden sattuessa tar-
joamalla avohoidon tarpeelliset lddkkeet kohtuullisin kustannuksin (Ruskoaho 2018, 16). Ladkekor-
vaus koskee sairauden hoitoon méérattyjen reseptilddkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja pit-
kiaikaisten ihotautien hoitoon kéytettdvien perusvoiteiden kustannuksia. Myds itsehoitolddkkeiden
kustannuksia voidaan korvata, kun lddkkeet ovat ostettu ladkemairdyksella ja niiden kéytté on laa-

ketieteellisin perustein valttiméatontéd. (Fimea & Kela 2025, 38.)

Myyntilupa on lddkkeen markkinoille tulon edellytys ja lddkeyritys voi myyntiluvan saatuaan hakea
ladkkeelle kuulumista korvausjérjestelmdédn (Fimea & Kela 2025, 46). Euroopan unionin alueella
myyntiluvan hakemiseksi on kdytdssd useita vaihtoehtoisia menettelyitd. Menettelyn mukaan joko
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea tai Euroopan unionin komissio myontaa 1aak-

keelle myyntiluvan Suomen markkinoille. (Fimea: Myyntiluvat.)

Jos markkinoilla ei ole sopivaa myyntiluvallista lddkettd sairauden hoitoon, Fimea voi myontda
ladkkeelle erityisluvan. Erityislupa tarkoittaa, ettd myyntiluvaton ladke voidaan ottaa kiyttoon haet-
tuun tarkoitukseen. My®ds erityisluvallisesta lddkkeestd on mahdollista saada lddkekorvaus. (Kela:

Erityisluvalliset 1adkkeet.)
3.1 Jarjestelman rakenne

Sosiaali- ja terveysminiterion alainen Lédkkeiden hintalautakunta (Hila) péattda korvausjérjestel-
miin hyvéksyttavistd lddkkeistd, niiden tukkuhinnoista ja korvausluokista. Tukkuhinta tarkoittaa
enimmadishintaa, jolla valmistetta saa myyda apteekeille. (Fimea & Kela 2025, 46.) Ladkettd voi
myydd myds ilman vahvistettua tukkuhintaa, ja ladkeyritys saa pdéttdé ei-korvattavan ladkkeen tuk-
kuhinnan vapaasti, mutta Hilan vahvistama tukkuhinta on korvattavuuden kriteeri (Fimea & Kela

2025, 46; Léadketeollisuus).

Hila vahvistaa lddkkeen korvattavuuden ja tukkuhinnan hakemusmenettelyné, jossa pdétokset pe-
rustuvat myyntiluvan haltijan hakemuksiin (Ruskoaho 2018, 35; Fimea & Kela 2025, 46). Hake-
muksien tulee sisdltdd sairausvakuutuslaissa sdddetyt tiedot, kuten selvitys ladkkeen hoidollisesta
arvosta ja korvattavuuden hyddyistéd sekd taloudellisuudesta verrattuna vaihtoehtoisiin 1dékkeisiin.
Jos hakemus koskee uutta vaikuttavaa lddkeainetta tai korvattavuuden merkittdvaa laajenemista, ha-

kemukseen tulee aina liittdi terveystaloudellinen selvitys. (Sairausvakuutuslaki 6 luku 4§.)
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Arvioinneissa lddkettd verrataan parhaimpaan tai yleisimpéén hoitoon, joka on kiytdssd samaan tar-
koitukseen (Koskinen ym. 2019, 329). Myyntiluvan haltija voi poistaa lddkkeen korvausjarjestel-

mistd neljdnnesvuosittain (Fimea & Kela 2025, 46).

Suomen ladkekorvausjérjestelmissd on alku- ja vuosiomavastuu sekd kolme korvausluokkaa, jotka
ovat peruskorvausluokka seké alempi ja ylempi erityiskorvausluokka. Ladkkeen kustannuksia kor-
vataan korvausluokan mukaisesti vuosittaisen alkuomavastuuosuuden tdyttymisen jilkeen. Perus-
korvaus on 40 %, alempi erityiskorvaus 65 % ja ylempi erityiskorvaus 100 % lddkkeen hinnasta.
Ylemman erityiskorvausluokan lddkkeistd maksetaan 4,50 euron suuruinen omavastuu jokaisella
ostokerralla. Jos vuosiomavastuu eli ladkekatto tiyttyy, myonnetddn lisdkorvaus, jonka jilkeen lop-
puvuoden ajan ladkkeistd tulee maksaa jokaisella ostokerralla vain 2,50 euron suuruinen omavastuu.

(Kela: Ladkekorvaukset.)

Suomen lddkekorvausjérjestelma on sairausperusteinen eli lddkkeiden jako korvausluokkiin tehddin
sairauden ja lddkehoidon valttamattdmyyden perusteella. Hila voi myontéa ladkkeelle korvattavuu-
den kaikkien haettujen kiyttdaiheiden osalta tai rajoittaa perus- tai erityiskorvattavuuden koske-
maan tiettyd sairauden muotoa, potilasryhmaa tai vaikeusastetta, jolloin puhutaan rajoitetusta kor-
vattavuudesta. Rajoittamalla korvattavuutta pyritdén hallitsemaan 1d4kkeen kokonaiskustannuksia
kohdentamalla kdytté kustannusvaikuttaviin potilasjoukkoihin tai kayttdaiheisiin. (Ruskoaho 2018,

16-17, 19-20.)

Kansaneldkelaitos (Kela) toimeenpanee Hilan paatoksii eli maksaa asiakkaille 1ddkekorvauksia paa-
tosten mukaisesti. Tavallisesti kerrallaan 1d4kkeitd korvataan enintddn kolmen kuukauden tarvetta
vastaava maird. Jos lddkkeen arvonlisdverollinen hinta on yli 1 000 euroa, 1d4kettd korvataan ker-
rallaan enintddn yhden kuukauden tarvetta vastaava maéra. (Fimea & Kela 2025, 37-38.) Kela li-
sdksi paittad korvausoikeuksien edellytyksisti ja tarvittavista selvityksisti korvattavuuskasittelyssa

(Ruskoaho 2018, 50).
3.2 Ehdollinen korvattavuus

Suomessa lddke on voitu hyviksyé ehdollisesti korvattavaksi vuodesta 2017 alkaen. Ehdollinen kor-
vattavuus tarkoittaa riskinjakosopimusta (engl. risk sharing agreements) Hilan ja ldékeyrityksen vé-
lill4, jossa sovitaan uuden lddkkeen tai kdyttdaiheen kayttoonottoon liittyvan epavarmuuden hallin-
nasta. Riskinjakosopimuksia kutsutaan myds hallitun kiyttdonoton sopimuksiksi (engl. managed
entry agreements MEA). (Martikainen & Pelkonen 2020, 200). Ehdollisen korvattavuuden vaati-

muksena on, ettd lddkkeelle on erityinen ldéketieteellinen tarve ja sen korvattavuuden arviointiin
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teen, liittyy merkittdvad epavarmuutta (Ruskoaho 2018, 53). Ehdollisesti korvattava lddke on aina

myds rajoitetusti korvattava.

Léadkeyritys voi hakea lddkkeelle ehdollista korvattavuutta sen jdlkeen, kun on saanut Hilalta ensim-
maisen kerran kielteisin padtoksen korvattavuudesta. Riskinjakosopimukset voivat olla taloudellisia
tai perustua ladkkeen vaikuttavuuteen. Taloudellisissa sopimuksissa lddkeyhtio ja Hila neuvottelevat
ladkkeen julkista listahintaa alemman hinnan tai sopivat lddkkeen myyntimairiin perustuvista palau-
tusmaksuista. (Martikainen ja Pelkonen 2020, 202.) Sopimuksien siséltd on salaista ja salassapito
varmistetaan julkaisemalla vain palautusmaksujen yhteenlasketut kokonaissummat (Ollila ym.

2022, 9).

Vaikuttavuuteen perustuvissa riskinjakosopimuksissa vaaditaan lisdandyttoa laékkeen hoidollisesta
arvosta tarkastelemalla todellisuudessa havaittua vaikuttavuutta. Vaikuttavuuteen perustuvissa sopi-
muksissa lddkkeiden rahoittaja vastaa vain onnistuneiden hoitojen kustannuksista eli lddkeyritys
maksaa niiden hoitojen kustannukset, joiden hoitotulos ei ole odotetun mukainen. (Martikainen ja
Pelkonen 2020, 202.) Vaikuttavuuteen perustuvat sopimukset ovat kuitenkin haastavampia toteuttaa

ja sen takia harvinaisempia (Ollila ym. 2022, 9).
3.3 Laakkeen korvattava hinta

Ladkekorvausjarjestelmissé olevat ladkkeet ovat hintasdédntelyn alaisia. Ladkekorvaus maksetaan
ladkkeen arvolisdverollisesta vahittdismyyntihinnasta, joka muodostuu vahvistetusta tukkuhinnasta
ja siithen lisédtysté apteekin katteesta. Apteekin myyntikate muodostuu Valtioneuvoston asettaman
ladketaksan perusteella. Ladketaksan avulla lddkkeiden hinnat pyritdén pitdmaén kohtuullisina ja

samoina kaikissa apteekeissa. (Fimea & Kela 2025, 38, 46.)

Ladkkeiden hintakilpailua lisdtdén geneeriselld substituutiolla eli lddkevaihdolla seka viitehintajir-
jestelmaélld. Viitehintaryhmédn muodostavat samaa lddkeainetta sisaltdvit vaihtokelpoiset ladkkeet.
Ryhmén viitehinta on korkein hinta, josta lddkekorvaus maksetaan ja se muodostetaan lisdamalla
ryhmén edullisimman lddkkeen hintaan 0,50 euroa. Viitehintaa edullisimmista lddkkeistd korvaus
maksetaan ladkkeen véhittdismyyntihinnan perusteella. Jos asiakas ei suostu vaihtamaan ladketta,
jonka hinta ylittdd viitehinnan, maksaa hin omavastuun liséksi viitehinnan ylittdvan osuuden, eikd
yli menevé osuus kerryté ladkekattoa. Lidkkeen madradjd voi kieltda ladkkeen vaihtamisen vain 1aa-

ketieteellisista tai hoidollisista syistd. (Fimea & Kela 2025, 39, 48.)
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4 Uusien syopalaakkeiden korvattavuus Suomessa
4.1 Uusien syopalaakkeiden korvattavuuden arvioinnin haasteet

Euroopan unionin alueella kaikki uudet syopdlddkkeet arvioidaan keskitetyssd myyntilupamenette-
lyssd, jota hallinnoi Euroopan lddkevirasto (engl. European Medicines Agency, EMA). Menettelyssa
Euroopan unionin komissio myontda ladkkeelle myyntiluvan, joka tulee samanaikaisesti voimaan
kaikissa EU-jdsenvaltioissa seké Islannissa, Liechtensteinissa ja Norjassa. (Koskinen ym. 2019, 330.)
Koska terveydenhuollon rahoitus ja jarjestiminen kuuluvat jasenvaltioiden kansalliseen toimivaltaan,
maat péittavat itsendisesti julkisesti rahoitettavista ladkkeistd. Ladkkeiden lopullinen korvattavuus-
paitos tehdédn siis kansallisella tasolla, minké vuoksi lddkkeiden saatavuus ja korvattavuus voi vaih-

della maittain. (Ollilla ym. 2022, 2.)

EMA arvio ladkkeen turvallisuutta ja kliinistd tehoa, mutta ei sen tuottamaa lisdhyotyé tai kustan-
nusvaikuttavuutta verrattuna vaihtoehtoisiin hoitoihin (Antikainen ym. 2024, 1799). Suomessa
ndmad arvioidaan osana tukkuhinta- ja korvattavuuspditdstd. Vuosina 2010-2021 EMA suositteli
myyntilupaa 67 avohoidossa kéytettaville syopéladkkeelle, joista 47 hyvéksyttiin Suomessa lddke-

korvausjérjestelméédn. Naistd 47 ladkkeestd 35 oli ehdollisesti korvattavia. (Sarnola ym. 2023, 4-6.)

Suomessa siis merkittdvd osa uusista syopéladkkeistd on ehdollisesti korvattavia. Yhtend kriteerind
ehdolliselle korvattavuudelle on ladkkeen kustannusvaikuttavuuteen liittyva epavarmuus, joka vai-
keuttaa sen korvattavuuden ja tukkuhinnan arviointia. Tarkastellaan seuraavaksi keskeisié tekijoitd,

jotka selittdvét uusien syopalddkkeiden kustannusvaikuttavuuden epdavarmuutta.
4.1.1 Korkea hinta

Uudet syopaladkkeet ovat aikaisemmin kaytdssa olleita ladkkeitd huomattavasti kalliimpia (Leighl ym. 2021,
1; Prasad ym. 2017, 384). Korkeat hinnat vaikuttavat lddkkeiden kokonaiskustannuksiin sekad kustannusvai-
kuttavuuteen. Jos korkea hinta kuitenkin perustuu merkittavasti parempaan vaikuttavuuteen, ladke voi olla
kustannusvaikuttava hinnasta huolimatta. Yleisesti uusien syopaladkkeiden ei kuitenkaan ole osoitettu tuot-
tavan merkittavia lisahyotyja verrattuna aiempiin ladkkeisiin (Chauca Strand ym. 2023; Davis ym. 2017). Li-
saksi syopaladkkeiden hinnoittelun on havaittu poikkeavan muista ladkkeista, mika vaikeuttaa niiden hinta-

ja kustannuskehityksen ennustettavuutta.

Syopaladkkeiden korkeita hintoja selittaa erityisesti ladkemarkkinoiden rakenne. Uudet |ddkkeet ovat pa-
tentoituja, mika estaa geneeristen ladkkeiden markkinoille tulon patentin voimassaolon ajan. Geneerinen

ladke sisdltda samaa vaikuttavaa ladkeainetta ja on tarkoitettu samaan kayttotarkoitukseen kuin
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alkuperéisvalmiste, joten ne lisdavat hintakilpailua ja tyypillisesti laskevat hintoja. Patenttijarjestelma siis
luo maardaikaisen monopoliaseman myyntiluvan haltijalle. Ladkeyritykset voivat hyvaksikayttaa tata mono-
poliasemaa hinnoittelussa, silld tarvittavien ladkkeiden kysynta on hintajoustamatonta eivatka potilaat voi
jdada odottamaan hintojen putoamista (Morgan ym. 2020, 1). Lisdksi syévan merkittava yhteiskunnallinen
vaikutus, kuten taudin kuolleisuus ja sairastavuus, lisdavat hoitojen kysyntda ja maksuhalukkuutta, mika

vahvistaa yritysten hinnoitteluvoimaa (Leighl ym. 2021, 3).

Patenttijarjestelman tarkoituksena on kannustaa ladkeyrityksia innovaatioon. Taman takia korkeampia al-
kuperdishintoja pidetdaan hyvaksyttavina, koska patenttisuojan paatyttya lisddantyvan kilpailun oletetaan las-
kevan hintoja. (Morgan ym. 2020, 1.) Usein lddkkeiden hinnat reagoivatkin odotetusti kilpailun lisdantymi-
seen, mutta alkuperaisladkkeiden myyntiluvan haltijat pyrkivat usein viivastyttamaan geneeristen laakkei-
den markkinoille tuloa, mika pidentdd monopoliaseman ja korkeiden hintojen ajanjaksoa (Prasad ym. 2017,
386). Kilpailua voivat lisatd myo6s niin sanotut me-too-ladkkeet, jotka pyrkivat samaan kayttotarkoitukseen
kuin alkuperaisvalmiste. Myohemmin markkinoille me-too-ladkkeiden odotetaan yleensa laskevan hintoja,
mutta syopaladkkeissa ensimmaisena markkinoille tulleen ja mydhempien vastaavien ladkkeiden hinnoissa
ei ole havaittu merkittavia eroja. Joidenkin syopaladkkeiden hinnat ovat myds nousseet markkinoille tulon

jalkeen, vaikka hintojen tavallisesti odotetaan laskevan ajan kuluessa. (Leighl ym. 2021, 4.)

Laakkeiden korkeita hintoja perustellaan usein suurilla tutkimus- ja kehityskustannuksilla. Moni ladkeyhtio
kayttaa kuitenkin vahemman rahaa tutkimus- ja kehitystoimintaan kuin muihin liiketoiminnan osaalueisiin,
kuten markkinoitiin (Prasad ym. 2017, 383). Lisaksi syopalaakkeiden tuottama voitto ylittaa tutkimus- ja ke-
hityskustannukset usein suhteellisen nopeasti. Euroopan lddkeviraston vuosina 1995-2020 hyvdksymien
uusien syopalaakkeiden mediaaniaika, jossa mediaani tutkimus- ja kehityskustannukset ylitettiin, oli kolme
vuotta. Kahdeksassa vuodessa 91 % ladkkeista oli kattanut tutkimus- ja kehityskustannuksensa. (Brinkhuis

ym. 2024, 7.)
4.1.2 Pieni potilasmaara ja epavarmat tutkimusasetelmat

Uusien syopaladkkeiden myyntilupa perustuu yha useammin tutkimuksiin, joihin liittyy huomattavia epa-
varmuustekijoita. Talloin ladkkeet tulevat markkinoille aiempaa vahdisemmalla ja epdvarmalla kliinisella

naytolla. Yleisia epavarmuutta aiheuttavavia tekijoita ovat pienet tutkimuspopulaatiot, vertailuryhmatto-
mat tutkimusasetelmat seka korvikemuuttujien kaytto. (Kurko ym. 2022, 1272.) Nama tekijat heikentavat
tutkimusten luotettavuutta ja lisdavat epavarmuutta ladkkeiden kustannusvaikuttavuudesta. Tall6in paa-

toksentekoon liittyy suurempi riski korvata ladke, joka myohemmin ei osoittaudu kustannusvaikuttavaksi

Uudet syopalaakkeet kohdentuvat yha pienemmille potilasryhmille, minka vuoksi moni niistd saavat harvi-

naislaakkeen (engl. orphan drug) aseman (Kurko ym. 2022, 1272). EMA voi maaritella ladkkeen
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harvinaislaakkeeksi, jos silld hoidettavan sairauden ilmaantuvuus on enintdan 5:10 000. Potilasryhmien pie-
nuus vaikeuttaa potilaiden 16ytamista tutkimuksiin ja johtaa usein pieniin tutkimuspopulaatioihin (Fimea:
Harvinaisladkkeet). Talloin merkittavien vaikutusten tai haittavaikutusten havaitseminen voi olla vaikeaa.
(Kurko ym. 2022, 1272). Samalla ldakkeiden kohdentuminen pienille potilasryhmille kasvattaa myos ladk-

keen potilaskohtaisia kustannuksia.

Vertailuryhmattomat tutkimusasetelmat, jossa ladketta ei verrata mihinkaan vaihtoehtoiseen lddkkeeseen
tai lumehoitoon, ovat yleistyneet erityisesti sydpaladkkeiden tutkimuksissa. Vuosina 2016—2021 jopa 49 %
myyntiluvan saaneiden syopaladkkeiden paatutkimuksista perustui vertailuryhmattomaan tutkimusasetel-
maan. Asetelmat rajoittavat ladkkeiden kausaalivaikutuksien arviointia eivatka tuota vertailukelpoista tie-
toa terveysvaikutuksista. Samanaikaisesti syopalaakkeiden vertaaminen aktiivisiin ladkkeisiin on vahenty-
nyt, ja uuden ladkkeen teho perustuu nykyaan usein lumehoitoon. (Kurko ym. 2022, 1273.) Nama tutkimus-
asetelmat voivat olla perusteltua tapauksissa, joissa sairauteen ei ole aikaisemmin ollut lddkehoitoa. Jos uu-
den ladkkeen on tarkoitus korvata aiempi ladke, sen tehoa on verrattava aktiiviseen ladkkeeseen, jotta sen

kustannusvaikuttavuudesta saataisiin todenmukaista tietoa (Hila 2025, 3).

Korvikemuuttujien kdyttd on myos yleistynyt, ja yhd useamman uuden sydpalddkkeen teho perustuu ensisi-
jaisesti niihin (Kurko ym. 2022, 1273). Korvikemuuttujat (engl. surrogate variable) mittaavat terveysvaiku-
tuksia epasuorasti silloin, kun varsinaista padatetapahtumia, kuten eldamanlaadun paranemista tai kokonai-
selinajan pidentymista, ei voida mitata suoraan tutkimuksessa. Syopaldaaketutkimuksissa yleisempia korvi-
kemuuttujia ovat etenemisvapaa elinaika ja hoitovaste (Kemp & Prasad 2017, 1). Vaikka korvikemuuttujien
kayttd nopeuttaa ja halventaa tutkimuksia, niihin perustuva ndyttd on epavarmempaa kuin varsinaisiin paa-
tetapahtumiin perustava nayttd. Esimerkiksi etenemisvapaa elinaika ei tarkoita elinajan pidentymista tai
hoitovaste ei kerro elaméanlaadun parantumisesta (Bognar ym. 2017, 2; Kurko ym. 2022, 1273.) Korvauspaa-
toksia tekevien viranomaisten onkin arvioitava, kuinka luotettavasti korvikemuuttujat ennustavat lopullisia

terveysvaikutuksia. (Bognar ym. 2017, 5.)
4.1.3 Nopea markkinoille tulo

Uusien syopaldakkeiden oletetaan tarjoavan hoitomahdollisuuksia erityisesti sairauksiin, joihin ei aiemmin
ole ollut saatavilla hoitoja. Tdman takia ne usein halutaan nopeasti markkinoille, jolloin EMA voi suositella
ladkkeelle myyntilupaa nopeutetussa prosessissa. Nopeutetussa myyntilupamenettelyssa ladkkeelle yleensa
myonnetdan ehdollinen myyntilupa (Conditional marketing authorisation, CMA), jolloin lupa perustuu alus-
tavaan nayttoon, ja valmistajalle asetetaan velvoite tuottaa lisdtietoa ladkkeen tehosta. Suurin osa Euroo-

passa myonnetyistd ehdollisista myyntiluvista koskee juuri syopalaakkeita. (Antikainen ym. 2024, 1799.)
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Nopeutettuihin prosesseihin liittyva keskenerainen ja osin puutteellinen tieto aiheuttaa haasteita ladkkei-
den arvioinnissa. Nopeutettujen menettelyiden kautta hyvaksyttyjen ladkkeiden on osoitettu tarjoavan use-
ammin negatiivista tai ei-arvioitavaa lisdhyotya verrattuna tavanomaisessa menettelyssa hyvaksyttyihin
ladkkeisiin (Brinkhuis ym. 2024, 10). Paatoksentekijat joutuvatkin tekemaéan korvattavuuspaatoksia rajoite-

tun tiedon varassa arvioiden nopean kdyttdonoton mahdollisia terveyshyotyja

Lisaksi ladketeollisuus, laakarit, potilasjarjestot ja media saattavat kohdistaa ladkkeen hyvaksymis- ja kor-
vauspaatoksentekoon painetta hyvaksya uusia lupaavia syopaladkkeitd nopeasti kdayttoon. Paine liittyy
usein yksittaisiin potilastapauksiin, jossa potilasta voitaisiin hoitaa tietylla ladkkeelld, joka ei vield ole saata-

villa Suomessa. (Ollila ym. 2022, 6, 12.)
4.2 Yhteenveto ja ratkaisuja paatoksentekoon

Syopaladkkeiden kustannukset sekd niiden osuus lddkekorvausmenoista ovat kasvaneet Suomessa
tasaisesti 2000-luvulla. Kustannusten kasvua selittdvét sekd vdeston ikddntymisen myo6ta lisdénty-
neet syOpdtapaukset ettd uusien aiempaa kalliimpien sydpiliddkkeiden kayttoonotto. (Kela 2024.)
Vuosina 2010-2021 Suomen lddkekorvausjarjestelmadn hyvéksyttiin 47 syopalddketti, joista 35 oli

ehdollisesti korvattavia eli sisélsi riskinjakosopimuksen.

Riskinjakosopimuksien yleisyys johtuu uusien syopéldadkkeiden erityispiirteistd, jotka vaikeuttavat
niiden taloudellista arviointia. Erityisesti lddkkeiden korkeat hinnat, epdvarma kliininen naytto seka
nopea markkinoille tulo lisddvét kustannusvaikuttavuuden epdvarmuutta. Korvattavuuspéétoksente-
ossa tdma tarkoittaa suurempaa riskié korvata ladkkeitd, jotka myShemmin osoittautuvat tehotto-
miksi tai suhteettoman kalliiksi. Suomessa riskinjakosopimusten avulla pyritddn hallitsemaan tita

epavarmuutta jakamalla riskié ladkkeiden rahoittajien ja tuottajien vélilla.

Ehdollinen korvattavuus mahdollistaa uusien ja kalliiden sydpélddkkeiden nopean kdyttonoton,
jolloin Suomessa voidaan tarjota uusimpia syopahoitoja. Samalla siihen liittyy kuitenkin merkitté-
vid haasteita. Riskinjakosopimukset ovat yleensi taloudellisia ja siséltévit salaisia hinnanalennuk-
sia. Hintasalaisuus vaikeuttaa tiedon tasaista jakautumista, kustannusvaikuttavuusanalyysien toteut-
tamista sekd vaikeuttaa ladkkeen madradjia kykyd arvioida laékkeen taloudellisuutta (Martikainen &
Pelkonen 2020; Ollila ym. 2022, 12). Riskinjakosopimusten on myds havaittu olevan yhteydessa
ladkkeiden korkeampiin listahintoihin (Gamba ym. 2020, 59). My®6s kansainviliset todelliset hinnat
ovat salaisia, mika estdd kansainviéliset hintavertailut ja mahdollistaa lddkeyrityksien rahastaa eri

maksajilta eri summia (Morgan ym. 2020, 2).
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Ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien haasteiden takia paatoksentekoa tulisi tukea myds muilla kei-
noilla, jotka edistivét terveydenhuollon resurssien kustannusvaikuttavaa allokointia. Yksi mahdolli-
nen ratkaisu on reaaliaikaista terveysdataa (RWD) hyddyntédvien seurantamekanismien kehittdmi-
nen. RWD koostuu potilaiden terveyteen ja terveydenhuollon palveluiden kayttoon liittyviasta tie-
dosta, jota kertyy erilaisiin tietovarantoithin. RWD:sté koottu arkivaikuttavuustieto RWE (real-world
evidence) voisi tarjota lisdndyttona padtoksentekoon lddkkeiden todellisesta vaikuttavuudesta ja
kustannusvaikuttavuudesta sekd mahdollistaa korvattavuuden uudelleenarvioinnin lisdtiedon perus-
teella. (Antikainen ym. 2024, 1803.) Erityisesti RWE voisi parantaa sydpaladkkeiden arviointia,
koska niiden tieto vaikuttavuudesta on paitoksenteko hetkelld usein rajallista. Tdlld hetkelld
RWD:td hyodyntdvit menetelmit eivit kuitenkaan ole riittdvan laadukkaita padtoksentekoon, ja

huonolaatuiset menetelmét voivat liioitella lddkkeiden hyotyja (Boyle ym. 2021).

Resurssien kustannusvaikuttavaa allokointia voitaisiin my0s edistdd kehittdmalld ladkkeiden korvat-
tavuusprosessia Suomessa. Ensindkin paatoksenteon lapindkyvyyttd tulisi liséta, silld Hilan paatos-
ten perustelut korvattavuudesta eivét ole julkisia, mika lisdd epdsymmetristd informaatiota. Lisdksi
talla hetkelld Suomessa ladkkeiden arviointiprosessi on hajanainen ja jakautunut usealle toimijalle,
silld avohoidon ja sairaalalddkkeiden arviointiprosessit toteutetaan erillddn ja eri kriteerein. Hajanai-
suutta selittdd kaksikanavainen rahoitusjirjestelmé. Koska sydpahoitoihin usein kuuluu seki avo-
hoidon ettd sairaalalddkkeitd, erilliset prosessit voivat johtaa epdyhtendisiin paéatdksiin lddkkeiden
kayttoonotosta ja korvattavuudesta, miké vaikeuttaa hoitojen toteuttamista (Ollila ym. 2022, 8). Ar-
vioinnin keskittiminen yhdelle toimijalle voisi parantaa arviointiprosessin yhdenmukaisuutta seké

tehokkuutta, koska arviointiin tarvittavat resurssit eivit jakaantuisi monen toimijan kesken.

Lisdksi ladkkeiden kustannusvaikuttavuusanalyysien toteutuksen ja eturistiriitojen hallinnan paran-
taminen voisi ohjata terveydenhuollon resurssien kohdentamista tarkoituksenmukaisemmin. Kus-
tannusvaikuttavuusanalyysit ovat yleensa lddkkeen myyntiluvan haltian tuottamia tai rahoittamia,
jolloin analyysin tekijoilld on kannustin saada lddke nayttimain todellisuutta kustannusvaikutta-
vammalta. Onkin osoitettu, ettd lddketeollisuuden rahoittamassa tutkimuksessa lddkkeet ovat use-
ammin kustannusvaikuttavia, kuin tutkimuksissa, joita lddketeollisuus ei ole rahoittanut (Haslam
ym. 2021). Suomessa eturistiriitojen hallintaan vaikeuttaa myds asiantuntijoiden véhiisyys, silld
moni uusien syopaldadkkeiden arviointiin kykenevistd henkiloistd ovat tydskennelleet lddkeyhtidissa,
jotka valmistavat nditd ladkkeitd (Ollila ym. 2022, 12). Liséksi kustannusvaikuttavuusanalyyseja
toteutetaan usein menetelmilld, jotka eivét tuota pddtoksenteon kannalta riittdvén luotettavaa tietoa

(Yong ym. 2013, Chauca Strand ym. 2022).
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5 Kustannusvaikuttavuuden rooli syopalaakkeiden korvattavuudessa

kansainvalisesti

5.1 Ruotsi

Ladkealan viranomainen TLV (engl. The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency) vastaa Ruot-
sissa ladkkeiden korvattavuus- ja hintapdétoksistd. TLV:n paitokset perustuvat Hilan tavoin 14a-
keyrityksien tekemiin hakemuksiin, joissa tulee esittdd lddkkeen kliininen teho, ehdotettu hinta seka
hintaan perustuva kustannusvaikuttavuusanalyysi. Ruotsissa korvattavuuspéitds voi olla téysi, rajoi-
tettu tai ehdollinen. (Chauca Strand ym. 2022, 2.) Paéitoksenteossa huomioidaan lddkkeen kustan-
nusvaikuttavuus, hoidon tarve seké terveyden oikeudenmukainen jakautuminen (TLV: The decision

process).

Chauca Strand ym. (2022) tutkivat uusien syopéldékkeiden kliinisen ndyton ja kustannusvaikutta-
vuustiedon (engl. cost-effectiveness evidence) yhteyttd niiden korvattavuuspédtoksiin Ruotsissa. Ai-
neisto koostui 60 TLV:n arvioimasta hakemuksesta vuosilta 2010-2020, joista 58 sai paitoksen
korvattavuudesta. Ndistd 79 % paatoksessa ladkkeelle hyviksyttiin korvattavuus haettuun kéyttoai-
heessa. Tutkimus osoitti kuitenkin, ettd suuri osa paatoksisti perustui epdvarmaan kliiniseen niyt-
toon, silld vain kuudessa hakemuksessa raportoitiin eldméinlaadun paranevan tilastollisesti merkitse-
visti, ja noin puolessa ei osoitettu tilastollisesti merkitsevda paranemista elonjdédmisessa tai eldméan-
laadussa. Vain yksi hyvéksytty hakemus perustui tutkimukseen, jossa oli tilastollisesti merkitseva

ndytto sekd eloonjddmisestd ettd eldiménlaadun paranemisesta.

Kaikille hakemuksissa raportoiduille kliinisille tutkimuksille, joihin lddkkeen kliininen ndytto pe-
rustui, oli toteutettu taloudellinen arviointi. Chauca Strand ym. (2022) osoittivat kustannusvaikutta-
vuustiedolla olevan yhteys korvattavuuspaitokseen. Hyviksyttyjen hakemusten keskiméérainen
kustannus yhté laatupainotettua elinvuotta (QALY) kohti oli 748 560 Ruotsin kruunua (73 583 eu-
roa), kun taas hylittyjen hakemusten keskiméérdinen kustannus oli 1 384 200 Ruotsin kruunua

(136 067 euroa) QALY a kohti. Inkrementaalisen kustannusvaikuttavuussuhteen (ICER) kasvu

100 000 kruunulla havaittiin pienentédvan korvattavuustodennikoisyyttd 9,4—10,7 %, vaikkakin vai-
kutus ei ollut tilastollisesti merkitsevi. Lisdksi korkeat ICER-luvut liittyivéit useammin rajoitettuihin

ja ehdollisiin korvattavuuspéétoksiin. (Chauca Strand ym. 2022).

Chauca Strand ym. (2022) tulosten perusteella Ruotsissa suuri osa uusista syopélddkkeistd korva-
taan, vaikka niiden kliininen néyttd paatoksentekohetkelld on usein epdvarmaa. Korkeampi ICER-

luku laskee korvattavuuden todennédkdisyyttd, vaikka Ruotsissa ei ole kdytossd eksplisiittisid
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kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoja. Tdma havainto on yhdenmukainen aiemman tutkimuksen
kanssa, jonka mukaan Ruotsissa lddkkeiden ICER-luvun kasvu 1 000 kruunulla pienentéé korvatta-

vuuden todennékdoisyyttd 0,04—0,06 prosenttiyksikkdd (Svensson ym. 2015).
5.2 Iso-Britannia

Iso-Britanniassa lddkkeiden arvioinnista vastaavat erilliset instituutiot: Englannissa NICE (the Na-
tional Institute for Health and Care Excellence), Walesissa AWMSG (All Wales Medicines Strategy
Group) ja Skotlannissa SMC (Scottish Medicines Consortium). Ne tuottavat suosituksia lddkkeiden
kayttoonotosta ja korvattavuudesta maiden terveydenhuoltojérjestelmille. Syopdladkkeiden kayt-
toonotossa myos Walesissa noudatetaan NICE:n suosituksia, ja jos NICE suosittelee 14dketta rutii-
nikdyttoon, Englannin ja Walesin terveydenhuoltojirjestelmien on rahoitettava sen kéyttoonotto.

Skotlannin terveydenhuoltojdrjestelmélla ei ole velvollisuutta noudattaa SMC:n suosituksia.

NICE kayttaa paitoksenteossa eksplisiittistd kustannusvaikuttuvuuden kynnysarvoa, joka on
yleensd 20 000-30 000 puntaa QALY a kohti (Anderson ym. 2022). Mallintamalla on osoitettu, ettd
jokainen 1 000 punnan kasvu ICER-luvussa pienentdd NICE:n terveydenhuollon menetelmén
myonteisen suosituksen todennikoisyytti 6,9 % (Dakin ym. 2015). NICE soveltaa kuitenkin jousta-
via kynnysarvoja tietyissi tilanteissa, kuten eldmén loppuvaiheen hoidoissa, hoitovaihtoehtojen
puuttuessa tai syopilddkkeiden kohdalla, jolloin hyviksyttdva kynnysarvo voi olla jopa 50 000 pun-
taa. (Dillon & Landells 2018, 767.) SMC:1l4 ei ole virallista kynnysarvoa, mutta paatoksenteossa
hyodynnetdin noin 30 000 punnan kynnysarvoa, jonka ylittyminen vaikuttavaa negatiivisesti suosi-

tuksiin (Charokopou ym. 2015).

Agorastos ym. (2025) tarkastelivat NICE:n ja SMC:n immuno-onkologisten lddkkeiden arviointeja
vuosilta 2012-2023. Aineisto koostui 58 NICE:n ja 57 SMC:n arvioinnista, joissa suositukset kor-
vattavuudesta ja kdyttoonotosta olivat joko tdysid, rajoitettuja tai hylkdavia. NICE:n padtoksistad
94,1 % ja SMC:n paatoksistd 89,7 % oli suosittelevia tai rajoitetusti suosittelevia. Suosittelevien
padtosten suuri osuus osoittaa, ettd syopdlddkkeiden arvioinnissa sovelletaan korkeampaa kustan-
nusvaikuttavuuden kynnysarvoa, silld tarkastelluista arvioinneista yli puolissa ylitettiin tavanomai-

nen 30 000 punnan kynnysarvon sekd NICE:n (53,4 %) ettd SMC:n (61,4 %) tapauksissa.

Suurta syopélddkkeiden korkeaa hyviaksymysprosenttia selittdd myds Englannissa kédytossé oleva
CDF (Cancer Drugs Fund), joka on syopaldédkkeille tarkoitettu erillinen rahoituskanava. NICE voi
suositella lddkkeen kayttod CDF:n kautta, jos kliininen ndytt6 on lupaavaa, mutta vield rajoittunutta.

Talloin kayttoonoton kustannukset eivét kohdistu terveydenhuoltojérjestelméién. CDF:n tavoitteena
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on mahdollistaa uusien syopalddkkeiden kaytto ja kerdtd samalla lisdndyttdd reaalimaailmasta. (Dil-

lon & Landells 2018.) Vastaavia rahoitusmalleja on kdytdssd myos muualla Iso-Britanniassa.
5.3 Kanada

Kanadassa liittovaltio vastaa verotulojen kerdémisesti ja yleisestd lainsdddanndsti, mutta tervey-
denhuollon rahoituspaitokset tehdddn alueellisesti provinsseissa ja territorioissa. CADTH (Cana-
dian Agency for Drugs and Technologies in Health) tuottaa kansallisia, mutta ei-sitovia, suosituksia
terveydenhuollon menetelmien ja ldfkkeiden kayttdonotosta sekd korvattavuudesta. (Skedgel ym.

2018, 469.)

CADTH arvio syoOpélddkkeet ja muut ladkkeet erillisissd prosesseissa (McDonald ym. 2015, 236).
Syopaladkkeiden arvioinnista vastaa pCODR (pan-Canadian Oncology Drug Review), joka huomioi
padtoksenteossa neljd arvoulottuvuutta, jotka ovat kliininen hydty, taloudellinen arviointi, potilas-
ldhtdiset arvot (engl. patient-based values) ja kdyttdonoton toteutettavuus (engl. adaptation feasibi-
lity). Niille ulottuvuuksille ei ole madritelty painoarvoja tai eksplisiittisid kynnysarvoja, minké ta-
kia paitoksenteko on implisiittistd. pCODR suosittelee lddkkeelle tiyttd korvattavuutta, jos kaikki
ulottuvuudet tayttyvit. Jos yksi tai useampi ulottuvuus ei toteudu, korvattavuutta ei suosituilla. Jos
puutteita voidaan korjata muuttamalla jotakin tarkasteltavaa tekijad, kuten hintaa, lddkkeelle voi-

daan suositella ehdollista korvattavuutta. (Skedgel ym. 2018.)

Skedgel ym. (2018) tutkivat ulottuvuuksien vaikutusta pCODR:n suosituksiin syopaladkkeiden kor-
vattavuudesta. Aineisto koostui 91 pdatoksestd vuosilta 2011-2017, joista tdyttd korvattavuutta suo-
siteltiin 14 tapauksessa, ehdollista korvattavuutta 53 tapauksessa ja korvattavuutta ei suositeltu 24
tapauksessa. Tutkimuksessa tunnistettiin hakemuksissa toistuvia tekijoité, jotka jaettiin eri ulottu-
vuuksien alle. Kliinisen hyodyn ulottuvuuteen liittyvié tekijoitd olivat kliininen teho, eloonjaémi-
nen, suhteellinen eloonjddmisparannus, kliinisen ndyton laatu ja haittavaikutusten vakavuus. Talou-
dellisen arvioinnin ulottuvuuteen kuuluivat ICER ja sen menetelméllinen laatu. Potilasldhtdisiin ar-
voihin sisdltyivit ladkkeen tyyppi ja vaihtoehtoisten hoitojen saatavuus. Kédyttdonoton toteutetta-
vuuteen liittyvid tekijoitd olivat puolestaan lddkkeen kdyttoon tarvittava infrastruktuuri ja budjetti-
vaikutus. Néiden tekijoiden suhteellista vaikutusta pCODR:n péétokseen tutkittiin logististen reg-
ressiomallien avulla (Skedgel ym. 2018.)

Tutkimuksen mukaan pCODR:n suositukset korvattavuudesta perustuivat lahes yksinomaan kliini-
sen hyddyn seké potilas ldhtdisten arvojen ulottuvuuteen. Kliinisen ndyton laatu oli ainoa tilastolli-

sesti merkitseva tekijé, jolla oli yhteys suositukseen korvattavuudesta. Muiden tekijoiden ollessa
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vakiona, ladkkeilld, joilla oli korkealaatuinen kliininen niyttd, suurempi suhteellinen eloonjdamis-
parannus, vahin haittavaikutuksia ja ei vaihtoehtoisia hoitoja, oli pienempi todennikdisyys saada
hylkdavi suositus korvattavuudesta. Sen sijaan korvattavuuden tyyppid selitti ensisijaisesti taloudel-
lisen arvioinnin ulottuvuus. ICER oli ainoa tilastollisesti merkitseva tekija tdyden ja ehdollisen kor-
vattavuuden suosituksen vélilld. Korkeammat ICER-luvut yhdistettiin suurempaan todennékoisyy-
teen saada suositus ehdollisesta kuin tidydestd korvattavuudesta. Jos hakemuksen ICER oli alle

87 500 Kanadan dollaria, silld oli 50 % korkeampi todennékoisyys saada suositus tdydestd korvatta-
vuudesta, ja jokainen 10 000 Kanadan dollarin nousu ICER-Iuvussa pienensi tdyden korvattavuuden
todennékoisyyttd 3,3 %. Tutkimuksessa havaittiin noin 140 000 Kanadan dollarin implisiittinen
kustannusvaikuttavuuden kynnysarvo eikd yksikdin tdmén arvon ylittinyt hakemus saanut suosi-

tusta tdydestd korvattavuudesta. (Skedgel ym. 2018.)

Skedgel ym. (2018) tutkimuksissa kolmen ulottuvuuden, kliinisen hyddyn, taloudellisen arvioinnin
ja potilasldhteisten arvojen, osoitettiin olevan yhteydessa pCODR:n péditoksiin. Kayttdonoton toteu-
tettavuus ei ndkynyt kdytetyissd malleissa, miké saattaa johtua siitd, ettd budjettivaikutukset ovat
alueellisia, jolloin niilld on todenndkdisesti suurempi rooli provinssien ja territorioiden rahoituspaa-

toksissa.
5.4 Johtopaatokset

Kansainviliset tutkimukset Ruotsista, [so-Britanniasta ja Kanadasta osoittavat, ettd syopaladkkeiden
kustannusvaikuttavuus vaikuttaa niiden korvattavuuspaitoksiin. Kaikissa tarkastelluissa maissa kus-
tannusvaikuttavuuden heikkeneminen, miké ilmaistiin inkrementaalisen kustannusvaikuttavuussuh-
teen kasvuna, yhdistettiin pienempéédn todennikdisyyteen saada korvattavuus tai tdysi korvattavuus.
Ruotsissa sekd Englannissa ja Walesissa inkrementaalisen kustannusvaikuttavuussuhteen kasvu pie-
nensi korvattavuuden todenndkdisyyttd, mutta Kanadassa se vaikutti 1dhinnd korvattavuuden tyyp-

piin (Chauca Strand ym. 2022; Dakin ym. 2015; Skedgel ym. 2018).

Tutkimukset osoittavat myds, ettd syopalddkkeet muodostavan poikkeuksen tavanomaisiin kustan-
nusvaikuttavuuden kynnysarvoihin. Agorastos ym. (2025) osoittivat, ettd [so-Britanniassa suurin
osa syOpélddkkeistd suositellaan kdyttoonotettavaksi, vaikka niiden inkrementaalinen kustannusvai-
kuttavuussuhde ylittdd usein yleisen 20 000-30 000 punnan kynnysarvon. Tété selittdvét erityisesti
terveydenhuollon rahoituksesta erilliset rahoituskanavat, kuten CDF, jotka mahdollistavat kliinisesti
epdvarmojen syopaladkkeiden kdyttoonoton. Myds Ruotsissa ja Kanadassa suuri osa syopaladk-

keistd hyvéksytdan korvattavaksi, vaikka niiden keskiméaariiset kustannukset yhtd QALY a kohden



28

ovat korkeita. Télloin kustannuksia hallitaan yleensé rajoitetuilla tai ehdollisilla korvattavuuspéaé-

toksilld. (Chauca Strand ym. 2022; Skedgel ym. 2018)

Kaikki tarkastellut valtiot ovat OECD-maita, joissa on kdytdssd veropohjainen terveydenhuoltojar-
jestelmd. Suoraan ndiden maiden tutkimuksien tuloksien perusteella ei voida paitelld kustannusvai-
kuttavuuden roolia uusien syopadladkkeiden korvattavuuspaitoksenteossa Suomessa. Useat eri teki-
jat, kuten muun muassa terveydenhuoltojérjestelmien rakenne, sairauden ilmaantuvuus ja valtioiden
sosioekonomiset, selittdvit maiden vélisid eroja korvattavuuspéditoksissd (Maynou Pujolras &
Cairns 2019). Suomessa ei ole kédytdssi eksplisiittisid kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoja, kuten

Iso-Britanniassa vaan paatoksen teko on implisiittistd, kuten Kanadassa ja Ruotsissa.

Maiden vilisia eroja korvattavuuspédétoksissd voi my0s aiheuttaa kustannusvaikuttavuusanalyy-
seissd kdytettdviat menetelmét, kuten valitut ndkokulmat, silld esimerkiksi NICE tekee arvioinnit ter-
veydenhuollon ndakdkulmasta, kun taas Ruotsi kdyttdd yhteiskunnan nikdkulmaa (Wouterse ym.
608). Erilaisten menetelmien lisdksi kustannusvaikuttavuusanalyysien tuloksien yleistettivyyttd hei-
kentdd niiden maakohtaisuus, ja kansainvilisten kustannusvaikuttavuusanalyysien yleistettdvyyden

Suomeen on osoitettu olevan heikkoa (Peura ym. 2008).

Syopaladkkeiden korvattavuudesta voidaan kuitenkin tunnistaa kansainvilisesti yhtenevé kehitys-
suunta. Sekd Suomessa etti tarkastelluissa maissa suurin osa uusista syopalddkkeistd hyviksytaian
korvattavaksi, mutta tdysi korvattavuus on harvinaista. Sen sijaan sovelletaan yhd enemmén rajoi-
tettuja ja ehdollisia korvauspaitoksid seké vaihtoehtoisia rahoitusmuotoja, joiden avulla voidaan pa-
rantaa lddkkeiden kustannusvaikuttavuutta. Liséksi syopélddkkeistd ollaan valmiita maksamaan
muita ladkkeitd enemmén, mika ndkyy korkeampina implisiittisind tai eksplisiittisind kynnysar-

voina.
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6 Yhteenveto

Tutkielman tavoitteena oli tarkastella, mitka tekijit aiheuttavat uusien syopélddkkeiden kustannus-
vaikuttavuuden epdvarmuutta sekd miten epdvarmuus vaikuttaa niiden korvattavuuteen Suomessa.
Teoreettisen tarkastelun perusteella terveydenhuollon resurssien allokoinnin ldhtdkohtana on niuk-
kuus, silléd kaikkia terveyteen positiivisesti vaikuttavia toimenpiteita ei voida rahoittaa. Resurssien
kohdentamisen tavoitteena on maksimoida véeston terveys oikeudenmukaisesti ndhtdvilla tavalla.
Suomessa terveyden oikeudenmukaista jakaantumista pyritdén edistamiin universaalin sairausva-
kuutusjirjestelmén avulla, mikd vihentdd sairastumisen ja sen kustannuksiin liittyvad epdvarmuutta.
Sairauden hoitoon kéytettédvien vilttdméattomien avohoidon ladkkeiden yhdenvertainen saatavuus

varmistetaan sairausvakuutukseen kuuluvan lddkekorvausjirjestelmén avulla.

Lidkekorvausjdrjestelmdén hyvaksyttavien ldékkeiden kohdalla on arvioitava niiden korvattavuu-
den aiheuttamaa vaihtoehtoiskustannusta. Taloudellisen arvioinnin menetelméit mahdollistavat kus-
tannusvaikuttavampien ladkkeiden tunnistamisen ja siten resurssien tehokkaamman allokoinnin. Ta-
loudellinen arviointi ei kuitenkaan aina tuota yksiselitteista ratkaisua, silld uusi ladke voi olla seké
aiempia ladkkeitd kalliimpi ettd vaikuttavampi. Talloin paitoksenteossa hyddynnetdédn eksplisiittisid
tai implisiittisid kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoja, jotka kuvaavat suurinta hyviksyttavaa kus-

tannusta yhtd lisiterveysyksikkod, kuten laatupainotettua elinvuotta, kohti.

Tutkielman perusteella uusien syopélddkkeiden kustannusvaikuttavuuteen liittyvé epavarmuus tekee
niiden korvattavuuden arvioinnista erityisen haastavaa. Epdvarmuutta aiheuttavat ladkkeiden kor-
keat hinnat, epdvarmoihin tutkimusasetelmiin perustuva kliininen niytto seké lddkkeiden markki-
noille tulo nopeutetuilla prosesseilla. Nama tekijét lisadvat ladkkeiden taloudellisten arviointien
epdvarmuutta ja pakottavat pddtoksentekijat usein tekemédn ratkaisuja vield puutteellisen tiedon va-

rassa. TAma kasvattaa riskid korvata ladke, joka myohemmin ei osoittaudu kustannusvaikuttavaksi.

Suomessa ladkkeisiin liittyvdd epavarmuutta on pyritty hallitsemaan ehdollisten korvattavuuksien
eli riskinjakosopimusten avulla. Padsdéntoisesti riskinjakosopimukset ovat olleet taloudellisia, ja
niiden tavoitteena on pienentdd ladkkeiden kayttoonoton kustannuksia sekd parantamaan kustannus-
vaikuttavuutta. Riskinjakosopimuksiin liittyy kuitenkin merkittivid haasteita. Sopimusten sisiltd,
kuten alennetut hinnat, ovat salaisia, miké lisdd epdsymmetristd informaatiota ja heikentdd paatok-
senteon lapindkyvyyttd. Tdma vaikeuttaa taloudellisten arviointien ja kansainvilisten hintavertailu-
jen toteuttamista seké estdd ladkkeen mairadjid arvioimasta ladkkeen todellista taloudellisuutta.

Heikentynyt ldpindkyvyys voi pahimmillaan johtaa tehottomiin korvattavuuspdatoksiin.



30

Mahdollisia ratkaisuja ladkkeiden arvioinnin haasteisiin ovat muun muassa reaalimaailman terveys-
datan hyddyntdmiseen perustuvien seurantamekanismien kehittdminen, mika mahdollistaisi lisdnéy-
ton kerddmisen lddkkeen vaikuttavuudesta. Liséksi lddkkeiden korvattavuuspéditoksenteon lapindky-
vyyden parantaminen ja arviointikdyténtdjen ja -kriteerien yhtendistdminen voisivat parantaa paa-

toksenteon johdonmukaisuutta ja tehokkuutta Suomessa.

Tutkielmassa tarkasteltiin myos kustannusvaikuttavuuden roolia sydpélddkkeiden korvattavuuspai-
toksissd kansainvélisesti. Tutkimuksien perusteella kustannusvaikuttavuus on keskeinen tekiji kor-
vattavuuden arvioinnissa useissa maissa, mutta sen vaikutus vaihtelee maiden vililld. Ruotsissa
Chauca Strand ym. (2022) osoittavat, ettd inkrementaalisen kustannusvaikuttavuuden kasvu pienen-
tad lddkkeen korvattavuuden todenndkdisyyttd. Vastaavaa vaikutus on mallinnettu myds Englannin
ja Walesin arviointiviranomaisen NICE:n suosituksissa terveydenhuollon menetelmien kdyttoon-
otosta (Dakin ym. 2015). Agorastos ym. (2025) tutkimus Iso-Britanniasta osoittaa, etti syopélaak-
keille sallitaan normaalia korkeammat kustannukset, silld suuri osa uusista syopaladkkeistd korva-
taan [so-Britanniassa, vaikka niiden inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde ylittda yleisesti
sovelletun kustannusvaikuttavuuden kynnysarvon. Tétd selittavét osin Iso-Britanniassa hyddynnet-
tavat ehdolliset ja rajoitetut kdyttoonoton suositukset sekd vaihtoehtoiset rahoitusmuodot syopalaak-
keille. Skedgel ym. (2018) osoittavat, ettd Kanadassa kustannusvaikuttavuus vaikuttaa erityisesti
korvattavuuden tyyppiin eli onko kyseessa tdysi, ehdollinen vai rajoitettu korvattavuus eika valtta-

méttd suoraan padtokseen hyviéksya tai hylétd korvattavuus.

Tutkielma osoittaa, ettd uusien syopalddkkeiden kustannusvaikuttavuuteen liittyva epdvarmuus on
keskeinen haaste terveydenhuoltojirjestelmien kestdvyydelle. Korvattavuuspééatdksenteon tueksi

tarvitaan sekd laadukkaampaa vaikuttavuusniyttod ettd 1dpindkyvampid ja yhdenmukaisempia arvi-

ointikdytantdjd. Suomessa kustannusvaikuttavuuden tai muiden tekijoiden vaikutusta lddkkeen kor
vattavuuspddtokseen ei ole toistaiseksi tutkittu. Sairausvakuutuslain edellytykset terveystaloudelli-
sista selvityksistd sek riskinjakosopimuksien yleistyminen viittaavat kuitenkin siihen, ettd kustan-
nusvaikuttavuus vaikuttaa korvattavuuspaitoksenteossa. Olisikin mielenkiintoista saada tutkimus-

tietoa korvattavuuteen vaikuttavista tekijoistd ja niiden painoarvoista Suomesta.
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Liite 1 Selvitys tekoalyn kaytosta

Taman tutkielman teossa olen hyddyntanyt generatiivista tekoalya tukitehtavissa. Kayttamani tyokalut seka

niiden kayttotarkoitus on kuvattu alla. Vakuutan, etta tekoalytyokalujen kdyttaminen ja siitd ilmoittaminen

on tehty yliopiston ohjeiden mukaisesti seka otan tdyden vastaan tdssa tutkielmassa esitetysta sisallosta.

1.

Tyokalu: OpenAl:n ChatGPT (GPT-5-versio)

Kayttovaihe: Tekstin kirjoittaminen ja editointi

Kayttotarkoitus: Kaytin tekoalyyn perustuvia oikeinkirjoituksen korjauksia koko kirjoitusproses-
sinajan, jonka tarkoituksena oli parantaa tekstin selkeytta. Lisaksi hyodynsin tyokalua tekstien
kaantamiseen.

Varmistus: Tarkistin kaikki ehdotetut muutokset, etta tekstin alkuperainen sisaltdo ei muuttunut
ja akateeminen sisalto pysyi paikkansapitavana. Sailytin tayden paatosvallan lopullisen tekstin

suhteen.



	1 Johdanto
	2 Päätöksenteko terveydenhuollossa
	2.1 Niukkojen resurssien allokointi
	2.2 Taloudellinen arviointi
	2.2.1 Kustannusvaikuttavuusanalyysi
	2.2.2 Kustannus-utiliteettianalyysi ja laatupainotettu elinvuosi
	2.2.3 Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde ja kynnysarvot

	2.3 Epävarmuus ja epäsymmetrinen informaatio

	3 Suomen lääkekorvausjärjestelmän yleispiirteet
	3.1 Järjestelmän rakenne
	3.2 Ehdollinen korvattavuus
	3.3 Lääkkeen korvattava hinta

	4 Uusien syöpälääkkeiden korvattavuus Suomessa
	4.1 Uusien syöpälääkkeiden korvattavuuden arvioinnin haasteet
	4.1.1 Korkea hinta
	4.1.2 Pieni potilasmäärä ja epävarmat tutkimusasetelmat
	4.1.3 Nopea markkinoille tulo

	4.2 Yhteenveto ja ratkaisuja päätöksentekoon

	5 Kustannusvaikuttavuuden rooli syöpälääkkeiden korvattavuudessa kansainvälisesti
	5.1 Ruotsi
	5.2 Iso-Britannia
	5.3 Kanada
	5.4 Johtopäätökset

	6 Yhteenveto
	Lähteet
	Liite 1 Selvitys tekoälyn käytöstä

