Vastaus kirjalliseen kysymykseen KKV 693/2020 vp

Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen uusien syopihoitojen korvattavuu-
desta

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan ty6jérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Kristiina Salosen/sd néin kuulu-
van kirjallisen kysymyksen KK 693/2020 vp:

Mitd toimenpiteitd hallitus aikoo tehdd lddkekorvausjdrjestelmdn uudistamiseksi siten, ettd
Jdrjestelmd soveltuisi paremmin uusien syopdhoitojen korvaamiseen?

Vastauksena kysymykseen esitin seuraavaa:

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun mukaisesti myyntiluvan haltija voi hakea sy&vin hoi-
toon tarkoitetulle myyntiluvalliselle 1ddkevalmisteelle korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa.
Hakemuksessa myyntiluvan haltijan tulee esittdd perusteet korvattavuudelle seki esittdmélleen
tukkuhinnalle. Korvattavuutta ja tukkuhinta voidaan hakea myds sellaiselle myyntiluvalliselle
syopédladkkeelle, jota kdytetddn yhdistelméhoitona esimerkiksi sairaalassa annosteltavan ladkkeen
kanssa. Sairausvakuutuslain mukaan korvattavuus voidaan myontié enintdén myyntilupaviran-
omaisen liddkkeelle hyviksymin kiyttdaiheen mukaisen kdyton laajuuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimiva lddkkeiden hintalautakunta kasittelee ladkkeen
korvattavuus- ja tukkuhinta-asian myyntiluvan haltijan hakemuksesta ja arvioi, tdyttdako ladke
sairausvakuutuslaissa sdddetyt korvattavuuden edellytykset. Korvattavuuden lisdksi hintalauta-
kunta arvioi, tdyttddko myyntiluvan haltijan ladkkeelle ehdottama tukkuhinta sairausvakuutus-
laissa sdddetyt kohtuullisen tukkuhinnan edellytykset.

Korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevien arviointikriteerien lisdksi laissa on sdddetty
médrdaika, jonka puitteissa hakemus tulee kisitelld ladkkeiden hintalautakunnassa. Korvatta-
vuutta ja tukkuhintaa koskevasta hakemuksesta on toimitettava paitos hakijalle 180 pdivén kulu-
essa hakemuksen saapumisesta. Mikali hakemukseen liittyy ehdollisen korvattavuuden neuvot-
telu- ja sopimusmenettely, ei se sisdlly mainittuun méadrdaikaan.

Korvattavuudesta paitettidessd arvioidaan ladkkeen hoidollista arvoa sairaudessa, johon korvatta-
vuutta haetaan. Korvattavuus sairauden hoidossa voidaan vahvistaa enintdén myyntilupaviran-
omaisen lddkevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyvéksyttyjen kayttdaihei-
den mukaisessa laajuudessa. Ladkkeiden hintalautakunta voi myds tarvittaessa rajoittaa korvatta-
vuuden tarkoin méériteltyihin kéyttoaiheisiin (rajoitetusti peruskorvattavat ladkkeet).
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Ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa tulee ottaa huomioon lddkkeen kéytosté ai-
heutuvat hoitokustannukset ja ladkkeelld saavutettavat hyodyt potilaan seké terveyden- ja sosiaa-
lihuollon kokonaiskustannusten kannalta. Lisdksi huomioon otetaan muista hoito-vaihtoehdoista
aiheutuvat hyodyt ja kustannukset, vastaavien lddkevalmisteiden hinnat Suomessa, ladkkeen hin-
nat ETA-maissa sekd ladkekorvauksiin kdytettdvissé olevat varat. Paitostd tehtdessd myos 14ak-
keen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset on mahdollista ottaa huomioon, jos ndisti
kustannuksista on esitetty riittdvan yksildityja, vertailukelpoisia ja luotettavia ladkevalmistekoh-
taisia tietoja.

Ladkkeiden hintalautakunta on vuosina 2017-2020 hyvéksynyt korvattavaksi 92 uutta ladkeval-
mistetta, jotka ovat sisdltdneet uuden vaikuttavan ldékeaineen. Suurin osa néistd valmisteista on
syovén hoitoon.

Viime vuosien aikana markkinoille ja sairausvakuutuksesta korvattavaksi on siis tullut useita syo-
vian hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd. Ladkkeet ovat enenevissd midrin kohdennettuja tietyille po-
tilasryhmille tai kasvaintyypeille ja hoidot kehittyvit yhd yksilollisempdd suutaan. Uusista hoi-
doista aiheutuvat kustannukset ovat myds usein korkeat, mika edelleen korostaa lddkkeiden kayt-
toonottopédatoksiin liittyvén arviointityon merkitystd. Ladkkeiden arvioinnin kehittdmista tullaan-
kin késittelemaan osana tulevaa lddkealan tiekarttaa (Virkamiesmuistio Nakokulmia lddkehoitoon
ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistiota 2019:5).

Koska kiytettdvissa olevat resurssit ovat rajalliset, on sairausvakuutuslain mukainen korvattavuus
jatkossakin tarkoituksenmukaista kohdistaa sellaisiin 1ddkehoitoihin, joiden teho ja hoidollinen

arvo sekd kustannusten kohtuullisuus suhteessa saavutettaviin terveyshyotyihin on osoitettu.

Helsingissd 9.10.2020

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen



