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Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunto sairausvakuutuslain muuttamisesta

Rinnakkaislaaketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysvaliokuntaa mahdollisuudesta lausua
hallituksen esityksesta sairausvakuutuslain muuttamiseksi.

Rinnakkaislaakkeiden kayttoa lisaamalla olisi mahdollista saavuttaa merkittavia valtionta-
loudellisia saastoja, pienentaa potilaiden omavastuita ja saada tarpeellinen |a&kitys yha
useamman potilaan ulottuville. Hallitusohjelman mukaiset s&astot tulisikin toteuttaa ensisi-
jaisesti lisdamalla ladkealan kilpailua ja rinnakkaislaakkeiden kayttoa.

Saastot olisi voitu saavuttaa lisdamalla ladkeyritysten valista hintakilpailua

Hallituksen esityksen toimenpiteista laakelaastarien maaritteleminen vaihtokelpoisiksi tuo
saastoja kilpailun kautta ja on ehdotuksen ainoa kannatettava toimenpide. Useiden muiden
EU-maiden tapaan myds epilepsialaakkeet tulisi ottaa ladkevaihdon piiriin. Vuonna 2013
epilepsialaakkeiden kokonaiskustannukset olivat 75,7 miljoonaa euroa. Eniten kaytettyjen
epilepsialadkkeiden patenttisuoja on paattynyt, mutta potilaat kayttavat paaosin kalliimpia
alkuperaisvalmisteita, silla 1aakkeet ovat taysin korvattuja potilaille, l1adkareilla ei ole kan-
nustimia maarata edullisempaa rinnakkaislaaketta, eikd apteekki saa edes ehdottaa laak-
keen vaihtoa saman maaran samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavaan rinnakkaisvalmistee-
seen.

Laakevaihdon ja viitehintajarjestelman tuoma hintakilpailu voisi alentaa epilepsialdakkeiden
kustannuksia varovaisenkin arvion mukaan 30 prosenttia, joka tarkoittaisi 22,7 miljoonan
euron kustannussaastoa. Koko 25 miljoonan euron saastdtavoite oltaisiin siis voitu saavut-
taa lisdamalla |adkelaastarien lisdksi myos epilepsialadkkeiden hintakilpailua. Muutos olisi
hallinnollisesti helppo ja nopea toteuttaa, joten toimenpiteen ohittaminen tassa taloudelli-
sessa tilanteessa on kestamatonta.

Vaikka epilepsialaakkeita ei paatettaisi ottaa kategorisesti ladkevaihdon piiriin, kilpailua voi-
taisiin lisata sallimalla 1adkevaihto silloin kun epilepsialaaketta kaytetdan muun sairauden
kuin epilepsian hoitoon. Pregabaliini ja levetirasetaami aiheuttavat yli puolet NO3-ryhman
kokonaiskustannuksista. Naista pregabaliinia kaytetdan paljon neuropaattisen kivun ja ah-
distuneisuushairion hoitoon ja varsin harvoin epilepsian hoitoon. Myos useimpia muita ylei-
simmin kaytettyja epilepsialaakkeita kaytetaan yleisesti joko psykiatristen tai muiden neuro-
logisten sairauksien hoitoon.
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Palautusmenettelya ei pida ulottaa viitehintajarjestelman valmisteisiin

Aiemmin tehdyt vuotta 2016 koskevat ladkesaastopaatokset kohdistuvat erityisesti viitehin-
tajarjestelmaan ja rinnakkaisvalmisteisiin. Myds ehdotettu palautusmalli kohdistuisi suhteel-
lisesti eniten edullisimpiin ja matalakatteisimpiin rinnakkaisvalmisteisiin.

Laakekorvausjarjestelmaan tehtavien muutosten tulisi kannustaa yrityksia hintakilpailuun,
mutta hallituksen esityksen perusteluissa ei ole arvioitu toimenpiteen Kilpailullisia vaikutuk-
sia. Rinnakkaisvalmisteet tuovat saastdja ennen kaikkea hintakilpailun kautta, eika palau-
tusmenettelya voida ottaa kayttoon ilman epatoivottuja Kilpailullisia vaikutuksia: palautus-
maksun kayttoonotto vahentaisi yritysten valista hintakilpailua ja osa loppuvuodelle 2015
suunnitelluista uusien rinnakkaisvalmisteiden lanseerauksista siirtyisi todennakdisesti ensi
vuoden alkuun. Kilpailullisista syista johtuen palautusmenettelya ei pitaisi kohdistaa viitehin-
tajarjestelmaan kuuluviin Iddkevalmisteisiin.

Palautuksen tulee perustua ladkekorvausjarjestelmalle aiheutuneisiin kustannuksiin

Hallituksen esityksen mukaan palautusmaksu maaritetaan l1aakekorvausjarjestelman piiriin
kuuluvien laakevalmisteiden vuoden 2015 toteutuneen sairausvakuutuksesta korvatun tuk-
kuhintaisen myynnin perusteella. Pidamme valttamattomana, etta palautus perustuu vain
korvattuun osaan ladkkeen hinnasta. On myds loogisinta, ettd kustannukset jaetaan sa-
massa suhteessa kuin l&akkeista yhteiskunnalle aiheutuneet kustannukset. Kelan tietojar-
jestelmasta on varmasti mahdollista saada valmistekohtainen tieto maksetuista korvauksis-
ta.

Palautusmaksun sijaan esitetysta toimenpiteesta tulisi kayttaa termia "lisdvero laékeyrityk-
sille”. Laakeyritykset eivat ole saaneet rahaa Kelalta, joten talléin ei voi olla mitdan palautet-
tavaakaan. Kyse on pikemminkin taannehtivasta lisdverosta, silla yrityksilla ei ole ollut kor-
vattavuutta haettaessa tiedossa, ettd osa ladkemyynnin arvosta pitaisi maksaa sairausva-
kuutusrahastolle. Perustuslain takaaman omaisuudensuojan kannalta on erityisen ongel-
mallista, jos tallainen lisavero perustuu muuhun kuin Kelan korvaamaan osuuteen ladkkeen
hinnasta.

Ladkesadstot tulee toteuttaa rakenteellisten uudistusten kautta

Hallitusohjelman mukaiset [adkesaastot tulisi toteuttaa paaasiassa rakenteellisten uudistus-
ten kautta. Taman vuoksi vuoden 2017 alusta toteutettavia saastoja tulisi ryhtya valmiste-
lemaan mahdollisimman pian. Erityistd huomiota tulisi kiinnittaa laakareiden reseptinkirjoi-
tuksen ohjailuun, hoidon aloituksiin, sahkoisen laakemaarayksen tuomiin mahdollisuuksiin
ja toimintatapoihin, joilla edistetdan biologisten Iaakkeiden vaihtoa biosimilaareihin. Jos
esimerkiksi kaikki glargininsuliinia kayttavat potilaat siirtyisivat kayttdmaan hinnaltaan 30 %
edullisempaa biosimilaari, saavutettaisiin noin 13 miljoonan euron kustannussaasto joka
vuosi. Tata ei kuitenkaan tapahdu ilman poliittista ohjausta.
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