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Tiivistelma

Terveystaloustieteen nakokulmasta terveydenhuollon keskeisena tehtivana on tuottaa terveytta.
Tuotannon maaraa rajoittaa resurssien rajallisuus. Se pakottaa optimointiin, resurssikdyton jakamiseen
tarpeiden valill, valintojen tekemiseen populaation ja yksildiden osalta. Terveydenhuoltoa leimaa
myo6s vahvasti alenevan rajahyodyn todellisuus. Edella esitettyja haasteita yritetdan ratkoa erityyppisen
sdantelyn ja terveydenhuollon menetelmien arvioinnin avulla. Terveydenhuollon menetelmien

kustannusvaikuttavuusarviointi toteutetaan tyypillisesti populaatiotasolla.

Erds viime aikoina Suomessa esitetty toimintamalli on tuoda taloudellista tietoa ja
kustannusvaikuttavuustietoa ladkehoidoista Kaypa hoito -suosituksiin. Talldin
kustannusvaikuttavuusarviointi ja varsinkin sen soveltaminen tuodaan populaatiotasolta ladkari-
potilastasolle eli mikrotasolle. Tassa yhteydessa kustannusvaikuttavuuden mittarina kdytetdan
esimerkiksi NNT-lukuun (number needed to treat) perustuvaa hoitovasteen kustannusta. Se tarkoittaa

kustannuksia sille, ettéd yksi potilas saa halutun hoitovasteen verrattuna lumehoitoon.

Taloudellisen arvioinnin metodologia ja padtoksenteon kriteerit ovat hyvin erilaisia populaatiotason ja
mikrotason taloudellisessa arvioinnissa. Ne johtavat todennékdisesti erilaiseen ja jopa ristiriitaiseen

lopputulokseen ja resurssikdyton ratkaisuihin.

Suomessa on tiarkeda kehittda terveydenhuollon menetelmien arviointia ja ylipaataan terveydenhuollon
sisdltoohjausta. Suomessa on kayty lisddntyvassa maarin keskustelua terveydenhuollon
menetelmaarvioinnin ja rahoituksen yhdenmukaistamisesta. Tdma on oikea suunta, joka myds oikealla
tavalla ohjaa paatoksentekijoita ja terveydenhuollon ammattilaisia. Ratkaisua tulisi etsia siitd, etta
miten jo nykyiselladn kustannusvaikuttavuutta korostavissa ja sithen perustuvissa arvioinnissa tehty
tyo ja sddntely hyodyttaisi terveydenhuollon ammattilaisia parhaalla mahdollisella tavalla ja miten
paatoksenteko olisi konsistenttia makro- ja mikrotasolla. Tatd pyrkimysta voidaan tukea myos
arvoperusteisella toiminnalla esimerkiksi lisidmalla vaikuttavuusperusteisia sopimusmenettelyja ym.

hallitun kdyttd6noton menetelmia.

Keskustelu resursseista ja kustannuksista on luonnollisesti tdrkedd. Olennainen kysymys on se, etta
milla tavalla ja milla tasolla kustannukset ja kustannusvaikuttavuus huomioidaan paatoksissa ja miten
terveystaloustieteen menetelmia sovelletaan. Huomiota ja voimavaroja tulisi kiinnittaad paljon nykyista
enemman koko sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelméan ja hoitokokonaisuuksien tuloksellisuuteen ja

arviointiin.



1. Resurssien tehokas jakaminen, priorisointi ja optimointi

Ikdantyva viesto, huoltosuhteen kehitys ja niukka talouskasvu kiristavat taloudellisia resursseja
entisestaan. Verovarojen vaihtoehtoisille kdyttokohteille on yha useampia kdyttotarpeita. Suurimman
osan vie sosiaali- ja terveydenhuolto, 23 miljardia euroa vuodessa. Terveydenhuoltoon kohdistuu
merkittavia tehostamispaineita. Vaihtoehtoisia hoitomuotoja tuodaan yha yksiloidympiin sairauksiin.
Siksi julkiseen keskusteluun on noussut vahvasti priorisoinnin tarve ja resurssien viisas kaytto. Tahdn
haasteeseen haetaan vastauksia myos terveystaloustieteesta ja sen menetelmista. Miten
terveystaloustiedetta tulisi soveltaa teoreettisesti ja empiirisesti uskottavalla tavalla? Keiden tehtava
kustannusvaikuttavuuden arviointi ja sithen nojaava paatoksenteko terveydenhuollossa on?
Tarkastelemme naitd kysymyksia makro- ja mikrotasolla lddkehoitoihin liittyvan arvioinnin ja

paatoksenteon nakokulmasta ajankohtaisia esimerkkeja kayttaen.

Terveystaloustieteen ndkokulmasta terveydenhuollon keskeisena tehtdvana on tuottaa terveytta.
Tavoitteen mahdollisimman hyva saavuttaminen edellyttda kolmen kysymyksen ratkaisua: kuinka
paljon kdyttaa resursseja terveydenhuoltoon, kuinka parhaiten tuottaa palvelut ja kuinka jakaa ne
(Feldstein 2005). Rajattomien resurssien maailmassa huolta ei olisi. Voisimme antaa kaikille sen mita
kukin ikina haluaa. Todellisuus on tarua tylsempi. Tuotannon méaaraa rajoittaa resurssien rajallisuus,
joka pakottaa optimointiin, resurssikdyton jakamiseen tarpeiden vilillg, valintojen tekemiseen
populaation ja yksil6iden osalta. Lisdksi, kuten Arrow (1963) uraauurtavassa kirjoituksessaan hyvin
nostaa esiin, terveydenhuoltoa leimaa myds vahvasti alenevan rajahyddyn todellisuus. Vaikka
resursseja olisi ddretdn maar4, silldkaan ei voida taata tiydellista terveyttd jokaiselle. Siksi vain yhteen
sairauteen ei ole missdan olosuhteissa jarkevaa laittaa kaikkia resursseja vaan valintaa on tehtava.
Resurssikdytto on optimoitava. Optimointi puolestaan ei ole vilttimatta yksinkertaista edes super-
rationaalisen olettaman tilanteessa, puhumattakaan mahdollisuudesta tehda optimaalisia valintoja
tosielaman yksildiden kykyjen rajoitteisessa maailmassa. Optimaalisen valinnan tekemista hankaloittaa
pyrkimys valintatilanteen yksinkertaistukseen, valintatilanteen raamittaminen ja ns. valintasyyn

etsiminen (Rubinstein 2002, Kahneman ja Tversky (toim.) 2000).

Optimaalisen ratkaisun toteutumista voi hankaloittaa myos paatoksenteon useat tasot.
Terveydenhuollossa ne voidaan jakaa esimerkiksi mikro- (1adkarit ym.), meso- (aluetaso), ja
makrotasoihin (kansallinen) (Velasco-Garrido ym. 2008). Jos priorisointi tarjottavista palveluista ja
niille varatusta budjetista tehdaan makrotasolla, demokratian lopputuloksena esimerkiksi
danestamalld, on padtoksen toimeenpanevan makrotason elimen tehtdvana optimoida resurssikaytto
mahdollisimman paljon hyvinvointia tuottavaksi. Talldin ns. sosiaalinen suunnittelija ratkaisee
yhteiskunnan hyvinvoinnin optimointiongelman palvelukdyton kohteena olevan odotetun populaation

osalta. Eli kdytannossa sen, kuinka paljon kuhunkin palveluun voidaan mitakin ja minkalaisia toimia



(esimerkiksi ladkehoitoja) allokoida. Sosiaalinen suunnittelija, esimerkiksi ladkkeiden
korvattavuusoikeuden myontdva viranomainen, ottaa optimoinnissaan teoriassa huomioon koko
populaation sen ominaisuuksien jakaumineen, jotta resurssia olisi tehokkaasti kaikkien tarvittavien

palveluiden tuottamiseen kyseiselld osa-alueella.

Kun makrotasolta siirrytddn mikrotasolle, tehddan valinta yksilon tasolla ja yksilon havaittujen
ominaisuuksien suhteen. Talloin esimerkiksi ladkari tekee valintoja yksittdisen potilaan kohdalla. Se,
ratkaiseeko ladkari valintaongelman kuten makrotasolla toimiva sosiaalinen suunnittelija on
optimoinnin perusteella pyrkinyt, eli paatyy samaan lopputulokseen, riippuu jarjestelman

kannustinrakenteista.

Optimaalisessa jarjestelmassa kannustimet ohjaavat jokaisella tasolla ratkaistavan optimointiongelman
tuottamaan saman osaratkaisun, joka lopulta toteuttaa sosiaalisen suunnittelijan kokonaisratkaisua. Jos
jarjestelman eri tasoilla tehtdvia paatoksid ohjaavat kannustimet on huonosti rakennettu, jaa yksilolle
mikrotasolla liikkumatilaa valita makrotasolla toimivan sosiaalisen suunnittelijan optimivalinnasta
poiketen. Talloin esimerkiksi budjetti ei enda pid4, eikd populaatiotason tavoite hyvinvoinnin
maksimoinnista toteudu. Terveydenhuollossa se tarkoittaa tuotetun terveyden maaran tai allokaation
poikkeamista optimoidusta. Le Grand (2003) antaa hyvian mahdollisuuden perehtya mainittuun
problematiikkaan havainnollistamalla erinomaisin esimerkein kannustinrakenteiden merkitysta

Englannin NHS:n (the National Health Service) toimintaymparistossa.

Kuten edella todettiin, jotta julkisesti keratty varanto riittdisi mahdollisimman hyvin haluttuihin
julkisesti tarjottaviin palveluihin, resurssit tulee allokoida (kustannus)tehokkaasti. Teoriassa tima
tarkoittaa, ettd minkaan halutun palvelun tuotantoa ei voida lisata vahentdmatta jonkin toisen palvelun
tuotantoa ja kuitenkin lisdten samalla tuotetun terveyden kokonaismaaraa (esim. Mas-Collel ym. 1995).
Kyseessa on yhteiskunnan hyvinvoinnin makro- sekd mesotason optimointitiongelma. Siina hy6dylle
madritellddn oleellisten tekijoiden muuttujat sisaltdva funktio ja maksimoidaan sitd argumenttiensa
osalta rajoitteiden suhteen sisdltden tuotantomahdollisuudet. Mikali terveyden ajatellaan noudattavan
hyvin kdyttaytyvan hyotyfuntion ominaisuuksia, tuotetun terveyden maara maksimoituu, eli terveytta
tuotetaan, suhteessa kaytettavissa oleviin resursseihin eniten silloin, kun kuhunkin palveluun (so.
hoidon osa-alueeseen) kaytetyn viimeisen rahayksikén tuottamien rajahyotyjen suhde vastaa hintojen
(julkisen sektorin ndkékulmasta kustannusten) suhdetta. Rajoitteina optimointiongelmassa ovat
resurssit, lopputuotoksen ollessa maksimoitavan funktion arvona saatu terveyden mittaluku.
Yksittdisilla rajoitteilla, vaikkapa ladkkeilld, hoitajien ja ladkarien lukumaaralla tai heidan
erikoisosaamisella, voi edelleen olla omat rajoitteensa, joiden tulee toteutua ongelman ratkaisussa, silla

muuten kyseessa ei ole annetuin resurssein saavutettavissa oleva ratkaisu. Rajoitteet voivat myds olla



riippuvuussuhteessa toisiinsa, eli toistensa funktioita, kuten digitaalisten ratkaisuiden kayton vaikutus

tyovoimatarpeeseen jonkin sairauden hoidossa.

Ladkkeet ovat oleellinen osa useiden sairauksien vaikuttavaa hoitoa. Otettiinpa tarkastelun kohteeksi
mika tahansa sairaus ja sen ladkekayttoa edellyttava hoito, on sen kokonaishoitoratkaisun
madrittavassa optimointiongelmassa kuitenkin vain yhtena argumenttina ladkkeet. Jos siis edella
havainnollistettu optimointiongelma ratkaistaan vain yhden muuttujan, tissa yhteydessa ladkkeiden,
suhteen, johtaa analyysi lahes vaistimatta heikkoon lopputulokseen, epdsuotuisaan osaoptimointiin.
Vain sattuman Kkaltaisissa poikkeustapauksissa tai redundanttien rajoitteiden tilanteessa yhden
argumentin suhteen tehtdva optimointi on koko maksimointiongelman optimiratkaisu, silloin kun
kohdefunktio sisdltdd useampia argumentteja. Yhden argumentin suhteen tehdyssa ratkaisussa voidaan
talloin jddda maksimaalisen lopputuloksen tuottavan ratkaisurintaman sisapuolelle. Tuotannon
ndkokulmasta silloin ollaan tehottomassa pisteessd, jossa tulosta voidaan parantaa lisddmalla yhta (tai
useampaa) argumenttia. Potilaan ndkékulmasta terveyshyoty ei ole silloin paras mahdollinen, joka
voitaisiin resursseja hukkaamatta saavuttaa. Yhteiskunnan hyvinvoinnin maksimointi ei terveyden
tuotannon osaltaan talloin toteudu optimaalisesti sen enempaa sosiaalisen suunnittelijan,

palvelujarjestdjan, potilaan kuin julkisrahoitteisessa jarjestelmassa veronmaksajankaan kannalta.

Siirryttaessa teoriasta kiytannon tilanteisiin, ei maksimointiongelman argumenttien kaikkia tietoja ole
taydellisesti olemassa makro-, meso- tai mikrotasolla. Yleinen konsepti ja terveystaloustieteessa ns.
extra welfaristinen ndkdkulma tarkastella asiaa on laatupainotettu elinvuosi (QALY, quality adjusted
life years) (Brouwer ym. 2008). Tall6in tavoitteena on laatupainotettujen elinvuosien maksimointi. Se
rakentuu terveyteen liittyvan elaménlaadun ja elamdnpituuden komponenteista. Yksi vuosi taydellisella
elaméanlaadulla saa numeerisen arvon 1, mutta jos eldménlaatu on vain puolet tiydesta arvostaa, saa
QALY arvon %. Vaikka QALY:sta on tehty runsaasti tutkimusta, ei se kykene sisaistimaan ja
sisallyttdamaan jokaista muutosta, joka vaikuttaa mikrotasolla yksilon terveyteen liittyvaan
elamanlaatukomponettiin tai elamanpituuteen tai makrotasolla niiden jakaumaan ja kokonaismaaraan.
Toisaalta siihen ei kykene mikdan mukaan terveyshyddyn mittari. Elamanpituutta on selkea mitata
aineistoista ex post, mutta silloinkaan emme saa tdydellisen selvda kuvaa kausaalirelaatiosta sairauden
ja eldamanpituuden valilla, puhumattakaan huomattavasti vaikeammin mitattavasta terveyteen liittyvan
eldminlaadun komponentista (HRQoL, health related quality of life). Laatupainotettua elinvuotta
pidetdan kuitenkin terveystaloustieteessa laaja-alaisimpana ja kdyttokelpoisimpana terveyshyodyn

mittarina.

Optimointiongelma kiytdnnon tilanteessa on siis teoreettista serkkuaan huomattavasti vaikeampi
ratkaistavaksi. Yhden argumentin suhteen ratkaistuna se sisaltaa teoreettista tilannetta enemman

virheldhteiden ja sudenkuoppien paikkoja ja siksi on erityisen tarkaa tarkastella huolellisesti, milla



argumenteilla millakin paatoksenteon tasoilla voidaan paatoksia tehda. On myos aivan tyypillista, etta
todellisuudessa tehdaan paatoksia, jotka eivat maksimoi terveyshyotya (esim. Nyblin ym. 2021). Tama
kertoo siitd, ettd terveydenhuollossa on muitakin, esimerkiksi lainsaadannosta nousevia, tavoitteita,
jotka paatoksentekijat joutuvat ottamaan huomioon. Kustannusvaikuttavuus on usein valttimaton
mutta ei riittdva ehto myonteiselle suositukselle tai kdyttoonottopaatokselle. Lisdksi tehokkuuden ja
oikeudenmukaisuuden valilld voi olla vaihtosuhde. Kaikkea hyvaa ei voida yhtaaikaisesti saavuttaa. On
siis tarkeda kyetd hahmottamaan mita teorian taydellinen maailma tarkoittaa kdytannon tilanteessa;
kuinka hyvin voimme ratkaista tutkimuksella optimaalisen ratkaisun elementteja ja toteuttaa sen
puitteissa resurssien mahdollisimman tehokasta allokaatiota paatoksenteon eri tasojen perustellut

tehtavat, kyvyt sekd haasteet huomioon ottaen.

2. Terveydenhuollon menetelmien arviointi ja taloudellisen arvioinnin
soveltaminen

Kaytdnnossa edelld esitettyd maksimointiongelmaa yritetddn ratkoa erityyppisen sadntelyn ja
terveydenhuollon menetelmien arvioinnin avulla (HTA, Health Technology Assessment). Arvioinnissa
on kyse systemaattisesta ja tieteellisesta tavasta tutkia menetelmaan liittyvia kustannuksia,
terveyshyotyja ja kustannusvaikuttavuutta. Taloudellisen arvioinnin lisdksi myos eettiset, sosiaaliset,
organisatoriset ja lainsaddanndélliset kysymykset kuuluvat laajimmillaan menetelmdarvioinnin piiriin,

vaikka niitd melko harvoin perinpohjaisesti tarkastellaan.

Suomi kuuluu muun muassa Ruotsin, Norjan, Englannin, Hollannin, Kanadan ja Australian kanssa niiden
maiden joukkoon, joissa taloudellisella arvioinnilla on keskeinen merkitys ladkehoitoihin liittyvissa
arvioinneissa ja kayttoonottopaatoksissa. Suomessa terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa seka
hoitomenetelmien kdyttoonottosuosituksissa ja -paatoksissid hyddynnetddn formaalia taloudellista
arviointia (Laine 2021). Formaalilla tarkoitetaan tdssad yhteydessa tapaa, jolla taloudellisen arvioinnin

tavoitteet, menetelmat ja toteuttaminen maéritelladn terveystaloustieteen perusoppikirjoissa.

Esimerkiksi Fimean vuonna 2022 tekemissa ladkehoitojen HTA-raporteissa 78 prosentissa (7/9) oli
mukana kustannusvaikuttavuutta kasitteleva osio. Kaikissa raporteissa oli mukana kustannuksia ja
budjettivaikutuksia kasitteleva osio (ks.

https://www.fimea.fi/kehittaminen /hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/arvioinnit). Ladkkeiden
hintalautakunnan kasittelemissa uusien valmisteiden hakemuksissa on kdytanndssa aina pakollisena
osiona terveystaloudellinen selvitys (ks.

https://wwwe.hila.fi/content/uploads/2020/01/Hakemusohje TTS 2019.pdf). Ensimmaéinen

terveystalousselvitysohje julkaistiin Suomessa jo vuonna 1998. Tilanne on vastaava myos


https://www.hila.fi/content/uploads/2020/01/Hakemusohje_TTS_2019.pdf

rokotearvioinneissa. Kansalliseen rokotusohjelmaan ei kidytannossa koskaan sisallytetd uusia rokotteita

ilman, ettd niiden kustannusvaikuttavuutta olisi arvioitu (ks. Salo ym. 2017).

Kuviossa 1 on havainnollistettu suomalaista terveydenhuollon menetelmien arviointijarjestelmaa,
kriteereitd ja arviointiin, suosituksiin ja paatoksentekoon osallistuvia organisaatioita. Edella esitetyn
perusteella voidaan todeta, ettd taloudellisen arvioinnin hyddyntdminen on kaytdnnossd mukana
alkaen aina ladkehoitojen arvioinnista paatyen siihen, kun ladke paatetaan sisallyttia tai olla
sisallyttamatta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltojarjestelmaan. Muun muassa erilaisen
lainsdadannon vuoksi taloudellisen arvioinnin painoarvo ja rooli kussakin yksittiaisessa paatoksessa
kuitenkin vaihtelee. TAma on aivan odotettua, koska paatoksenteossa sovelletaan muitakin Kkriteereita
kuin kustannusvaikuttavuutta. Joka tapauksessa ladkkeet kdyvat 1api varsin monipolvisen ja
monipuolisen arviointiprosessin ennen kuin ne tosiasiassa ovat ladkareiden ja potilaiden kaytettavissa.
Jarjestelma on varsinkin sairaalaldakkeiden kohdalla pirstalainen ja ennalta-arvaamaton.
Terveydenhuollon menetelmien arviointijarjestelma ei siksi ole Suomessa aivan optimaalinen mutta

tata kysymysta ei kasitella tdssa kirjoituksessa syvallisemmin.

Kuvio 1. Suomalainen terveydenhuollon menetelmien arviointijarjestelma

Myyntilupa
P Turvallisuus, Teho, Laatu
Rahoituskanava Sairaalalaakkeet Korvattavat ladkkeet Rokoteohjelman Yksityinen, itsehoito, ei
- rokotteet korvattavat laakkeet
Fimea Kela
Organisaatiot AYl-verkosto AN Terveyden ja
. Laakkeiden hintalautakunta iﬁj hyvinvoinnin laitos
LINGLHA m—_\l’égfm Pharmaceutioats Pricing Board
Arviointi-/suositus/ Kokonaistaloudellinen Yksikkokustannukset, Vaikuttavuus, turvallisuus aciikaai
-paatoksentekokriteerit edullisuus, tarve, ETA-maiden hintataso, yksilé-ja viestotasolla, 4
Mp— s b : ; maksuhalukkuus ja
budjettivaikutus, hoidollinenja kustannusvaikuttavuus
A . . —kyky, vakuutuksen
hoidollinen ja taloudellinen arvo,
. ; kattavuus
taloudellinen arvo, kustannusvaikuttavuus,
kustannukset, kaytettdvissa olevat
kustannusvaikuttavuus erityiskorvattavuusvarat
Paatoksentekija l )
Kansallinen Ladkkeiden STM, eduskunta Potilas, vakuutusyhtio
ladkeneuvottelukunta hintalautakunta

Yksittdinen ladkéri, potilas, hoitopdatos kiytossa olevia menetelmid kiyttden yhteistyéssa potilaan
kanssa

* AYL-verkosto = arviointiylilddkariverkosto



Kiviniemi ja Rannanheimo (2020) ovat esittdneet hyvin ne syyt, miksi taloudellista arviointia tarvitaan
ja miten sitd sovelletaan. Rannanheimo ja Martikainen (2021) tarjoavat vield yksityiskohtaisemman
yhteenvedon siitd, millaisista osatekijoista arviointi koostuu ja miten arviointia teknisesti tehdaan.

Kuten Kkirjoittajat toteavat

Lddkehoitojen taloudellisen arvioinnin tarkoitus on informoida pddtoksentekijéitd esimerkiksi siitd,
mitd hoitoja kannattaa korvata tai rahoittaa julkisin varoin. Tavoite on kdyttdd terveydenhuollon
rajalliset voimavarat tehokkaasti ja oikeudenmukaisesti odotettavissa olevat terveyshyédyt

maksimoiden.

Tasta syysta esimerkiksi rokotearvioinneissa on pidetty ensiarvoisen tarkeana sitd, ettad paatokset
pohjautuvat osaltaan taloudellisen arvioinnin tuloksiin, jonka avulla voidaan parhaiten saavuttaa
tehokkuus ja oikeudenmukaisuustavoitteet (Salo ym. 2017). Taloudellinen arviointi liittyy siis
ensisijaisesti tai ideaalitapauksessa siihen, ettd terveydenhuollon tehokkuustavoitetta (ks. edelld)
tavoitellaan yhdenmukaisin kriteerein ja menetelmin yli eri sairaus- ja potilasryhmien. Tasta syysta
laatupainotettua elinvuotta pidetdan terveystaloustieteen parissa tassd mielessa parhaimpana
terveyshyddyn mittarina sen tunnetuista haasteita huolimatta. Esimerkiksi Suomessa ladkkeiden
hintalautakunta ei kaytdnnossa koskaan hyvaksy sairausspesifeja terveyshyodyn mittareita
taloudellisissa arvioinneissa tilanteissa, joissa vertailtavien hoitovaihtoehtojen tuottamat kustannukset
(c) ja terveyshyodyt (h) eroavat, ja joissa tarkastellaan inkrementaalisia kustannuksia (Ac) ja
inkrementaalisia terveyshyotyja (Ah). Talloin tosiasiassa ainoa hyvaksyttava taloudellisen arvioinnin
menetelma on ns. kustannus-utiliteettianalyysi (cost-utility analysis), jossa terveyshyotya mitataan
laatupainotettujen elinvuosien avulla. Esimerkiksi vuodesta 2014 vuoteen 2021 sairausspefeihin
terveyshy6dyn mittareihin nojaavien kustannusvaikuttavuusanalyysien (cost-effectiveness analysis)
lukumaara on ollut useana vuonna nolla (kirjallinen tiedonanto, Kela 14.10.2022). Kustannus-
utiliteettianalyysin kaytto seka inkrementaalisen kustannusvaikuttavuussuhteen (Ac/Ah < k, missa k on
maksuhalukkuuden raja-arvo), nettorahahyodyn (Ah - k - Ac) ja nettoterveyshyodyn (Ah - Ac/k)
laskenta mahdollistavat tiata kautta vaihtoehtoiskustannusten huomioimisen. Vaihtoehtoiskustannuksia
voidaan kuitenkin helposti tulkita liian yksioikoisesti.! Hoidon toteaminen kustannusvaikuttavaksi tai
ei-kustannusvaikuttavaksi edellyttida lahtokohtaisesti vdhintadnkin suuntaa-antavaa kasitysta

maksuhalukkuuden raja-arvosta, jonka ajatellaan heijastavan vaihtoehtoiskustannuksia yli kaikkien

1 Taloustieteessa vaihtoehtoiskustannuksella tarkoitetaan tietyn vaihtoehdon valinnasta syntyvaa uhrausta, jota edustaa
parhaasta vaihtoehtoisesta kdytdstd odotettavissa ollut hyoty. Kaytdnnossa vaihtoehtoiskustannusten arvioiminen on usein
vaikeaa. Sen arvioimiseen tarvitaan lahtdkohtaisesti nakemysté nettohyotyyn (eli hyotyihin ja haittoihin) liittyvasta
epdavarmuudesta, riskinkantokyvysta ja riskeistd, nettohyotyjen realisoitumisen aikataulusta ja nettohyotyjen
kohdentumisesta eri tasoille (yksilo vai jarjestelma, ulkoisvaikutukset). Lisaksi terveydenhuollossa ja varsinkin taloudellisessa
arvioinnissa tarvitaan kasitysta siitd mistd komponenteista nettohyoty ylipdatdan muodostuu.



sairaus- ja potilasryhmien. Tama on erittain tarkedd, jos ollaan kiinnostuneita optimoinnista koko
terveydenhuoltojirjestelman tasolla. Nettohy6dyn laskennan avulla vaihtoehtoiskustannukset voidaan
estimoida suoraan ja esittda ne saavutettavina tai menetettyina nettoterveys- tai nettorahahyotyina.
Nettohyoddyt ovat inkrementaaliseen kustannusvaikuttavuussuhteeseen nihden seka paatoksenteon

kannalta ettd matemaattisesti helpommin tulkittavissa.

Maksuhalukkuuden lisdksi odotusarvon kisite on taloudellisessa arvioinnissa aivan keskeinen.
Kustannusvaikuttavuuden odotusarvosta on loppujen lopuksi kyse silloin kun paatetdan siitd, onko
hoitomenetelma X todennakoisesti kustannusvaikuttavaa hoitoa hoitomenetelmian Y verrattuna

populaatiossa Z. Odotusarvon estimointi ja siihen liittyvan epavarmuuden tarkastelu on vaativa tehtava.

Taloudellisen arvioinnin soveltaminen kdytdanndssa on kaikin puolin monimutkaisempaa kuin milta se
oppikirjoissa nayttaa. Taloudelliseen arviointiin liittyy monia teoreettisia ja kaytannollisia kysymyksia,
joista terveystaloustieteen parissa kdydaan jatkuvasti keskustelua (ks. Laine 2014; Laine 2021). Emme
kasittele tassa artikkelissa taloudelliseen arviointiin liittyvia haasteita, jotka liittyvat esimerkiksi
diskonttaukseen, terveyteen liittyvien eldamédnlaatumittarien ominaisuuksiin, terveyshyotyjen
ekstrapolointiin, oikeudenmukaisuuden huomioimiseen ja ulkoisvaikutusten sisallyttamiseen.
Taloudelliseen arviointiin liittyvien haasteiden ei pitdisi kuitenkaan tarkoittaa sitd, ettad jokin muu ja
yksinkertaisempi lahestymistapa olisi parempi tai auttaisi luotettavammin saavuttamaan
tehokkuustavoitetta. Itse asiassa on mahdollista, etta vaihtoehtoiset arviointikdytannot johtavat

ristiriitaisiin ja paljon huonompiin tuloksiin.

3. Taloudellisen tiedon kdyttaminen hoitosuosituksissa

[td-Suomen yliopiston, Tampereen yliopiston ja Duodecimin yhteisessa, Suomen Akatemian
rahoittamassa Proshade-hankkeessa on otettu ensi askelia sithen suuntaan, etti taloudellista tietoa tai
kustannusvaikuttavuustietoa ladkehoidoista sisallytetadan Kaypa hoito -suosituksiin

(https://www.proshade.fi/; https://www.proshade.fi/; https://www.kaypahoito.fi/nix03235). Itse

asiassa ensimmaisia pienid askelia tdhdn suuntaan otettiin jo vuonna 2017, jolloin psoriaasin ja
nivelpsoriasin Kaypa hoito -suosituksiin sisaltyi katsaus eri valmisteiden
kustannusvaikuttavuusnayttdon ja -tutkimuksiin (Soini 2017; Kaypa hoito 2020). Hoitosuositukset ovat
ndyttdéon perustuvan ladketieteen keskeinen tyokalu. Yleisemmin taloudellisen tiedon mukaan
tuominen ladkareiden tydhon eli mikrotasolle ei ole mitenkadan uusi ajatus. Vuosina 1998-2001
kaynnistynyt Rohto-projekti oli toimenpideohjelma, jossa pyrittiin ohjaamaan ladkareiden ladkkeen
madradmiskaytantoja rationaalisempaan suuntaan (Nikkarinen ym. 2002; Huttunen 2008). Tavoitteena
oli muun muassa kehittda ladkehoitoa, sen hyddyllisyytta ja kokonaistaloudellisuutta osoittavan tiedon

mukaiseksi ja kannustaa ladkareita arvioimaan omia hoito- ja toimintakaytantdjaan seka tarvittaessa


https://www.proshade.fi/
https://www.proshade.fi/
https://www.kaypahoito.fi/nix03235

muuttamaan niitd hoidon tehon, turvallisuuden ja taloudellisuuden kannalta optimaaliseen suuntaan.
Fimean aloittamisen my6ta Ladkelaitos ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus ROHTO lakkautettiin ja
Rohdon perusterveydenhuoltoa kehittiva tydpajamenetelma siirrettiin Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokseen (THL). Edella mainittujen tavoitteiden osalta Rohto-toiminta ei ilmeisesti saavuttanut

tavoitteitaan, koska ndistd samoista kysymyksista ja tavoitteista keskustellaan yha tdndkin paivana.

Proshade-hanke tarjoaa hyvan mahdollisuuden pohtia taloudellisen arvioinnin ja
kustannusvaikuttavuuden merkitysta paatoksenteossa. Miten ja milld edelld kuvatuilla
paatoksentekotasoilla kustannuksiin, vaikuttavuuteen ja erityisesti kustannusvaikuttavuuteen liittyvaa
tietoa pitaisi kdyttaa? Millaisia taloudellisen arvioinnin menetelmia pitdisi soveltaa? Proshade-
hankkeessa valittu ldhestymistapa on selvasti seikkaperdisempi kuin edella esitetyt aiemmat yritykset.
Siind tavoitteena ja menetelména on tarkastella maaritellyn hoitovasteeseen/-tavoitteeseen paasemista
ja siihen liittyvia kustannuksia. Suomessa Peura ym. (2007) ovat tehneet hieman vastaavan kaltaista
analyysia. Siina statiinien eri annoksille laskettiin kustannukset Kdypa hoito -tavoitteen saavuttanutta
potilasta kohti ja kdytetyimmille statiineille estimoitiin inkrementaaliset

kustannusvaikuttavuussuhteet.

Kuviossa 2 on esitetty ensimmadinen julkaistu nivelpsoriaksen Kaypa hoito -suositukseen liittyva
taulukko, jossa ndma tiedot on esitetty koottuna. Ladkarit voivat ottaa kaiken taulukon sisdltaman
informaation huomioon keskusteltaessa valittavasta ladkehoidosta potilaan kanssa. Taulukon on
tarkoitus tarjota ladkareille taloudellista tietoa, vaikuttavuustietoa NNT-luvun muodossa ja tietoa
kustannusvaikuttavuudesta toisensa poissulkevien vaihtoehtojen osalta. Talla Proshade-hankkeessa
tarkoitetaan tilannetta, jossa myo6s valtyttaisiin priorisoinnilta, koska kyseessa ovat poissulkevat
vaihtoehdot.2 Kaytannossa talloin ladkari huomioi aluksi potilaan ominaisuudet ja hoitovaihtoehtojen
turvallisuuden ja vaikuttavuuden. Jos tdman jalkeen on vield vahintdan kaksi hoitovaihtoehtoa jaljella,
niin lopullinen paatés voidaan tehda ottamalla mukaan taloudellinen informaation (eli Kuviossa 2
toiseksi viimeisen sarakkeen). Ladkari voi ko. taulukossa lajitella tietoja 1ddkeaineiden vaikuttavuuden
seka vaikuttavuuden ja kustannukset yhdistavan tunnusluvun mukaan. Tassa mielessa taulukko voi
potentiaalisesti ohjata ladkarin paatoksentekoa hyvinkin paljon. Proshade-hankkeen tavoitteena on,

tallaisen tiedon avulla toiminta suuntautuisi tavalla, jossa resurssit kaytettdisiin ns. viisaasti.

2 Tama on merkityksellinen médrittely, koska lidkekorvausjirjestelmii lukuun ottamatta taloudellisesti merkityksellinen
terveydenhuollon palvelujen priorisointi on Suomessa laitonta (ks. Saarni ym. 2022).



Kuvio 2. Nivelpsoriaasin ladkehoitojen vertailutaulukko (Proshade)
Apremilastin, JAK-estdjien ja biologisten lddkkeiden vaikuttavuuden (ACR50-vaste), kustannusten ja hoitovasteen kustannusten vertailu nivelpsoriaasin hoidossa

1.2.2023
Juha Ahonen ja Elisa Rissanen

Taulukossa esitetaan apremilastin, JAK-estajien ja biclogisten laakkeiden vaikuttavuudet, kustannukset ja hoitovasteen kustannukset. Hoitovasteen kustannus (cost per responder: NNT x hinta) on sellaisen potilasmaaran hoitokustannus, jolla yksi potilas
paasee hoitotavoitteeseen tarkasteltavalla hoidolla lumehoitoon verrattuna.
Vaikuttavuustiedot on saatu verkosto-meta-analyysistd Mclnnes ym. [1]. Taustadokumentissa on kuvattu vaikuttavuustiedon kirjallisuushaku, valintaperusteet seka perustiedot mukaan valituista tutkimuksista.

Taulukko. Apremilasti, JAK-est3jat ja biologiset Iaakkeet nivelpsoriasin hoidossa. Vaikuttavuus (ladkkeen NNT verrattuna lumelaakk: ! ina ACR50 ), kustannukset ja perifeeristen nivelten hoitovasteen (ACRS50) kustannukset.

Ld#keaine ja annostelu vasteen kuﬂﬂﬂ(ﬂg;ﬁ

Apremilasti 30 mg 2 krtivrk 10,8 @.1-15.9) NG 8443 6 371-12 514) [N

Tofasitinibi 5 mg 2 krt/vrk 5,2 (4,0-7.3) B8B83 4 574 (3 530-6 463)

Upadasitinibi 15 mg 1 krt/vrk 3,9 (3,4-48) B9B 3 498 (3 057-4 089)

Abatasepti 125 mg kerran viikossa 9,9 (6,6-20,1) 919 9102 (5 042-18 441) e

Adalimumabi 40 mg 2 viikon vélein 4,2(3,9-4.7) - 575 2437 22172707y [N

Adalimumabi - biosimilaari 40 mg 2 vilkon valein az2i39-47) TN 299 1266 (1152-1406) D

Etanersepti 50 mg kerran viikossa 34129 N 575 1970 (1760-2233) [N

Etanersepti - biosimilaari 50 mg kerran vilkossa 3.4(31-29) - 332 1138 (1 0161 293) -

Golimumabi 50 mg 4 vikon vélein 39055 N 951 3e22834-5213)

Guselkumabi 100 mg 8 vilkon vilein 5,0 (4,2-6,3) _ 1016 5078 (4 222-6 368) _

Iksekitsumabi 80 mg 4 vilkon valein aa7-53 N 984 4298 (3655-5215) N

Infliksimabi (i.v.) 5 mg/kg™ 8 vilkon vélein 282335 1523 a2183451-5401) N i.v-antotapa, huemiol kustannuksissa
Infliksimabi (i.v.) - biosimilaari 5§ mg/kg** 8 viikon vilein 2,8 (2,3-3,5) - 861 2 385 (1956-3 053) _ L.v.-antotapa, huomiol kustannuksissa
Infliksimabi 120 mg 2 viikon vilein 576 ***5.c.-annostelulle ei suoraa naytttd
Sekukinumabi 150 mg 4 viikon véllein 504361 N 561 2818 (2405-3403) [N

Sekukinumabi 300 mg 4 viikon vlein a137-a7) N 1084 4499 (4 006-5 131) N

Sertolitsumabipegoli 200 mg 2 viikon vilein 3,5(2,7-4,8) - 879 3 064 (2 385-4 255) _

Ustekinumabi 45 mg 12 viikon vélein 1s@ee—ze: NN 12449 8 037-27 03 e

* Vahittdismyyntihinta edullisimman ldakevalmisteen ja pakkauskoon mukaan iiman Kelan sv-kervausta (paivitetty 1.2.2023). Kustannuksissa ei ole huomioitu kyllastysannoksia.

** Infliksimabin kustannus laskettu 70 kg potilaalle.
***S.c annosteltavan valmisteen tehoa nivelpsoriaasin hoidossa ei ole osoitsttu suorissa tutkimuksissa. S.c -valmisteen yhdenvertaisuus i v -valmisteen kanssa annoksella 120 mg kahden viikon valein on osoitettu tulehduksellista suolistotautia sairastavilla (farmakokinetiikka) ja reumaa
sairastavilla (kliininen teho) kahdessa RCT-utkimuksessa.

Kirjallisuutta

1. Melnnes 1B, Sawyer LM, Markus K ym. Targeted systemic therapies for psoriatic arthritis: a systematic review and comparative synthesis of short-term articular, dermatological, enthesitis and dactylitis outcomes. RMD Open. 2022 Mar;8(1):2002074. doi: 10.11368/mdopen-2021-002074,
PMID: 35321674

Julkaistu Kaypa hoito -suosituksessa Psoriaasi ja nivelpsoriaasi 16.2.2023 © Suomalainen Laakanseura Duodecim

10



Perusteluita valitulle ldhestymistavalle on esitetty useita: (i) terveydenhuollon kustannukset
realisoituvat vasta ladkarien tekemissa hoitopaatoksissa (eli mikrotasolla), (ii) populaatiotasolla ennen
hoitopaatdsta tuotettu taloudellinen arviointitieto ei tarjoa lddkari-potilastason paatoksentekoon
oikeanlaista valinettd ja (iii) taloudellinen arviointi on altis muun muassa ladkkeiden
yksikk6kustannusten, QALY-laskennan periaatteiden ja maksuhalukkuuden kynnysarvon vaihtelulle.

(Kankaanpaa 2023; Rissanen ym. 2023)

Kuviossa 2 ja sen taustadokumentissa (https://www.kaypahoito.fi/nix03235) esitetty ldhestymistapa

sisaltaa terveystaloustieteen niakokulmasta useita kiytdnnollisia ja teoreettisia haasteita, jotka
herattavat terveystaloustieteilijin pohtimaan asiaa. Niiden yhteydessa on tuotu esiin joitakin varauksia
ja valintoja esimerkiksi liittyen annosteluun liittyen, mutta nakemyksemme mukaan on viela joukko
merkittdvimpia seikkoja, jotka tulisi huomioida ja joiden osalta pitdisi 10ytaa vaihtoehtoisia ratkaisuja
ja huolellisesti arvioida, mitd osaa jarjestelmassa tulisi edelleen kehittdd. Olemme koonneet keskeiset
huomiomme tiivistetysti Taulukkoon 1. Sen yhteydessa on myds esitetty huomioihin liittyvaa
metodologista ja empiiristd esimerkkikirjallisuutta, jotka antavat lisdtietoa ja havainnollistavat

esittimiamme huomioita
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Taulukko 1. Haasteita, jotka sisaltyvat taloudellisen tiedon sisdllyttamiseen hoitosuosituksiin (tdssa

nivelprosiasis)

Huomioitavat
kysymykset

Perustelu

Kirjallisuutta

Taloudellisen tiedon
maaritelma suhteessa
optimointiongelmaan

- Terminologiaa tulisi kayttad yhdenmukaisesti, jotta on selvaa tarkoittaako taloudellinen
tieto ladkkeen (alhaisinta) yksikkohintaa, hoitovasteen saavuttamisen kustannuksia,
inkrementaalista vai keskiméaaraista kustannusvaikuttavuussuhdetta, budjettivaikutusta
tai yleisesti ladkekustannusten hallintaa

Valittu menetelma
(hoitovasteen
kustannus) ei ole
vakiintunut
taloudellisen arvioinnin
menetelma

- Yleisesti eri maissa formaaleja taloudellisia arviointeja ei tehdé tarkastelemalla
hoitovasteen saavuttamisen kustannuksia

- Korvattavien ladkkeiden kohdalla kustannusten minimointianalyysia kaytetaan
Suomessa kaytannon syista verrattain usein vaikka tarkasti ottaen se ei juuri koskaan
ole kdypa menetelma.

Briggs ym. 2001

Fimea 2012
Laakkeiden
hintalautakunta
2019

Nivelpsoriaasin
kohdalla ACR50 ainoa
hoitovasteen ja
terveyshyodyn mittari

- 12/14/16 tai 24 kk hoidon kestoon perustuva ACR50 ei ole ainoa mittari hoitovasteen
arviointiin. Muita mittareita ovat esimerkiksi ACR20/70, CDAI, PASI75/90, HAQ

- Hoidon keskeisena tavoitteena on remissio
- Yhden mittarin valinta on vahva arvovalinta

- Eri mittarit voivat antaa erilaisia tuloksia. Kéytetyssa meta-analyysissa PASI50/70
arvioituna esim. laiskéaprosiaasilagke brodalimubabi on infliksimabia tehokkaampi mutta
véhemman tehokas ACR50 mitattuna.

- Haittavaikutukset ja hoitovasteen nopeus voivat olla terveyshyddyn (kumuloitumisen)
kannalta merkityksellisia

Alharbi ym. 2020
Coates ym. 2022
Day ym. 2022

Jatkuvan
hoitovastemuuttujan
dikotomisointi

- Valittu menetelmé hévittda informaatiota eika kuvaa parhaalla mahdollisella tavalla
merkittdvaa hoitavastetta saaneiden osuutta ja hoidolla saavutetun hoitovasteen
suuruuta ja kliinista merkitysta.

Karam 2019

NNT-luvun kayttd
taloudellisessa

- NNT lukua ei pideta yleisesti kayttokelpoisena ja hyddyllisena taloudellisessa
arvioinnissa. NNT luku on yksiulotteinen, aikasidonnainen, sairauskohtainen eika

Kristiansen ym.
2004

arvioinnissa vertailukelpoinen.
Kustannukset - Taulukon yhteydessa pitdisi puhua systemaattisesti ladkkeiden julkisista Poulsen ym. 2017
tarkoittavat yksikkohinnoista. Tiettyyn laékehoitoon tai sairauden hoitoon liittyvét

kaytannossa hintoja

(kokonaisnetto)kustannukset ovat laajempi kasite.

Laakkeiden hinnat on
esitetty
arvonlisaverollisina
vahittéaismyyntihintoina

- Suomalaisen terveystalousohjeen mukaan apteekkiladkkeista kaytetaan
arvonlisaverotonta vahittaismyyntihintaa ja sairaalaldakkeista tukkuhintaa.

- Sairaalalaakkeilla ei kaytanndssa ole arvolisaverollista hintaa, koska sairaalat ostavat
ladkkeet tukkuhinnalla.

Laakkeiden
hintalautakunta
2019

Hinnat ovat - Yksikkohinnat ovat bruttohintoja eika todellisia nettohintoja. Bruttohinnoissa ei oteta Ajosenpaa ym.

bruttohintoja huomioon ehdollisen korvattavuuden sopimuksia, sairaalasopimuksia eika 2021
tarjouskilpailuhintoja. Honkanen ym.

2019

Laakehoidon - Valmisteyhteenvedon mukaiset laskennalliset ladkekustannukset voivat erota Laine 2012

kustannuksien merkittavasti todellisten ladkekustannusten odotusarvosta.

todellisia ) - Odotettujen laakekustannusten laskennassa tulisi huomioida aloitusannokset,

madraytymisperusteita | annosnostot, lagketauot, ladkehukka, annostelukustannukset ja potilaan paino.

ei huomioida

Kéytetty all patient - Meta-analyysista tiedot koskevat "all patients” populaatiota, joka sisaltda seka naiivit

populaatiota meta- etta jo aiemmin hoitoa saaneet.

analyysista - Hoidon kustannusvaikuttavuus voi vaihdella alaryhmissa ja hoitolinjoissa.

Inkrementaalisen - Taulukossa ei ole laskettu inkrementaalisia kustannusvaikuttavuussuhteita kaikkien Soini 2006

kustannusvaikuttavuus-
suhteen ja nettohyddyn
laskeminen

vertailuhoitojen valille. T&ma on tarke&a, jos paatdksentekotilanteessa valitaan kahden
aktiiviladkkeen valill, joista toinen on vertailuhoitoa kalliimpi ja tehokkaampi.

- Keskimaarainen kustannusvaikuttavuussuhde johtaa erilaiseen johtopaatokseen kuin
inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde

Peura ym. 2007
Hoch ym. 2008

Valitut
arviointinakdkulma on
kapea

- Taloudellisen arvioinnin (kustannusvaikuttavuusanalyysin) ja kustannuslaskennan
tulokseen vaikuttaa merkittavasti valittu nakokulma.

Cafiero-Fonseca
ym. 2017

Mankinen ym. 2019

Ei huomioida
laakkeiden
hintalautakunnan
saantelyn vaikutuksia

- Hintasaantelysséa otetaan huomioon vertailuvalmisteiden hoidollinen ja taloudellinen
(lis&)arvo. Niiden perusteella paatetédan korvattavuudesta ja tukkuhinnasta.

- Laakkeiden hintalautakunta voi soveltaa esimerkiksi ns. vakiintunutta
hinnoittelukaytantoa eri pakkauskoille ja annosvahvuuksille, joka vaikuttaa mekaanisesti
yksikkohintoihin.

- Geneerisiin ja biosimilaareihin sovelletaan vakiintunutta hinnoittelukaytant6a, jolla on
suora vaikutus alkuperaisladkkeen yksikkohintaan ja epasuoravaikutus
vertailuvalmisteiden yksikkdhintaan.

Sairausvakuutus-
laki 2008

Hila 2020
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Kuten Taulukosta 1 havaitaan, esitettyyn lahestymistapaan liittyy monia huomionarvoisia seikkoja. Itse
asiassa kaikkiin komponentteihin eli metodologiaan, kustannuksiin ja vaikuttavuuteen voidaan esittaa
kriittisia huomioita. Niista pitdisi ennen kayttoonotto kdyda tieteellistd keskustelua erityisesti
(terveys)taloustieteen ndkékulmasta (ks. luku 1). Taulukkoa ja esittimidmme huomioita voi tarkastella

myo6s suhteessa taloudellisen arviointitutkimusten CHEERS-tarkistuslistaan (ks. Husereau ym. 2022).

4. Taloudellisen tiedon merkitys hoitopaatoksissa ja -tilanteissa

Laadkarin tehtdvana on ennen kaikkea oikean diagnoosin asettamisen jadlkeen maarata potilaalle oikea
hoito sekd sen mukainen hoitosuunnitelma. Ladkarin pitdisi pystyad perustelemaan hoidon tarkeys,
kdymaan potilaan kanssa lapi hoidon tavoitteet ja lopuksi motivoida potilas toteuttamaan hoito
suunnitellusti. Ladkarille ensisijaista on varmistaa, ettd potilas ymmartaa sairautensa ja siihen liittyvan
hoidon mukaan lukien esimerkiksi elintapamuutokset. Lisdksi ladkarin tulisi varmistaa, ettd potilas
padsee maaratyn ladkehoidon piiriin. Tatd varten lddkarin voi olla tarpeellista kirjoittaa esimerkiksi B-
lausunto, jossa kuvataan potilaan kliininen tilanne. Nykyisin periaatteena on, ettd potilaan tulisi
osallistua omaa hoitoa koskevaan paiatokseen yhdessa hoitavan ladkarin kanssa ja etta hoitava laakari
tekee paatokset ja hoitoehdotukset ennen kaikkea kliinisin perustein ottaen huomioon

todenndkoisyyden hyotya hoidosta.

Vasta edella esitetyn jilkeen voidaan siirtya huomioimaan mahdollisuuksien mukaan kustannukset ja
hinnat (rajoitteista ks. Saarni ym. 2022). Kustannuksien tai hintojen osalta ladkarien tehtava olisi
niakemyksemme mukaan ensisijaisesti varmistaa, etta potilas ymmartaa mité hoito hanelle Kela-
korvauksen jalkeen maksaa, ellei kyseessa ole sairaalassa annosteltavasta ladkkeestd, ja muistuttaa
potilasta ladkekustannusten vuosiomavastuusta (592,16 €). Ensisijaisesti tima tehtdva kuuluu toki
apteekeille, joilla on ndistd ajantasaisin tieto. Ladkari voi kuitenkin osaltaan edesauttaa sitd, etta potilas

ylipdatddn menee apteekkiin ostamaan ladkkeen ja kdyttdisi ladkettd ladkemaarayksen mukaisesti.

Laakareiden kiinnostus ladkkeiden hintoihin tai hoidon kustannuksiin on periaatteessa hieno asia.
Jarjestelman ei kuitenkaan tulisi olla sellainen, ettd ladkarin tarvitsee ammattinsa harjoittamisen
puitteissa yltaa syvalliselle kustannusvaikuttavuusanalyysin soveltamisen tasolle, mitd mielestimme
esitetyssa lahestymistavassa tosiasiassa edellytetadan. Hoitopaatosta tehdessa lddkkeen hinnan ei tulisi
eika se voikaan olla primaarinen peruste. Ladkarin tulisi voida tehda paatos puhtaasti potilaan hoidon
tarpeen ja kliinisin perustein, jotka vain ladkari havaitsee. Ladkarin tulisi valita sellainen ladkitys, josta
potilaalla on kykya hyotya ja joka johtaa muun hoidon onnistumisen yhteydessa optimaaliseen
lopputulokseen. Kuten alussa toimme esiin, on hyvin epdtodennakoista, ettd optimointiongelman
ainoaksi argumentiksi jaa ladkkeen hinta. Tietyin varauksin erityistapauksena voidaan pitaa
ladkevaihdon kaltaista paatostilannetta, jossa toisensa poissulkevat vaihtoehdot ovat alkuperaislaike

ja sen rinnakkaisvalmiste.
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On kuitenkin ymmarrettavaa, ettd 1adkari pohtii hoidon kokonaiskustannuksia ja resurssirajoitteita,
jossa yhtend argumenttina ovat ladkehoitojen yksikkdkustannukset. Ladkari ei luonnollisestikaan voi
kohdentaa kaikkea tydaikaansa, diagnostisia testeja, konsultaatioita, mahdollista lddkebudjettia yms.
vain yhteen potilaaseen vaan hdnen pitda pystya hoitamaan kaikki hoitoa tarvitsevat potilaat
annettujen rajoitteiden puitteissa. Kyse onkin siitd, ettd millaisin tiedon, rakentein ja kannustein
ladkari todennakoisimmin paatyy optimaaliseen, sosiaalisen suunnittelijan kanssa yhdenmukaiseen,
hyvinvointia maksimoivaan paatokseen koko hoitoketjun ja populaation osalta tilanteessa, jossa
hénella on hoidettavan ongelman osalta kokonaishoitovaihtoehtojen tehokkaat kokonaisuudet
valintajoukkonaan. Kokonaishoidoilla tarkoitamme kaikkia resurssien yhdistelmi3, joista potilaan
hoitokokonaisuus muodostuu. Kuten edella totesimme, paatoksentekoa ja valintoja hankaloittavat

erityyppiset virhelahteet ja sudenkuopat.

Ne ladkarit, jotka toimivat ylemmissa johtotehtavissa, tekevat akateemista tutkimusta, suorittavat
jatko-opintoja tai osallistuvat terveydenhuollon menetelmien arviointiin voivat hyotya laajemmista
(terveys)taloustieteen opinnoista (ml. opinnot, joissa kasitellddn yksityiskohtaisemmin kustannusten
estimointia ja kustannuslaskentaa). Toki kaikille terveydenhuollon ammattilaisille olisi yleishyodyllista
tietdd jotakin terveystaloustieteesta. Siitd huolimatta varsinkin kustannusvaikuttavuuden
madrittdminen ja sen mukaisten analyysien toteuttaminen vaatii pitkalle edistynyttd perehtyneisyytta
taloustieteeseen ja taloudellisen arvioinnin teoriaan ja menetelmiin, eika siten ole terveydenhuollon
ammattilaisen arkitydssa kaytettava tyokalu (ks. Saarni 2023, 26; 58). Tilanne on vastaava kuin muilla

yhteiskunnan sektoreilla, joissa tuotetaan kustannus-hyotyanalyyseja padtoksenteon tueksi.

5. Taloudellinen arviointi populaatiotasolla

Suomalainen jarjestelma on nykymuodossaan tarkoitettu toimimaan juuri siten kuin edelld esitimme.
Esimerkiksi avohoidon lddkityksen eli ns. apteekkilddkkeiden osalta valtiolla on erityinen riippumaton
elin (Ladkkeiden hintalautakunta, HILA), joka sairausvakuutuslain pohjalta hyvaksyy tukkuhinnat ja
myontaa ladkkeelle korvattavuuden. Lautakunnassa on kaksi jasenta sosiaali- ja terveysministeriosta,
yksi valtiovarainministeriosta, kaksi Kansaneldkelaitoksesta, yksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta ja yksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta. Laakkeiden hintalautakunnassa
ovat edustettuina siten terveydenhuollon, valtiontalouden ja maksajan nakokulma. Kukin paatos
altistuu merkittavalle prosessille. Sen lopputuloksena nimenomaan turvataan seuraavalla (alemmalla)
tasolla tapahtuvan paatoksenteon helpottuminen ja edesautetaan paatosten keskindistd loogisuutta.
Laakkeiden hintalautakunnan kaltaisen toimijan voidaan ainakin ideaalitapauksessa ajatella olevan
sosiaalinen suunnittelija (ks. edelld), joka pyrkii maksimoimaan yhteiskunnallisen
kokonaishyvinvoinnin. Tallaisella toimijalla pitda olla sosiaalista hyvaksyttavyytta ja uskottavuutta
seka paattdjien ja maksajien etta terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden suuntaan (ks. Saarni

2023, 29).
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Ladke, jolla on korvattavuus, on siten valtion riippumattoman toimielimen kustannusvaikuttavaksi
toteama annetulla hinnalla ja sen kaytto on perusteltua, kun korvattavuuden perusteena olevat
Kliiniset perusteet tayttyvat. Nain ladkarin taakka juuri hoidon kustannusvaikuttavuuden arvioinnista
ja sen nyanssien syvallisestd ymmartdmisen tarpeesta liudentuu merkittavasti. Ladkari voi luottavaisin
mielin kdyttaa korvattua tuotetta tietoisena siitd, ettd kliinisten perusteiden tdyttyessa ja potilaan
yksilolliset ominaisuudet huomioiden, jotka vain ladkari ndkee, kyseinen hoito on osaltaan
odotusarvoisesti kustannusvaikuttavaa. Hoito myds tayttaa muut terveydenhuollon menetelmien
arvioinnissa sovelletut Kkriteerit, joissa myds heijastuu paatoksen taustalla olevat arvovalinnat ja

painotukset.

Toisinaan kustannusvaikuttavuustutkimuksia kritisoidaan siitd, ettd ne eivat tarjoa esimerkiksi
budjettivaikutusarvioita. Budjettivaikutusten arviointi on kuitenkin nykyéaan lahes sidnnénmukaisesti
oma erillinen osionsa terveydenhuollon menetelmien arviointiraporteissa. Terveystaloustieteen
tutkimuksissa on myos esitetty erilaisia tapoja, joilla budjettivaikutukset voidaan ottaa huomioon
osana kustannusvaikuttavuuden arviointia. Budjettivaikutuksen arvioinnin kdyton osalta myds
paatoksenteon eri tasot korostuvat. Siind missa ladkari havaitsee potilaan yksil6lliset ominaisuudet,
ladkari ei nde koko populaatiota eikid sen mukaista budjettia. Siksi budjettivaikutuksen hyddyntdminen
on selkedmpaa olla ylemmalla padtoksenteon tasolla optimoinnissa. Sen sijaan ldakari havaitsee
potilaan yksil6lliset ominaisuudet ja voi hyddyntaa sita valinnoissaan. On myds syytd muistaa, etta
esimerkiksi apteekkiladkkeiden osalta korvattavuuden maaraaikaisuus altistaa jokaisen ladkkeen alati
muun muassa kansainvaliselle hintavertailulle, kliinisen ndyton uudelleen arvioinnille, ajankohtaisille
kotimaisille ja kansainvalisille hoitosuosituksille, tosieldman kayttokokemukselle, suhteellisen
yksikkohinnan tarkastelulle ja markkina- ja myyntiennusteiden (eli budjettivaikutuksen) arvioinnille.
Hinta on uusittava 2-5 vuoden valein. Kun uusia hoitomuotoja tulee markkinoille tai kun hintataso
muuttuu, seuraavat Suomessa lddkkeiden hinnat vaistimatta ennen pitkaa tata kehitystd. Tasta syysta
hoidolliselta tai taloudelliselta arvoltaan poikkevaa ladkettd on mahdotonta pitda pitkadn markkinoilla

korvattuna.

Tausta-ajatuksena taloudellisen tiedon tarjoamisessa ladkareille voi olla se, ettd huolellisesti tehdyista
HTA-arvioinneista ja niihin perustuvasta paatoksenteosta huolimatta laakarit paatyvat tai joutuvat
paatymaan liian usein syysta tai toisesta tekemaan maksimointiongelman kannalta epaoptimaalisia
hoitopaadtoksia. Syina tdhdn voi olla jarjestelmdmme tietyt rakenteet, terveydenhuollon menetelmien

arvioinnin puutteet tai kannustimien puute.

Edella esitettyd Kuviota 2 tarkasteltaessa havaitaan, etta nivelpsoriaksen hoitoon tarkoitetut
valmisteet eroavat toisistaan ACR50 hoitovasteeseen perustuvan NNT-luvun suhteen. Oletetaan, etta
ndma erot kuvaisivat todellisia eroja vaikuttavuudessa. Valmisteet eroavat myos 28 vuorokauden
yksikkokustannusten osalta, vaikka esitetyt yksikkokustannukset eivat toki ole todellisia hoidon

nettokokonaiskustannuksia tai kustannusten odotusarvoja (ks. Taulukko 1). Kuvion 2 perusteella
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uskalletaan kuitenkin paatell3, ettd HTA-arvioinnin ja hintasdantelyn ja -kilpailun lapi tulleille
valmisteille sallitaan nykyisessa jarjestelmdssamme tilanteesta riippuen ainakin jossakin maarin
erilaisia yksikkohintoja (suhteessa vaikuttavuusndyttoon). Korvattavien ladkkeiden hintasaantely
esimerkiksi ohjaa biosimilaarien ja niiden alkuperaisladkkeiden hinnoittelua, mika myds korreloi
jossakin mdarin muiden saman sairauden hoidossa kdytettavien biologisten ladkkeiden hintoihin.
Hintasaantelyn vaikutukset korvattavien ladkkeiden suhteellisiin yksikkokustannuksiin nakyvat
Proshade-hankkeessa kehitetyssa nivelpsoriasisladkkeiden taulukossa (Kuvio 2). Sairaalassa
annosteltavien ladkkeiden hinnat maaraytyvat puolestaan tarjouskilpailujen kautta, jota ei kuviosta 2
oikealla tavalla havaita. Lyhyella aikavalilla korvattavien lddkkeiden hintojen kohdalla voi olla
epatasapainoa, joka kuitenkin asettuu edelld esitetyn sddntelyn vuoksi tasapainoon hieman
pidemmalla aikavalilla. Itse asiassa hyvin usein saman sairauden hoitoon tarkoitettujen ja
vertailuvalmisteiksi katsottavien korvattavien ladkkeiden yksikkéhinnat ovat sdantelyn vuoksi (lahes)
identtiset. Sairaalalddkkeiden ja korvattavien ladkkeiden valistd mahdollista epdtasapainoa ei voida
Suomessa hintasaantelylla helposti korjata, koska niitd rahoitetaan ja ohjataan viela toistaiseksi eri
kanavista (ks. Kuvio 1). Kyseiset erot ovat itse asiassa nykyjarjestelmdn vuosikymmenia
voimassaolleita legitiimeja ominaisuuksia. Tallaisia systeemitason ilmidita ei kuitenkaan kannattaisi
pyrkid korjaamaan ladkaritasolla soveltamalla Proshade-hankkeessa esitettyd toimintamallia. Mikali
ladkareitd halutaan kannustaa kdyttamaan aiempaa enemman alkuperaisvalmisteen vaihtoehtoja
(rinnakkaisladkkeita ja biosimilaarivalmisteita) tai kdyttdmaan aina yksikkdhinnaltaan halvinta
vaihtoehtoa, on siihen olemassa tehokkaampia ja selkedmpid ohjauskeinoja kuin edella esitetty tapa

sisallyttaa (vaillinaista) taloudellista tietoa hoitosuosituksiin.

Mielestimme optimaalisena ratkaisuna ei ole se, ettd ladkareille tarjotaan tyokaluksi menettelyja,
joissa piilee monia teoreettisia ja kdytannoéllisid ongelmia seka puutteellista ja mahdollisesti
virheellista tai harhaanjohtavasti yhdisteltya informaatiota. Taloudellisen arvioinnin ndkékulmasta
esimerkiksi Proshade-hankkeessa ehdotettu menettely on teoreettisesti ja empiirisesti liian
epakonsistentti olemassa olevien kdytantojen ja terveystaloustieteen soveltamisen suhteen. Kaikissa
tapauksissa ratkaisua tuli etsia siitd, ettd miten jo nykyiselladan kustannusvaikuttavuutta korostavissa
ja siithen perustuvissa HTA-arvioinnissa tehty ty0 ja saantely hyodyttaisi ladkareita parhaalla
mahdollisella tavalla ja miten koko arviointi- ja sddntelyjarjestelmaa yhdenmukaistettaisiin (ks. esim.
Saarni 2023). Hyvana tavoitetilana olisi se, ettd kaikki saman sairauden hoitoon tarkoitetut
hoitomenetelmat kayvat lapi yhdenmukaisen HTA-arvioinnin (sis. arviointi, suositus, paatoksenteko) ja
sddntelyprosessin. Taman jalkeen ladkarilla olisi valikoimassaan kaikki hyvaksytyt hoitomenetelmat ja
ladkari voisi valita hoidon potilaan yksil6llisen tarpeen, ominaisuuksien, preferenssien ja yhdessa
asetetun hoitotavoitteen perusteella. Yhdenmukaistamisen osalta Suomessa on otettu askelia oikeaan
suuntaan. Sosiaali- ja terveysministerion kdynnistaman ladkeasioiden uudistuksen yhtena tavoitteena

on avo- ja sairaalalddkkeiden kdyttoonottoon liittyvien arviointien periaatteiden yhdenmukaistaminen.
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Periaatteiden yhdenmukaistamisen tavoitteeseen liittyen Fimea pilotoi hakemusmenettelya

sairaalaldakkeiden arvioinnissa vuoden 2023 aikana.

6. Pohdinta

Laakarin tyota ei tule nykyisestdan hankaloittaa vaan helpottaa. Jokainen olemassa oleva ladkkeen
kayttdonottoon sekd korvattavuuteen liittyva arviointi on tehty taman mahdollistamiseksi. Olennaisin
kysymys Taulukossa 1 esitettyjen yksityiskohtaisten huomioiden lisiaksi on se, ettd johtavatko
terveydenhuollon menetelmien arviointi (ml. arviointi, suositus ja pdatos) ja Proshade-hankkeessa
esitetty lahestymistapa erilaiseen lopputulokseen. Kuten edelld osoitimme, on todennékdista, ettad
lopputulos sekd arvioinnin ettd paatoksenteon osalta on erilainen. Makro-, meso- ja mikrotason
paatoksenteko vahintddankin monimutkaistuu ja kokonaisuus muuttuu vield aiempaa sekavammaksi.
Téahan meilld ei ole Suomessa varaa. Kustannusten minimoinnin sijaan tavoite on aina resurssikayton
optimointi hyddyn maksimoinniksi. Toki on mahdollista keskim&arin tai sattumalta paatya kaikissa
tilanteissa samaan lopputulokseen eri lahestymistapojen kdytannollisista ja teoreettisista eroista
huolimatta. Proshade-hankkeessa ehdotettu menettely voi mielestamme kuitenkin herkasti toimia

painvastaiseen suuntaan.

Terveydenhuollon menetelmien arviointiin perustuva paatoksenteko voidaan tyypillisesti mieltda
ryhmaépriorisoinniksi, jossa paatos perustuu edelld mainittuun kustannusvaikuttavuuden

pohtia, ettd missd maarin ja millaisen hallinnollisen tms. menettelyn kautta ladkarilla tulisi olla
mahdollisuus tasta poiketa ja kdyttaa eridvaa hoitomenetelmaa yksittiisen potilaan erityispiirteiden
vuoksi. On kuitenkaan vaikea nahda, ettd Proshade-hankkeessa esitetty menettely tarjoaisi
optimaalista ratkaisua, oikeanlaisia kannustimia tai siihen soveltuvia padtésmuuttujia, varsinkaan
kustannusvaikuttavuuden osalta. Voidaan perustellusti kysy4, ettd jos paatoksia tehtaisiin viime
kadessa Proshade-hankkeessa esitetyillda menetelmilla ja lahestymistavalla, niin mihin loppujen lopuksi
tarvitaan nykyisen kaltaista laajaa sddntelya ja varsinkaan HTA-arviointeja (vrt. Saarni 2023).
Lahestymistapa haastaa jo kdytdssa olevat arviointielimet ja niiden tydn. Lisaksi se luo ladkarille
tehtdvan, mika hanelle ei hoitopdatoksen osalta ensisijaisesti kuulu ja mihin ei ole tarjolla

(talous)tieteellisesti vankkaa perustaa.

Kansainvalisesti kiinnostavana vertailukohtana voidaan pitida arvon arvioinnin viitekehyksia (ns. value
framework), jotka on tehty juuri ladkari-potilastasolle. Kuuluisimpia ovat esimerkiksi ASCO (American
Society of Clinical Oncology) ja NCCN (Clinical Practice Guidelines in Oncology). Niissa kustannuksia

(tai taloudellista informaatiota) kasitellddn kussakin arvioinnissa erillisind komponentteina suhteessa
vaikuttavuuteen ja turvallisuuteen yms. (ks. Westrich ym. 2017; Dubois ym. 2019; Westrich ym. 2020).

Talla tavoin todennakoisesti valtetdan osa Taulukossa 1 esitetyista haasteista. Yhdysvalloissa ICER
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(Institute for Clinical and Economic Review) soveltaa perinteistd eurooppalaistyyppista taloudellista
arviointia. On viitteita siitd, ettd ICER:n ladkari-potilassuhdetta ylemmalla tasolla oleva ldhestymistapa
dominoi ladkari-potilastason arviointiviitekehyksia. Arviointiviitekehyksiin liittyy vaistimatta useita
subjektiivisia elementtejd ja arvovalintoja. (Neumann ym. 2021) Toisena kiinnostava vertailukohtana
on kvantitatiiviset hyoty-haittasuhteen arviointitavat, joissa tyypillisesti hyodynnetdan
monikriteerisen paatoksenteon menetelmia (esim. Tervonen ym. 2023). Ndissd arvioinneissa
kdytetddn Euroopan lddkeviraston (EMA) arviointidokumenteista julkisesti saatavilla olevia tietoja
kuten esimerkiksi ns. Effects table sisdltimaa informaatiota haitoista, hyodyista ja niihin liittyvista
epavarmuuksista. Tallaiset ldhestymistavat kuvaavat hyvin kuinka laaja-alaista nettoterveyshyddyn

arviointi on ja millaisia metodologisia vaatimuksia siihen liittyy.

7.]Johtopaatokset

Suomessa on tarkeaa kehittda terveydenhuollon menetelmien arviointia ja ylipaatdan
terveydenhuollon sisdltdohjausta. HTA-jarjestelmaa ja ladkearviointeja tulisi yhdenmukaistaa. Tama
olisi oikea suunta, joka myds oikealla tavalla ohjaisi paatoksentekijoita ja terveydenhuollon

ammattilaisia maksimointiongelman ratkaisussa.

Keskustelu resursseista ja kustannuksista on luonnollisesti tarkeda. Olennainen kysymys on se, etta
milla tavalla ja milla tasolla kustannukset ja erityisesti kustannusvaikuttavuus huomioidaan
paatoksissa ja miten terveystaloustieteen menetelmia sovelletaan. Yleisesti pyrkimyksena tulisi olla
kokonaishoidon portfolion maarittdminen eika sen yksittdisen osan entistd vaikeampi ja monipolvinen

arviointi, joka myos tyollistdd ammattikuntaa, jonka tyotehtaviin se ei ensisijaisesti kuulu.

Laakkeiden osuus terveydenhuollon kokonaismenoista on selvasti alle viidennes. Rajahyddyn
ndkokulmasta on erittdin tirkeda kehittda muiden kuin ladkityksen osa-alueiden vastaavaa prosessia
kustannusvaikuttavuuden arvioinnista suosituksiin ja lopuksi kdytanto6n. Huomiota ja voimavaroja
tulisi kiinnittaa paljon nykyistd enemman koko sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelman ja

hoitokokonaisuuksien tuloksellisuuteen ja arviointiin.
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