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1 HUS Apteekin toiminta vuonna 2020 ja laakkeiden taloudellisen ja
hoidollisen arvon arvioiminen

HUS Apteekki tulosalue tuottaa ladkehuolto- ja kliinisen farmasian palveluja yhteistyossa eri-

koissairaanhoidon, perusterveydenhuollon seka muiden yhteistyokumppaneiden kanssa HUSin
jasenkunnille. Lisaksi se valvoo ladkelainsdadannon noudattamista, toteuttaa ladkehuoltoa, val-
mistaa ja maahantuo ladkkeita, vastaa laadunvarmistuksesta seka edistaa laakitys- ja potilastur-
vallisuutta. HUS Apteekki myos kilpailuttaa HUS-hankintarenkaaseen liittyneiden jasenkuntien

ja erityisvastuualueen lddkehankinnat.:

Tulosalueen organisaatio uudistettiin vuoden 2020 aikana alueellisesti johdetusta organisaa-
tiosta prosessiorganisaatioksi. Uudistuksen tavoitteena oli toiminnan tehostaminen toiminta-
prosesseja yhtenaistamalla, kustannussaastot seka laadun parantaminen. Uudistuksessa aptee-
kin toiminnot jaettiin viiteen vastuualueeseen: asiakaspalvelu, ladkehankinnat ja -valikoima,

tuotanto, palvelut seki johtaminen.

Tulosalue otti kiayttoon uusia ladkevalmistustiloja seka keskitti ladketoimituksia. Ladkkeiden ke-
raily- ja varastointiautomaatille asetettu kayttoastetavoite toteutui. Toimituksista 41 % toteutui
automaatin avulla.2 Osuutta on tavoitteena kasvattaa edelleen. Apteekin nykyiset toimitilat Mei-
lahden alueella ovat hajautetusti eri paikoissa, riittimattomat ja osittain epakaytannolliset. Laa-
keprosessien sujuvuuden ja automaatioasteen parantamiseksi Apteekki tulee tarvitsemaan ny-

kyaikaisemmat uudet tilat. 3

Apotin kayttoonoton tukemiseksi tulosalueelle rekrytoitiin 40 osastofarmaseuttia, ja osastofar-
masiapalveluja laajennettiin. Palvelu koettiin tarpeellisena erityisesti Apotin laakitysosion tuke-

misen osalta. Lisarekrytoinnit nakyivat myos henkilostokulujen kasvuna.

1 Tilinpaitos ja toimintakertomus 2020.
2 Tilinpadtos ja toimintakertomus 2020.

3 Henkil6kohtainen tiedonanto, toimialajohtaja. 10.12.2020.



Tulostavoitteen saavuttamiseen vaikutti osaltaan myd6s koronaviruspandemia, minka seurauk-
sena ei-kiireellisen toiminnan supistaminen vaikutti myos ladkkeiden toimitusmaéariin, jotka jai-

vat huomattavasti talousarviosta.

Osastofarmasiassa ja avoapteekkitoiminnassa asiakaskokemusta mitattiin Apteekin potilas-
asiakkaiden osalta ensimmaisen kerran syksylla NPS -menetelmalla osastofarmasiassa seka avo-
apteekkitoiminnassa. Osastofarmasian osalta NPS -arvo oli 100 ja avoapteekkitoiminnassa 71,4.

HUS -tason tavoitteena ollut arvo 70 ylittyi siten molempien osalta.4

4 Tilinp&atos ja toimintakertomus 2020.



2 Arvioinnin tavoite

Arvioinnin tavoitteena on selvittaa

e Miten ladkkeiden taloudellista ja hoidollista arvoa arvioidaan

e Miten ladkkeiden hankintaprosessi toimii

e Miten ladkearviointiryhmin antamia suosituksia noudatetaan

e Miten kalliiden lddkkeiden mini-HTA -arviot toteutuvat ja miten prosessi on kehittynyt

e Tulosalueelle asetettujen taloudellisten ja toiminnallisten tavoitteiden toteutuminen

Arviointi perustuu asiakirja-aineistoihin, apteekkitilastoihin, keskeisten viranhaltijoiden (toimi-
alajohtaja, hankintapaallikko, talouspaallikko) haastatteluihin, 1adkkeiden arviointiryhman jase-

nille tehtyyn kyselyyn ja kansallisen arviointiyliladkariverkoston jasenten haastatteluihin.

Arviointi rajataan koskemaan ladkekustannuksia, erityisesti kalliiden l1aakkeiden taloudellisen ja

hoidollisen arvon arviointiprosessin toimivuutta ja kehittamistarpeita.

Arviointimuistio on julkaistu tarkastuslautakunnan verkkosivuilla osoitteessa www.arviointiker-

tomushus.fi.


http://www.arviointikertomushus.fi/
http://www.arviointikertomushus.fi/

3 Tulosalueelle asetettujen tavoitteiden toteutuminen vuonna 2020

Tulosalueelle asetettiin tulos- ja tuottavuustavoite seka lisiaksi tavoite hintaprosentin muutok-

selle. Valtuusto muutti sitovia tavoitteita kokouksessaan 17.12.2020 (§ 30). Tavoitteet ja niiden

toteumat on esitetty taulukossa 1. Yksikaédn asetetuista tavoitteista ei toteutunut.

Taulukko 1. HUS Apteekille asetetut sitovat tavoitteet vuodelle 2020. Lahde: Tilinpdétos ja toimintaker-

tomus 2020.
Sitovat tavoitteet (1 000 euroa / %)| Talousarvio 2020| Muutettu ta- Toteuma 2020
lousarvio
A7 19 92020
Tilikauden tulos *) 0 -36 -1716
Tuottavuustavoite-% (kokonaistuotta- 1,5 % 1,5 % -11,7 %
Hintatason muutos-% -0,5 % -0,5% 3,0%

*) Tulos ennen saatuja ja annettuja asiakaspalautuksia, seka yhtyméahallinnon ylijaidman palautusta.

Vuoden 2020 Toimintatuotot (191,7 milj. euroa) alittivat talousarvion noin 13,3 miljoonalla eu-

rolla, mika johtui suurimmaksi osaksi sisdisen ladkemyynnin alituksesta. Tahan vaikutti osal-

taan myos onnistunut laakekilpailutus ja sen tuoma siaasto. Apteekin toimintakuluista (194,4

milj. euroa) 84 prosenttia (163,1 milj. euroa) muodostui yksikoille valitettavista 1aakkeista.s

Tulosalueelle asetetuista toiminnallisista tavoitteista (taulukko 2) toteutui vihan yli puolet

(13/24 tavoitetta). Kolmen mittarin osalta toteutumista ei ole raportoitu.

5 Henkil6kohtainen tiedonanto, HUS Apteekki talouspaallikko. 9.4.2021.




Taulukko 2. Toiminnallisten tavoitteiden toteutuminen vuonna 2020. Lahde: Tilinpaatos ja toimintaker-

tomus 2020.
Strateginen
tavoite
Tavoite Mittari(t) Tavoitearvo Toteuma 2020
Olemme pa- ) Rekrytoinnin tilanne / _ |Hakijoiden miara suu-
ras yhteiso  [Farmasian alan halu-  |henkilgston saatavaus, HUS tason tavoite |rempj kuin avointen ty6-
oppia, tutkia |tuin ty6paikka lahtovaihtuvuus paikkojen maara
ja tehda
merkityksel-
listd tyota
Ladketoimitus Helsinki,
Tyon kuormittavuuden [TOB Ei yhtéaan ylikuor- [Ladletoimitus Jorvi, Solun-
ennaltaehkiisy mitusyksikkoa salpaajavalmitus Helsinki,
Koneellinen annosjakelu
Piivittiisjohtaminen ja [TOB Tyon péivittdi- |3 = (v2019 3,48)
mittareiden kehittdmi- nen organisointi
nen ja mittarointi
parantunut
Koulutus ja osaaminen |Koulutusbudjetti 1 % palkoista 0,17 %
tarkedssa roolissa
Henkil6ston ty6tyyty- [TOB HUS Apteekin suo-[83 % (v 2019 73%)
viisyyden parantami- sittelu parempi
nen kuin 2019
Tutkimukseen ja ope- |LHA - koulutetut 10 koulutettua LHA - koulutettuja 13 hléi
tukseen panostaminen o vuodessa
Julkaisuiden lu- o
kumadra Vihintddn 5 kpl |7 ulkaisuja 7 kpl
Tuotamme  |Oppistunut organi- TOB Esimiesin- 3,97 (3,65 HUS) Toteutunut
ama mitatustl \saatiomuutos alu- Asiakastyytyviisyyskysely |deksi HUS
parasta hoi- |eellisesta proses- tason tavoite
toa ja palve- |siorganisaatioksi Asiakaspal-
lua velun sel-
keyttaminen
Organigaatiouudis— Asiakastyytyvaisyyskyselyt [Parempikuinv. |Samalla tasolla v. 2020 kuin v.
tus / asiakaspalvelu- 2019 2019

vksikon perustami-
nen




CRM kiaytossa asiakas- |[Kaytossa / ei kdytossa Kaytossa vuoden [Kaytossa
palvelun tyokaluna 2020 aikana
L Varastoautomaatin toi- 35 % 41 %
Automaation ja tekno- | mitysrivit kaikista % ) B
logian hyodyntdminen Solunsalpaajarobotin toi- 40 dos / pva 19 dos/pva
mitusrivit
Peijaksen 144-
Toiminnot keskitetty — [Saastot ketoimituksen Kustannussaastot 124 te
Tuottavuus siirtdminen
Meilahteen
1.2.2020
Lohjan laake-
toimituksen
siirtdminen
Meilahteen ja
Jorviin
1.6.2020
Parantunut tuottavuus |[Tuottavuus % +1,5 % vrt. 2019  |Tuottavuus -11,7 %
HUS Apteekin laatu- , o HUS NPS arvo 61,1 (n=870).
m}ttare.lden kehlt.ta-‘ Asiakastyytyviisyyskyselyt |Parempi kuin v. Potilaspalaute NPS
minen ja raportointi 2019 arvo:osastofarmasia 100 ja
asiakkaille - erityi- avoapteekki 71,4
sesti JCI - yksikot
Kamnamme | CKGEGAKKCD | U Apteekn kel
vastuumme |Ladkejitteiden / -havi- [Laakehavikin aiheutta- Vahemman kuin v. vikki:viihentynyt 127 te (14%)
vhteiseksi kin méadrin vihentdmi- [mien kustannusten va- 2019
hyvaksi nen heneminen
Ladkkeiden kilpailutus | = 6,8 milj. euroa ja jasenkun-
Kilpailutuksen aikatau- Saastot € 5 ME t1e:r} tartuntatautﬂaakkfeet 5,4
lussa pysyminen milj. euroa yht.12,2 milj. eu-
roa
Portinvartijarooliuu- |[Uusien lidkkeiden kustan- |[Uusien la?kkglfien 1 454 000 euroa (ei kust.
sien ladkkeiden kiyt-  |nukset / € hallittu kaytt6on- |50,)
toonotoissa otto, 3 M€
TA2020
Tuotamme  [Kliinisen farmasian Ladkitysten ajatasaistami- (20 000 kpl 47 110 kpl
tehokkaasti |palveluiden ja farma- |, ep / Tkm
terveytta seuttisen vastaan-
oton kehittdminen
Lagkitysturvallisuuden |Ladkityksiin liittyvien ~ ihemmin kuin v. [Raportoidaan 3 kertaa vuo-
edistiminen HaiProjen %osuus / kaikki 2019 dessa
HaiProilmoitukset




Ladkemaarédyksen Kliininen kaksoistarkastus [tavoite vasta 2021 |Apotin raportti ei vield valmis
Kliinisen kaksoistar- |]km (rapotti Apotista)
kastuksen kayttoon-
otto Apotin myota
Turvatarkastukset ja Turvatarkastus- 550 kpl 810 kpl
liiéikehoidon arvioinnit [tenlkm 50 kpl 31 kpl
Auditointien
lkm
Toteutamme |Vaisan hyo-
terveyden-  |qyntiiminen Kaytossa / ei kiytossa Vuoden 2020 ai-  |Ei kdytossa
huollon digi- lazkityksen kana
taalisen ajantasaistami-
muutoksen |gagga
SaiRec - sahkoisen re- [Kaytossi / ei kdytossa Vuoden 2020 ai- |Ei kdytossa
septin kayttoonotto kana

Tuottavuusohjelmaan liittyvat kehittamishankkeet koskivat 1) toimintojen keskittamista vahen-

tamalla paallekkaisyyksia seka kasvattamalla keraily- ja varastointiautomatiikan kayttoastetta ja
2) laakekilpailutuksia. Hankkeilla tavoiteltiin yhteensa 5,5 miljoonan euron hyotya seka 5,2 hen-
kilotyovuoden vahennystd. Ensimmaista tavoitetta ei saavutettu: tavoiteltu hy6ty oli 0,5 miljoo-
naa euroa, ja 5,2 henkil6tyovuotta. Tavoitteesta toteutui 0,12 miljoonaa euroa, ja henkil6tyvuo-
sia saatiin vihennettya 1,3. Ladkekilpailutukselle asetettu viiden miljoonan euron tavoite puo-

lestaan saavutettiin. Kilpailutuksella saavutettiin 12,2 miljoonan kustannussiisto.6

Tulosalueella onnistuttiin vihentamaan ladkehavikkia 14 prosenttia vuoden 2020 aikana, mika
ylitti tavoitteena olleen 10 prosenttia. Osastofarmasian palvelujen kasvu on osaltaan vaikuttanut

havikin pienentamiseen. Suurin havikki aiheutui solunsalpaajalaakitysten valmistamisesta.”

Apotin kayttoonotto sujui HUS Apteekin osalta varsin onnistuneesti. Ladkkeiden antokirjaami-
nen on tarkentunut Apotin my6ta, mika mahdollistaa myos ladkekulutuksen tarkemman seuraa-
misen. Tulevaisuudessa voidaan seurata myos yksittdisen potilaan hoitojaksoon kohdistuvia laa-
kekustannuksien seurannan, jota voidaan mahdollisesti hyodyntaa myos hoitopdivahinnoitte-

lussa.8

6 Tilinpaatos ja toimintakertomus 2020.
7 Henkilokohtainen tiedonanto, HUS Apteekki talouspaallikko. 19.11.2020.
8 Henkilokohtainen tiedonanto, HUS Apteekki talouspaallikko. 19.11.2020.



4 Laakkeiden hankintaprosessi HUSissa

HUSin toimintakuluista noin kuusi prosenttia muodostuu vilitettavista ladkkeista (vuonna
2020 164,4 milj.euroa, 2019 178 milj. euroa). Ladkekustannukset ovat kasvaneet merkittavasti
viimeisen kymmenen vuoden aikana, joskin koronapandemian vaikutus toiminnan supistami-
seen ja siten valitettavien ladkkeiden mairaan nakyy vuoden 2020 toteumalukujen osalta vuotta

2019 pienempana.?

HUSin laakevalikoima koostuu hankintakierroksen yhteydessa maaritetysta peruslaakevalikoi-
masta ja sen lisidksi sairaalassa kdytettavista erityisluvallisista valmisteista ja sairaala-apteekin
itse valmistamista ladkkeista. Lidkevalikoiman avulla pyritian mahdollistamaan turvallinen,
tarkoituksenmukainen seka taloudellinen lddkehoito. Lidkevalikoimaan otettavien lddkkeiden
valinnan perusteita ovat muun muassa kansalliset hoitosuositukset, haittavaikutusprofiili seka
ladkkeen kokonaistaloudellisuus. Ladkevalikoiman ajantasaisuutta sekd muutostarpeita arvioi-

daan vuosittain niin kilpailutuksen kuin ladkehankintojenkin yhteydessa.°

HUSin hankintatoimi on keskitetty HUS Logistiikkaan lukuun ottamatta ladkkeiden hankintaa.
Laikehankinnoista vastaa HUS Apteekki, joka kilpailuttaa ja hankkii ladkkeet ja niihin rinnas-
tettavat valmisteet HUSille sekd HUSin jasenkunnille. Ladkkeet kilpailutetaan koko erityisvas-
tuualueelle padsaantoisesti kahden vuoden vilein. Ladkeaineryhmait, joissa markkinatilanne

muuttuu vuosittain, voidaan lisdksi kilpailuttaa lyhyemmaksi hankintakaudeksi.

Kalliiden sairaalalddkkeiden hankintapaitokset on aiemmin tehty kussakin sairaanhoitopiirissa
itsendisesti, jolloin lddkkeiden hinta ja saatavuus ovat voineet vaihdella alueellisesti. Yliopisto-

sairaaloiden hankintarenkaat aloittavat syksylla 2020 yhteiset sopimusneuvottelut uusien kallii-
den sairaalaladkkeiden hankinnoista. HUS Apteekki on valtuutettu kiymaan hankintoihin liitty-
vat valtakunnalliset sopimusneuvottelut. Neuvottelutuloksen kasittelee sairaanhoitopiirien kan-

sallinen ladkeneuvottelukunta, joka huomioi my6s palveluvalikoimaneuvoston suositukset.

9 Henkilokohtainen tiedonanto. HUS Apteekki, toimialajohtaja. 10.12.2020.
10 Johtajayliladkarin ohje 17/2020. Ladkehuolto ja lddkkeiden kiyton hallinta. HUS Intranet. 12.12.2020.

1 Henkil6kohtainen tiedonanto. HUS Apteekki, hankintapaallikko. 11.11.2020.



Hankintayhteistyo mahdollistaa uusien ladkkeiden valtakunnallisen kiyttoonoton yhtaliisin eh-
doin. Vaikka hankintarengas kdy neuvottelut, niin lopullisen paatoksen kalliin 1adkkeen kayt-

toonotosta tekee kukin sairaanhoitopiiri itsendisesti. 2

Valtakunnallista hankintamenettelya on aikaisemmin kokeiltu esimerkiksi hepatiitti C seka HIV

—infektioiden hoitoon kaytettavien ladkkeiden osalta. Kilpailutuksella on saavutettu noin 5 mil-

joonan euron vuotuinen saisto.'s

www.laakarilehti.fi/ajassa/ajankohtaista/sairaalalaakehankinnat-tehdaan-jatkossa-yhteistyossa/ Viitattu 11.11.2020.

13 Henkilokohtainen tiedonanto. HUS Apteekin toimialajohtaja. 10.12.2020.


https://www.laakarilehti.fi/ajassa/ajankohtaista/sairaalalaakehankinnat-tehdaan-jatkossa-yhteistyossa/

5 Kalliiden laakkeiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arviointi

Laakkeiden markkinoille padsya seka niiden kayttoa siannellaan ja arvioidaan monin tavoin.
Laskkeelld on oltava myyntilupa ennen kuin se voi tulla markkinoille. Myyntilupamenettelyn
tavoitteena on turvata ladkkeen hyviaksyttava laatu, teho ja turvallisuus. EU-lainsdadanto yhte-
naistda myyntiluvalle asetettavat vaatimukset EU:n jisenmaissa. Suomessa Liadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus Fimea myontaa ladkkeen myyntiluvan kansallisessa lupamenette-

lyssi, ja sen sdantely pohjautuu ladkedirektiiviin 2001/83/EY.

EU-komissio pyrkii edistaimaan kilpailukykya myos ladkesektorilla. Ladkevalvontaviranomaiset,
kuten Euroopan Ladkevirasto EMA, tavoittelee innovatiivisten ladkkeiden nopeutettua markki-
noille tuloa. Tallaiset nopeutetut myyntilupaprosessit johtavat kuitenkin siihen, etta lidkkeen

todellisesta vaikuttavuudesta terveydenhuollon normaalikaytossa tiedetdan varsin vahan.

Tayttddkseen myyntiluvan edellytykset lddkevalmisteen on oltava tehokas, turvallinen ja laadul-
taan hyviksyttava. Tama arvioidaan perehtymailla 1ddkeaineella tehtyjen ei-kliinisten ja kliinis-
ten tutkimusten tuloksiin seka valmisteen laadusta tehtyihin selvityksiin. Ndiden tietojen perus-
teella ladkevalmisteesta laaditaan arviointilausunto ja esitys paatoksentekoa varten.4 Nopeute-
tun myyntilupamenettelyn myota ladkemarkkinoille tulee siten 1aakkeita, joiden kayttoonotto-
paatoksia joudutaan tekeméaan yha rajallisemman nayton perusteella, jolloin paatoksiin liittyy

merkittdvaa epavarmuutta ladkkeen taloudellisesta ja hoidollisesta arvosta. 15

Terveydenhuollon menetelmilla tarkoitetaan kaikkia terveydenhuollossa kaytettavia ladkkeita,
laitteita, toimenpiteitd, toimintatapoja ja jarjestelmia. Terveydenhuollon menetelmien arviointi
(HTA, Health Technology Assessment) puolestaan on paatoksentekijoille suunnattua jarjestel-
mallistd ja kokonaisvaltaista arviointia menetelmien kiyton terveydellisistd, sosiaalisista, eetti-
sistd ja taloudellisista vaikutuksista. Arviointi pohjautuu arviointihetkella saatavissa olevaan tut-

kimusnayttoon.

14 https://www.fimea.fi/myyntiluvat/myyntilupahakemus.

15 Nikokulmia lddkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
oita 2019/5.



HTA-prosessi on laaja ja suuritéinen. Sen rinnalle on kehitetty niin sanottu mini-HTA —menet-
tely. Se on varsinaista HTA-prosessia suppeampi lahestymistapa ladkkeesta tai menetelmasta

tarvittavan nayton kokoamiseen.®

Laakkeiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arviointiin Suomessa on toisistaan poikkeavat
prosessit riippuen siitd, onko kyseessa avohoidon ladke, sairaalalaake, rokote tai tartuntatautien

hoitoon tarkoitettava laake.

Avohoidon ladkkeet ovat joko ilman ladkemaaraysta apteekista saatavia itsehoitoladkkeita tai
ladkarin tekemin diagnoosin pohjalta maaraittyja reseptilddkkeitd. Avohoidon ladkkeet kayttaja
voi ostaa apteekista. Sairaalaladkkeet puolestaan ovat potilaan sairaalahoitoon kuuluvia kaytta-
jalle maksuttomia ladkkeitd. Ne ovat padasiassa julkisen terveydenhuollon sairaaloissa kaytetta-
vid ladkkeita, joiden kaytto tai kiayttokuntoon saattaminen edellyttad sairaalamaisia olosuh-

teita.”

Avohuollon ladkkeiden hoidollinen arviointi ja kayttoonottopaatokset tehdaan STM:n alai-
sessa ladkkeiden hintalautakunnassa (Hila). Sairaalaladkkeiden osalta Fimea tekee hoidollisen
arvioinnin, STM:n alainen palveluvalikoimaneuvosto (Palko) antaa suosituksia palveluvalikoi-

maan kuuluvista ladkkeista. Kaikista sairaalaladkkeista ei arviointia tehda.

Laskkeiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arviointiin Suomessa osallistuvat tahot on kuvattu

taulukossa 3.

16 Mihin reaalimaailman dataa tarvitaan? Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 44/2018. STM.

17 https://www.laaketeollisuus.fi/tietoa-laakkeista/sairaalalaakkeet.html. Viitattu 4.1.2021.


https://www.laaketeollisuus.fi/tietoa-laakkeista/sairaalalaakkeet.html

Taulukko 3. Ladkkeiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arviointi ladkeryhmittdin. Lahde:

STM raportti 44/2018.
Ladkeryhma HTA-tiedon tuottaja HTA-tiedon hyodyntéja / kan-
nanoton tekija
Avohoidon resepti- Laaketeollisuus Ladkkeiden hintalautakunta (Hila)
ladkkeet (Fimea)* Kela
(EUnetHTA)*
Sairaalaladkkeet Fimea, ladketeollisuus Palveluvalikoimaneuvosto (Palko)
(EUnetHTA)* Sairaanhoitopiirit
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5.1 Kalliiden laakkeiden arviointimenettelyprosessi HUSissa

Palkon lddkejaos laatii kalliiden ladkkeiden kayttoonottosuosituksia. Yhdessid Fimean kanssa se
laatii osasta sairaalalddkkeista ndyttoon perustuvia laajoja arviointeja sairaalalddkkeiden tehosta
ja kustannusvaikuttavuudesta. Palko antaa arviointinsa perusteella suosituksen siitd, kuuluuko
ladke julkisen terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Vuosina 2015-2020 Palko on antanut 32

suositusta, joista 18 ladkkeita koskevaa suositusta.8

HUSIin johtajayliladkari on antanut ohjeen uuden kalliin ladkkeen kayttoonotosta HUSissa ja
erityisvastuualueella vuonna 2015. Ohje on paivitetty elokuussa 2020.19 Ohje koskee sairaalassa
toteutettavia ladkehoitoja, joissa otetaan kayttoon uusi lddke tai tilanteita, joissa jo kaytossa ole-

van ladkkeen kiyttoaihetta laajennetaan. Ladke maaritellaan kalliiksi, mikali yhden potilaan

18 www.palveluvalikoima.fi. Viitattu 4.12.2020.
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hoito tai hoitokuuri maksaa yli 30 000 € vuodessa, tai mikili uuden potilasryhman hoitokustan-

nukset ylittavat tukkuhinnaltaan 500 000 € vuodessa.2°

Kalliiksi maaritellyista ladkkeista tehddan HUS-tasoinen menetelmé&arvio, niin sanottu mini-
HTA -arviointi. Arviointi tehdaan myos muun muassa tapauksissa, joissa uuteen kayttoon otet-

tavaan ladkkeeseen liittyy erityisia turvallisuusndkokohtia tai sen vaikuttavuus on epavarma.

Arviointi toteutetaan tarkistuslistatyyppisellda lomakkeella kartoittaen arvioitavan laakkeen vai-
kuttavuutta, turvallisuutta seka kustannusvaikuttavuutta, ja arvioiden laakehoidon taloudellisia
vaikutuksia. Arvioinnin tavoitteena on yhdenmukaistaa hankinta- ja kdayttoonottopaatoksia seka

varmistaa niiden perustuminen parhaaseen kiytettavissi olevaan tietoon.

Laakkeiden osalta arvioinnit tehddan Kliinisessa laakearviointiryhmaissa. Arviointiryhma on pe-
rustettu vuonna 2003 osaksi medisiinisen tulosyksikon toimintaa. Vuodesta 2015 ldhtien toi-
mintaa laajennettiin kattamaan kaikki HUSin alueen kalliisiin ladkkeisiin liittyvait arvioinnit. Ar-
viointiryhma ei tee varsinaisia paatoksia vaan antaa asiantuntijaelimena lausuntoja ja suosituk-
sia. Arviointiryhma koostuu eri ladketieteen erikoisalojen edustajista, myos arviointiylilaakari

sekd HUS Apteekin edustaja ovat ryhmassa mukana.2!

Kavimme lapi kliinisen ladkearviointiryhman poytakirjat vuosilta 2015-2020 (ad lokakuu). Laa-
kearviointiryhman paatokset perustuvat yleensa ladkkeen tutkimuksissa osoitetun tehon ja bud-
jettivaikutusten arviointiin. Varsinaisia kustannus-vaikuttavuusanalyyseja ei paatoksenteon pe-
rusteluissa ole, vaikka noin 40 prosentissa kisitellyisté 1aakkeista oli julkaistua kustannusvai-
kuttavuustietoa kisittelyn aikana. Kustannusvaikuttavuuden arvioinnin puuttumiseen liittynee
se, ettd varsin suuri osa kasitellyista ladkkeista sai Ladkearviointiryhméan puollon, vaikka joiden-
kin ladkkeiden kliininen vaikuttavuus, esimerkiksi niiden elinaikaa pidentava vaikutus, on mar-
ginaalinen. Kun ladkearviointiryhma antaa suosituksia, joiden kustannusvaikutus yhden yksit-
taisen ladkkeen kohdallakin on yleensa viahintdan satojatuhansia euroja, on yllattavaa, ettei 1aa-
kearviointiryhmalla ole kiytettavissdan terveystaloustieteellistd asiantuntemusta, joka mahdol-

listaisi my0s kustannusvaikuttavuuden tarkemman arvioinnin.

Kliininen ladkearviointiryhma edellyttda palauteraportin toimittamista kasitellyista asioista, tyy-

pillisesti yleensd kahden vuoden kuluttua kisittelysta. Suuressa osassa tapauksista ei tillaista

20 Johtajaylilddkarin ohje 10/2020. Uuden kalliin lddkkeen kiyttoonotto HUSissa ja erityisvastuualueella.

21 Henkil6kohtainen tiedonanto, Kliinisen ladkearviointiryhmén puheenjohtaja. 16.10.2020.



palauteraporttia kuitenkaan ole ladkearviointiryhméan poytakirjojen perusteella arvioituna
saatu. Lisdksi aika monesta lddkearviointiryhméan kayttoon suosittamasta ladkkeesta puuttuu

johtajaylilaakarin paatos.

Kliinisessa ladkearviointiryhmassa laakkeiden kayttoottoa esittelevilla asiantuntijoilla on usein
hyvin paljon sidonnaisuuksia lddkeyrityksiin. Vaikka ne on ryhmin kokouspoytakirjassa asian-
mukaisesti ilmoitettu, heraa vakisinkin kysymys siitd, kuinka riippumattomia asiantuntijat ovat.
Laaketeollisuus ry julkaisee vuosittain ladkeyritysten ilmoittamat terveydenhuollon ammatti-
laisten kanssa tehtdvain yhteistyohon liittyvit taloudelliset tiedot. Yhdistyksen jasenyritykset,
kuten Apteekkariliitto, Farmasialiitto sekd Proviisoriyhdistys, suosittelevat jasentensi antavan
suostumuksen tietojensa julkaisemiseen. Myos Suomen Ladkariliitto tukee osaltaan tietojen jul-
kaisemista. Vuonna 2019 Ladketeollisuus ry:n julkaisemien tietojen perusteella ladkeyritysten
maksamat kulut HUSin terveydenhuollon ammattilaisiin liittyen ovat olleet tapahtumakustan-
nuksiin liittyvia kuluja seka palvelu- ja konsultointipalkkioita.22 HUS maksaa lahtokohtaisesti
itse kaikki tarpeelliseksi arvioidut koulutustapahtuma- ja kongressimaksut niihin liittyvine

matka- ja majoituskustannuksineen23. Niista tulee aina tehda viranhaltijapaatos.24

HUSissa koulutuksiin osallistumisesta maarataan pysyvaisohjeessa 22/2018 Koulutukset ja nii-

hin liittyva paatoksenteko. Ohjeen mukaan organisaation ulkopuolisiin koulutusmatkoihin osal-
listuminen edellyttda asianomaisen maksajatahon esittimaa kutsua tulosalueelle tai —yksikolle,

jonka jalkeen paatosvaltainen esimies paattaa koulutukseen osallistujat. Paatos ulkopuoliseen

koulutukseen osallistumisesta dokumentoidaan asianhallintajirjestelméén.2s

Pysyviisohje 4/2019 puolestaan saatelee ulkopuolisten tarjoamista apurahoista, rahoituksesta
seka etuuksista. Ohjeen mukaan HUS maksaa lahtokohtaisesti itse kaikki tarpeelliseksi arvioi-
dut koulutustapahtuma- ja kongressimaksut niihin liittyvine matka- ja majoituskustannuksi-

neen. Pysyvaisohjeen menettelysaannot koskevat niita tapauksia, joissa tulosyksikon toimival-

tainen esimies paattaa hyviksya ulkopuolisen tahon kustantaman koulutuksen tai konferenssi-

www.laaketeollisuus.fi/vastuullisuus/yhteistyon-avoimuus/jasenyritysten-julkaisemat-tiedot.html Viitattu 22.1.2021.

23 HUS pysyvéisohje 4/2019. Ulkopuolisten tarjoamat apurahat, rahoitus ja etuudet.
24 HUS pysyviisohje 4/2019. Ulkopuolisten tarjoamat apurahat, rahoitus ja etuudet.

25 HUS pysyviisohje 22/2018. Koulutukset ja niihin liittyva paatoksenteko.
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matkan. Néisti tulee aina tehda viranhaltijapaitos, josta ilmenee muun muassa tieto ulkopuoli-
sesta rahoittajasta, matkalle tai koulutukseen osallistuvasta henkilost, tilaisuuteen osallistumi-

sen hyviaksymista puoltavista perusteluista seka tilaisuuteen liittyvista kustannuksista.26

5.2 Kansallinen yhteistyo laakkeiden arvioinneissa

Suomessa toimii kansallinen HTA-koordinaatioyksikko (FinCCHTA®2), jonka tavoitteena on
edistdad nayttoon perustuvien menetelmien kayttoa, ja siten lisita terveydenhuollon vaikutta-
vuutta ja kustannusvaikuttavuutta. FinCCHTA:n toimintavaltuutus tulee valtioneuvoston ase-
tuksesta erikoissairaanhoidon tyonjaosta ja erdiden tehtavien keskittamisesta (582/2017). FinC-
CHTA koordinoi yliopistosairaaloiden arviointiyliladkareiden verkostoa. Verkosto kartoittaa sai-
raaloiden arviointitarpeita, koordinoi ladkkeisiin ja terveydenhuollon menetelmiin liittyvaa paa-

toksentekoa seka tuottaa arviointitietoa paatoksenteon tueksi.

Tata arviointia varten haastattelimme arviointiyliladkareiden verkoston jasenia tavoitteenamme
selvittaa verkoston yhteistyon toimivuutta ja ladkearvioinnin menettelyprosessin kehittamistar-

peita. Arviointiyliladkareille esitetyt kysymykset ovat liitteena 1.

Haastattelimme nelja arviointiyliladkaria (HUS, OYS, TAYS ja TYKS) loka-marraskuussa 2020.
Arviointiyliladkarit pitivat verkostomaista yhteistyota tarkeana. Resursointia arviointityohon pi-
dettiin alimitoitettuna, eika arviointeja avustavaa henkil6stoa ole juurikaan kaytossa lukuun ot-

tamatta vahaisia informaatikon palveluja joissakin yliopistosairaaloissa.

Tietojen jakaminen esimerkiksi meneillaan olevista arvioinneista seka yksittaisiin laakkeisiin
liittyvistd kysymyksista koettiin hyodylliseksi, ja verkosto koetaan matalan kynnyksen luotta-
muksellisena yhteydenpitokanavana. Verkoston toiminnan myota ladkkeiden arviointiproses-
seja on saatu yhtenaistettya valtakunnallisesti, l1aakekustannuksia hillittya seka ladkevalikoimaa

karsittua.

26 HUS pysyviisohje 4/2019. Ulkopuolisten tarjoamat apurahat, rahoitus ja etuudet.

27 https: //www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA /Sivut/default.aspx. Viitattu 11.12.2020.
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Yhteistyo Palkon suuntaan on toimivaa ja tyonjako selked. Osa arviointiylilaakareistd on myos
Palkon jasenii tai varajasenia. Haasteena koettiin toisinaan se, ettd Palkon toiminta voi olla hi-

dasta suhteessa tarpeeseen saada uusi kallis lddke sairaalassa kayttoon.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd sairaaloiden omia arviointiprosesseja pidetaan tarpeellisina
valtakunnallisen arviointityon rinnalla. Esimerkiksi yksittdisten potilaiden hoitoon liittyvien l1aa-
kepaatoksien tekeminen sairaalatasolla koettiin tarkeana. Kehittamistarpeina tuotiin esiin myos
ladkearviointien prosessien valtakunnallinen yhdenmukaistaminen, ja arviointiresurssien var-

mistaminen.

5.3 Menetelmaarvioinnin toteutuminen

HUSin kliinisen ladkearviointiryhméan toimintaa ja paatoksentekoprosessia tutkittiin pro gradu
—tyOssa apteekkitilastojen, arviointiryhman poytakirjojen sekd ryhman jasenille tehdyn kyselyn
avulla vuonna 2015. Vuosien 2005-2015 aikana arviointiryhma teki kaikkiaan 38 paatosta. Paa-
saantoisesti kalliiden ladkkeiden kaytto paatoksen seurantakaudella (keskiméarin 2 vuotta) oli
arvioitua vihdisempa4, joskin seurantakauden paatyttya kaytto lisaantyi. Tdma ilmeni arviointi-
prosessin ldapikdyneiden ladkkeiden kidyton seurannan toteumaprosentista, joka oli raportointi-
kaudella 73,4 ja sen jilkeen 183,2. My0s paatoksentekoprosessi toimii paasaantoisesti hyvin,
joskin tutkimuksen perusteella suositeltiin arviointiprosessin lapinakyvyyden ja julkisuuden li-
sdaamista HTA:n perusperiaatteiden mukaisesti. Arviointiryhméaan kaivattiin myos terveysta-

loustieteellistd osaamista. 28

Tata arviointia varten toteutimme kyselyn ladkearvioinnin menettelyprosessin toimivuudesta
seki kehittdmistarpeista. Kysely ldhetettiin kliinisessa lddkearviointiryhméssa vuosina 2015-
2020 toimineille jasenille (n= 19 henkil64). Kyselyn vastausprosentti jii matalaksi ollen 26 %

(5/19 vastaajaa). Kyselyn saatekirje ja kyselylomake ovat muistion liitteina 2 ja 3.

Vihaiisten vastausten vuoksi tuloksista ei voi tehda pitkille menevia johtopdatoksia. Suuntaa
antavasti voidaan saatujen vastausten perusteella todeta, ettd menettelyprosessin katsottiin toi-

mivan kohtalaisen hyvin, ja se on parantunut vuosien saatossa. Menetelmaarvioinnin katsottiin

28 Kairaluoma Eeva. Kalliiden ladkkeiden kdyttoonottoon liittyva arviointimenettely Hyksissd. Pro Gradu —tutkielma. Itd-Suomen
Yliopisto. Sosiaali- ja terveysjohtamisen laitos. Kuopio 2015.



sujuvoittavan kalliiden 1adkkeiden kayttoonottoa. Uuden kalliiden lddkkeiden arvioinnin ohjeen
katsottiin entisestdan sujuvoittaneen prosessia. Vastausten perusteella arviointimenettelyn pro-
sessia ei tunneta HUSin kaikilla tahoilla riittdvan hyvin, mutta siita tiedottamista on aktiivisesti
lisatty muun muassa HUS Apteekin tilaajatiimin kokouksissa seka johtajayliladkarin ohjeiden

esittelytilaisuudessa. Vastaajien mukaan menettelyprosessin lapinakyvyytta tulisi lisata.

Vastaajat toivat esiin, ettd kalliiden ladkkeiden menetelmaarviointi on resursoitu huonosti HU-
Sissa. Jasenet toimivat oman tyonsa ohella ryhmassa, eika ryhmassa ole terveystaloustieteellista

tukea. My0s palauteraporttien kisittelyyn toivottiin systemaattisuutta.

’Kalliiden lddkkeiden menetelmdarviointi on luvattoman huonosti resursoitu HUSissa... Tdllda
hetkelld resurssit sallivat vain puuhastelun asian tiimoilta vaikka kyseessd on huomattavia
taloudellisia resursseja koskeva asia jolla on pitkdaikaisia budjetti- ja terveysvaikutuksia.
Tehtyjen kdyttoonottopddtosten euromddrdinen vaikutus on usein miljoonia euroja vuodessa,
mutta asiat joudutaan tdlld hetkelld kdsittelemddn tdysin puutteellisin resurssein. Jotta uusien
ladkkeiden todelliset vaikutukset, kustannushyodyt ja kdyton ennustettavuus saadaan parem-
min haltuun, tarvitaan menetelmdarvioinnin tueksi projektisihteeri, terveystaloustieteilijd

sekd mielellddn yksi lddkealan osaaja kokopdivdtyohon.’



LIITE 1. Yliopistosairaaloiden arviointiylilaéikareille esitetyt kysymykset

1. Miten arviointiylilaakarien kansallisen verkoston yhteistyo mielestasi toimii ladkkeiden me-
netelmaarvioinnin nikokulmasta?

Mita konkreettisia vaikutuksia verkoston toiminnalla on tdhidn mennessa ollut?

Onko verkoston toiminnalle osoitettu riittavasti resursseja?

Millaista yhteistyotéd verkostonne tekee Palkon / FinnCCHTA:n kanssa?

ok w® N

Onko ryhmaisséanne kayty lapi yhtaldisyyksia / eroja ladkkeiden kdayttoonoton menettelytapa-

arviointien osalta eri yliopistosairaaloissa?

6. Mikali kalliiden ladkkeiden kayttoonoton arviointi olisi valtakunnallista, tarvittaisiinko sai-
raalan omia arviointimenettelyja lainkaan?

7. Mita kehittamistarpeita naet verkoston toiminnassa liittyen erityisesti kalliiden ladkkeiden

kayttoonottoprosessiin?

8. Mika yhteistyossd on hyvaa, mika toimii?



LIITE 2. Kyselyn saatekirje kliinisen ladkearviointiryhmiin jisenille

Hyva vastaanottaja,

HUSIin tarkastuslautakunta arvioi HUS Apteekin tulosalueen toimintaa erityisesti kalliiden laak-
keiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arvioinnin ndkokulmasta. Haluamme kuulla asiassa
myo0s kliinisen laakearviointiryhman ryhmaén jasenena toimivien ja toimineiden henkiloiden na-

kemyksii ja pyyddmme tdmén vuoksi ystavillisesti sinua vastaamaan oheiseen kyselyyn.

Tavoitteena on tuottaa tietoa ladkkeiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arvioinnista seka
siitd, miten hyvin uusien kalliiden ladkkeiden kdyttoonottoon liittyva arviointiprosessi HUSissa

toimii.

Kyselyyn vastaamiseen kuluu noin 10-15 minuuttia. Vastauksesi on tarkea arvioinnin onnistu-
misen kannalta. Vastaukset kasitelladn luottamuksellisesti ja tulokset raportoidaan siten, etta
yksittaista vastaajaa ei voi tunnistaa. Arvioinnin tulokset julkaistaan HUSin tarkastuslautakun-

nan vuoden 2020 arviointikertomuksessa.

Vastausaika on 16.11.2020 asti. Ohessa linkki webropol-kyselyyn

Annamme mielellimme lisitietoja arvioinnista.

Yhteistyosta kiittaen,

Kati Koskinen Risto P. Roine Pirjo Rasanen
Arviointipaallikko Emeritusprofessori Arviointijohtaja
kati.koskinen@hus.fi risto.p.roine@hus.fi pirjo.rasanen@hus.fi
040 587 4688 040 505 9461 040 416 4012
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LITE 3. Kyselylomake kliinisen ladakearviointiryhman jasenille

Kysely kalliiden laakkeiden arviointiprosessista

1. Oletko edelleen kliinisen ladkearviointiryhman jasen?
Kylla

En

2. Montako vuotta olet ollut / olit kliinisen laakearviointiryhman jasenena?

3. Uusien kalliiden laakkeiden kayttoonoton menetelmaarviointiprosessi
toimii

Erittdin hyvin

Hyvin

Kohtalaisesti

Heikosti

Erittdin heikosti

En osaa sanoa



4. Mahdolliset kommentit arviointiprosessin toimivuuteen liittyen:

5. Tunnetaanko uuden kalliin laakkeen kayttoonoton menettelyprosessi
mielestasi riittavan hyvin sairaalan kaikilla tahoilla?

Kylla
Ei

En osaa sanoa

6. Mahdolliset kommentit prosessin tunnettavuuteen liittyen:

7. Pitaisikd uuden kalliin lagkkeen kayttoonoton menettelyprosessin
lapinakyvyytta mielestasi lisata?

Kylld (miten voisi/pitdisi 1isata?)
Ei

En osaa sanoa

8. Miten arvioit uuden kalliin 1aakkeen kayttoonoton arviointiprosessia (1
taysin eri mielta - 5 taysin samaa mielta, 6 en osaa sanoa)

1 2 3 4 5 6
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Menetelmdarviointi sujuvoittaa kalliin

lddkkeen kdyttésnottoa

Menettelyprosessi on parantunut
vuosien saatossa

9. Tuleeko myos off-label -ladkkeiden kaytto arviointiryhman arvioitavaksi?
Kylla
Ei

En osaa sanoa

10. Mikali kalliiden laakkeiden kayttoonoton arviointi tehtaisiin
valtakunnallisesti, tarvittaisiinko sairaaloiden omia arviointeja lainkaan?

Kylla
Ei

En osaa sanoa

11. Onko kliinisella ladkearviointiryhmalla kaytossa riittavasti
terveystaloustieteellistd osaamista?

Kylla
Ei

En osaa sanoa

12. Millaisia kehittamistarpeita naet uuden kalliin 1aakkeen kayttoonoton
menettelyprosessissa?

13. Mitd muuta haluat tuoda esiin liittyen laakkeiden menetelmaarviointiin?
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