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Geneerinen substituutio
eli ladkevalmisteen

vaihto apteekissa
halvempaan valmisteeseen

Geneerisen substituution tavoitteena on edistii kustannus-
tehokasta lddkehoitoa. Potilas saa yhtd hyvin lidkehoidon
yhti tehokkailla, yhti turvallisilla ja laadultaan samanarvoi-
silla, mutta halvemmilla ladkevalmisteilla kuin nykyisin.

Geneerisessi substituutiossa apteekki vaihtaa liikirin
tai hammasldakirin miardamin lidkevalmisteen halvim-
paan tai lihes halvimpaan vaihtokelpoiseen rinnakkaisval-
misteeseen tai rinnakkaistuontivalmisteeseen. Liikelaitos
vahvistaa luettelon keskeniin vaihtokelpoisista ladkkeista.
Piiperiaate vaihtokelpoisten liikkeiden luetteloon piise-
miseksi on, ettid valmisteet sisiltivit:

1) samaa vaikuttavaa ainetta
2) saman mddrdn vaikuttavaa ainetta
3) samassa lddkemuodossa (esim. tabletit, tipat jne.)

4) wvalmisteiden biologinen samanarvoisuus on osoitettu asi-
anmukaisesti

5) wvalmisteet kuuluvar ATC-luokkaan (anatomisterapeutti-
nen ja kemiallinen luokittelu), jossa vaihto voidaan tur-
vallisesti tehd.

Vaihdon piiriin ei oteta valmistetta, joka kuuluu sellaiseen
ryhmiin, jossa farmakologisesti tai kliinisesti tidysin turvallis-
ta vaihtoa ei voida taata. Tillaisia ladkkeitd ovat esim. insulii-
nit, kalsiuminestijit, epilepsialiikkeet ja psykoosildikkeet.



Rinnakkaisvalmiste

Patenttilainsidadintd turvaa uuden liikemolekyylin kehit-
tdjin oikeudet ja kehitystyon taloudellisen kannattavuuden.
Samalla sen tarkoitus on auttaa kuluttajaa hyétymain hin-
takilpailusta, joka kidynnistyy patenttiajan mentyi umpeen.
Kun alkuperiisliikkeen patentti raukeaa, tulee markkinoil-
le rinnakkaisvalmisteita. Lidkelaitoksen rinnakkaisvalmis-
teelle myontimi myyntilupa edellyttii, ettid valmiste on
alkuperiisvalmisteen kanssa biologisesti samanarvoinen ja
ettd sen vaikuttavat aineet ovat laadultaan ja mairaltian sa-
mat kuin alkuperiisvalmisteella.

Rinnakkaistuontivalmiste

Rinnakkaistuontivalmiste on alkuperiisvalmiste, jonka rin-
nakkaismaahantuoja tuo maahan ilman alkuperiisvalmista-
jan lisenssid. Rinnakkaistuoja ostaa alkuperiisvalmisteen
toisen EU-maan lidketukkuyrityksesti ja vie sen toiseen
maahan tarjotakseen samaa tuotetta halvemmalla kuin al-
kuperiisvalmistaja. Myyntiluvan haltijan tuodessa liikeval-
misteen myytiviksi yhteison alueelle sammuu valmisteen
immateriaalinen yksinoikeus, toisin sanoen yksinoikeuden
haltija ei voi estdi yhdessi EU-maassa myydyn valmisteen
maahantuontia. Rinnakkaistuonti perustuu tihin.

Rinnakkaistuontivalmisteella ei tarvitse vilttaimatti olla
samaa kauppanimei kuin suoratuodulla ja tuote voidaan
pakata uudelleen. Rinnakkaistuodun valmisteen kauppani-
men saa vaihtaa toiseksi, joten sisipakkauksessa voi esiintyi
kaksi eri kauppanimei. Uudelleenpakkaus voidaan tehdi
ainoastaan ldiketehtaassa, joka on saanut luvan laikkeiden
teolliseen valmistamiseen.

Milloin rinnakkaisvalmiste on
biologisesti samanarvoinen?

Lidkevalmisteen biologinen samanarvoisuus on osoitettava
vertailevan imeytymistutkimuksen avulla. Rinnakkaisval-



miste on alkuperiisvalmisteen kanssa biologisesti samanar-
voinen, jos liddkevalmisteen pitoisuus-aikaprofiilit ovat
imeytymistutkimuksissa niin samanlaiset, ettei ole odotet-
tavissa eroja tehossa tai haittavaikutuksissa. Rinnakkaisval-
mistetta pidetidin biologisesti samanarvoisena alkuperiis-
valmisteen kanssa, jos imeytyvin liikkeen kokonaismairis-
sd ja huippupitoisuudessa on enintiin 20 prosentin ero.

Sallittu +/- 20 prosentin ero rinnakkaisvalmisteiden vi-
lisissi pitoisuus-aikaprofiileissa ei yleensi ole kliinisesti eiki
tosiasiallisesti merkittivi. Liaakkeen teho on suhteessa pi-
toisuuden tai annoksen logaritmiin ja siitd johtuu, ettd 20
prosentin ero lddkepitoisuudessa veressi tai lidkkeen vai-
kutuspaikalla lisdi 1dakkeen vaikutusta vain noin 7 prosent-
tia. Tillainen ero ei yleensi ole kliinisesti merkittivi. Imey-
tyneen ladkeaineen maarilli tai pitoisuudella mitattuna esi-
merkiksi antibioottirinnakkaisvalmisteiden keskimairdinen
ero alkuperiisvalmisteeseen verrattuna on ollut Suomessa
0 — 5 prosentin valilla.

Alkuperdislddkkeiden eri erissdkin voi olla eroja

Monet lizkevalmisteiden valmistukseen liittyvit tekijat
vaihtelevat ja timi vaikuttaa liikkeen imeytyvyyteen ja te-
hoon. Tiastd johtuu, ettd saman liikevalmisteen eri tuote-
erit voivat erota biologiselta samanarvoisuudeltaan enem-
min kuin rinnakkaisvalmiste verrattuna alkuperiisvalmis-
teeseen. Lisiksi eri tuotantolaitosten vililld on eroja valmis-
tuksessa. Tuotteen sailytys ja ikddntyminen aiheuttaa myos
eroja. Tavallisesti tablettildikkeissa sallitaan, ettd niistd ha-
joaa alle 5 prosenttia vaikuttavaa ainetta hyviksytyn siily-
tysajan aikana.

Lddkkeen mddrddijd tai asiakas
voi kieltdd vaihdon
Liikkeen mairidja voi lidketieteellisistd tai hoidollisista

syisti kieltdd vaihdon. Hin voi kieltdd esimerkiksi huono-
muistisen vanhuksen tai tietyistd mielenterveysongelmista



kirsivin potilaan liikkeen vaihtamisen, mikili epiilee vaih-
don vaikeuttavan ldakkeen kiyttod. Kielto merkitiin ldake-
maiirykseen tilaan, joka on varattu liikevalmisteelle ja siti
koskeville ohjeille. Kiellon syy tulee merkiti potilasasiakir-
joihin mutta sitd ei tarvitse kirjoittaa lidkemaiiriykseen.
Kielto on harkittava aina tapauskohtaisesti, eiki reseptin-
kirjoitusohjeissa tai leimoissa saa olla automaattista kieltoa.

Liaikemiiriyksen voimassaoloaikana liikkeen ostajalle
toimitetaan samaa valmistetta. Ostajalla on kuitenkin halu-
tessaan oikeus saada ostohetkelld halvin valmiste, ellei 1dik-
keen maiiriija ole kieltanyt vaihtoa.

Ostaja voi aina kieltdi lidkkeen vaihdon, eiki hinen tar-
vitse esittid syyti kieltaimiselle. Hinelle maksetaan sairausva-
kuutuskorvaus sen ldakkeen hinnasta, jonka hin on ostanut.

Geneerinen substituutio tulee voimaan 1. huhtikuuta
2003. Jos liikemaiariys on kirjoitettu ennen tita piivia, ei
liskemaiiriykseen merkittyd valmistetta vaihdeta ellei ostaja
nimenomaan halua vaihtoa.

Lédkdrin ja potilaan viliseen
hoitosuhteeseen ei puututa

Ladkiri tai hammasldakari paittdd, mitd lddkeainetta hin
miirid potilaalleen. Miaritessdan ladkettd 1dakkeen maa-
rddjin suurimman huolenaiheen ei pitiisi olla liikkeen val-
mistenimi, vaan se, onko ladkehoito oikea hoitoratkaisu ja
onko ladkeaine oikein valittu. Geneerisessi substituutiossa
lihdetdin siitd, ettd lidkkeen miiridji delegoi apteekille
valmisteen valinnan, ellei hin nimenomaisesta syysti halua
sdilyttid valintaa itselldin.

Apteekin ei tarvitse ilmoittaa liikeen miirisjille, mika
valmiste ostajalle myytiin. Hoidon kannalta ei ole olennais-
ta, saako ldikkeen miiriija tiedon lidkkeen muuttuneesta
kauppanimesti, koska vaikuttava aine siilyy samana. Jos
laikkeen miiriija tarvitsee nimen esimerkiksi haittavaiku-
tusilmoitusta varten, on tieto saatavissa apteekissa viiden
vuoden ajan.

On mahdollista, etti potilas kiyttis apteekin vaihtamaa
halvempaa ladkettd viirin tai hin kiyttdi samanaikaisesti



useita samaa vaikuttavaa ainetta sisaltivii lidkkeitd. Niin
tapahtuu nykyainkin, varsinkin, jos potilas on useiden 13-
kireiden hoidossa eiki oma vakituinen ldikiri seuraa hinen
liikkeiden kiyttodian. Potilaan ldikkeen ottaminen voi uu-
dessa kiaytinndssi jopa parantua. Selvityksistd tiedetdan,
ettd suhteellisen suuri osa potilaista jittid lidkkeen koko-
naan ostamatta sen kalleuden takia. Halvemmat laikkeet
pienentivit titi ongelmaa. Tiedetdin myds, ettd potilaat
eivit usein rohkene ottaa lidikkeen hintakysymyksii esille
ladkdrin vastaanotolla.

Asiakasta neuvottava entistd tarkemmin

Geneerisen substituution tullessa voimaan laikkeen maa-
rddjan on syyti kertoa potilaalle, ettd valmiste voidaan ap-
teekissa vaihtaa halvempaan valmisteeseen, joka on samaa
lddkeainetta ja vastaa teholtaan, turvallisuudeltaan ja laa-
dultaan liskemiairiykseen merkittyd. Neuvontatilanne ei
yleensi vie paljon aikaa. Toisaalta liikkeen miiriddjan tyo
myos helpottuu, koska hinen ei ole pakko pysyi selvilli
vaihtuvista ldikkeiden kauppanimisti ja hinnoista, vaan hin
tietdd apteekin toimittavan potilaalle edullisen valmisteen.
Jos ladkkeen miiriiji ei halua valmistetta vaihdettavan, hi-
nen kannattaa miiriti suoraan edullisinta valmistetta.

Uudistuksen myoti apteekkihenkilokunnan on neuvot-
tava asiakkaita varsinaiseen lidikehoitoon liittyvien kysy-
mysten lisiksi my6s seki resepti- etti itsehoitoliikkeiden
hinnoista. Tdma lisad ostajien hintatietoisuutta ja ohjaa lai-
kevalmisteiden kulutusta halvempiin ldakkeisiin silloin, kun
se on mahdollista. Neuvonnan avulla pyritian varmistu-
maan siiti, ettd potilas ymmartii, mistd vaihdossa on kyse.
Neuvontavelvollisuuden laajentuminen voi aluksi pitkittii
ostotilanteita muutamalla minuutilla, mutta jirjestelman
vakiinnuttua ne lyhenevit taas.



Geneerisen substituution taustaksi

Lidkekustannukset huimassa nousussa

Liikekustannukset ovat kasvussa. Vuonna 2001 liikekus-
tannukset olivat 1,8 miljardia euroa ja ne lisdintyivit edel-
lisvuodesta 12 prosenttia. Kasvu johtuu ennen kaikkea siir-
tymisestd aiempaa kalliimpiin liikevalmisteisiin, ja vain
pienelti osin ladkkeiden kidyton lisidntymisestd. Apteekeis-
ta toimitettujen lidkemiiriysten lukumairi kasvoi vuosina
1991 - 2001 keskimiirin vain 1,8 prosenttia vuodessa. Kiy-
tetyt lidkevalmisteet sen sijaan muuttuivat huomattavasti
kalliimmiksi. Yhden ldakirin vuodessa miiraamien laake-
valmisteiden keskimiariinen kokonaishinta inflaatiovaiku-
tus poistettuna nousi em. aikavililld 75 prosenttia.

Liikemenojen kasvu merkitsee lisid terveyshyotyja,
mutta osa kasvusta johtuu tarpeettoman kalliista ladkeva-
linnoista. Liikeaineen valinta on tirkein keino vaikuttaa
ladkekustannuksiin mutta samaa ladkeainetta sisiltdvien
rinnakkaisvalmisteiden avulla voidaan saada siistdji hoi-
don vaikutusten muuttumatta. Edullisten rinnakkaisvalmis-
teiden osuus ladkemyynnistd vuonna 2000 oli vain 3 pro-
senttia.

Rinnakkaisvalmisteilla sekd
asiakas ettd yhteiskunta sddstdvdit

Rinnakkaisvalmisteet ovat yleensi halvempia kuin alkupe-
ridisvalmisteet. Kansanelikelaitoksen keviilld 2002 teke-
min selvityksen mukaan rinnakkaisvalmisteet ovat yleensi
20-30 % edullisempia kuin alkuperiisvalmisteet. Hintaero
voi olla suurempikin, jopa 50 — 60 %. Rinnakkaistuontival-
misteiden hintaero suoratuotuihin nihden on pieni, yleen-
sd noin 5 %. Koska rinnakkaistuontia syntyy yleensi patent-



tisuojassa oleville kalliille lizkkeille, on hintaero eriissi ta-
pauksissa euromaiiriisesti merkittava.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisvalmisteita koskevasta
geneerisesti substituutiosta seuraa sadstoji. Substituutio on
kuitenkin vain yksi keino hallita lidkemenojen kasvua ja
lisiksi tarvitaan myos muita tapoja. Sdastét muodostuvat
ensinnikin suoraan kalliimman valmisteen vaihdosta hal-
vempaan. Toiseksi sdist6jd aiheuttaa hintojen lasku, joka
johtuu substituution aikaansaamasta kilpailusta ja josta koi-
tuu ulkomaisten kokemusten mukaan enemmain sidstod
kuin suoraan vaihdosta. Esimerkiksi Ruotsissa lokakuussa
2002 kdyttoon otettu substituutio toi ensimmaiseni kuu-
kautena hintakilpailua, jonka merkitys vuositasolla on noin
100 miljoonaa kruunua. Ruotsissa hyvin harva eli noin kak-
si prosenttia lddkireista kielsi vaihdon.

Kansanelikelaitos on arvioinut geneerisen substituuti-
on aiheuttamat teoreettiset sidstot, jos asiakkaalle toimi-
tettaisiin kaikkein edullisin liikevalmiste. Laskelmaan
otettiin pelkistiin suurimmat ldikeryhmit. Teoreettisten
sddstovaikutusten arvioitiin olevan kaikkiaan yli 45 mil-
joonaa euroa vuodessa, josta sairausvakuutukselle koituva
sddsto olisi noin 27 miljoonaa euroa ja laakkeen kiyttijille
koituva sddsto 18 miljoonaa euroa. Arvioon ei sisilly hin-
takilpailusta saatavaa sidstod. Toisaalta monet tekijit pie-
nentivit siistoji, esimerkiksi se ettei toimitettava valmis-
te aina ole halvin vaan se valitaan halvimpien joukosta.
Siistdjen syntyminen riippuu ratkaisevasti substituution
saamasta kannatuksesta ldikireiden ja potilaiden keskuu-
dessa. Muun muassa naiden tekijéiden vuoksi substituuti-
on kiyttoonoton jilkeen syntyvii sidstoja on vaikea arvi-
oida etukiteen.

Geneerinen substituutio kdytossd useissa maissa

Geneerinen substituutio on EU-maista kiytdssi Tanskassa,
Ranskassa, Saksassa, Italiassa, Luxemburgissa, Alankomais-
sa, Portugalissa, Espanjassa ja Ruotsissa. Sitd kiytetdan myos
useimmissa Yhdysvaltojen osavaltioissa. Useissa muissa
maissa harkitaan tihin kiytintoon siirtymisti.



Maiden tapa toteuttaa vaihdot vaihtelee. Kaikissa EU-
maissa ladkiri voi tarvittaessa kieltidi liikkeen vaihdon,
mutta yli 30 Yhdysvaltojen osavaltiossa ladkirilla ei ole
titd mahdollisuutta. Esimerkiksi Tanskassa ja Alankomais-
sa apteekkien ei tarvitse ilmoittaa vaihdosta ladkkeen maa-
ranneelle liakirille, mutta Norjassa ja Ruotsissa tarvitsee.
Mikili ostaja kieltiytyy vaihdosta ja ostaa kalliin valmis-
teen, maksetaan liikekorvaus useissa maissa edullisen val-
misteen mukaan.

Esimerkiksi Tanskasssa liadkeviranomaiset ovat pitineet
jarjestelmaa toimivana ja kehittineet siti mm. laajentamal-
la vaihtokelpoisten ldakkeiden luetteloa. Lidkevalvontavi-
ranomaiset eivit ole todenneet substituutiosta aiheutuneen
haittavaikutuksia. Myés potilaiden kokemukset ovat olleet
paaosin myonteisia.

Lopuksi

Suomen julkinen terveydenhuolto on monin paikoin talou-
dellisissa vaikeuksissa ja lidkemenojen nopea kasvu rasittaa
seki potilaita ettd sairausvakuutusjirjestelmia. Geneerinen
substituutio tihtdi sekd hoitovaikutuksiltaan ettd kustan-
nuksiltaan tehokkaaseen, potilaalle turvalliseen liikehoi-
toon. Sen avulla voidaan todistettavasti saada aikaan sdastoja,
jotka voidaan kiyttad hyviksi muualla terveydenhuollossa.

Ladkirit ja hammaslaikirit ovat avainasemassa geneeri-
sen substituution onnistumisessa. He voivat omalla asen-
teellaan vaikuttaa sithen, miten potilas suhtautuu liikkeen
vaihtamiseen apteekissa. Uusi jirjestelmi tuo aina aluksi
sopeutumisvaikeuksia kaikille asianosaisille, mutta toivom-
me, etti laikkeen miairaijit pyrkisivit omalta osaltaan aut-
tamaan hyvin mutta kustannuksiltaan edullisemman lizke-
hoidon aikaansaamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerié
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