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L ääkeala on yksi EU:n voimak-
kaimmin säädellyistä toimi-
aloista. Suomessa viitehintajär-

jestelmä on paraikaa eduskunnan kä-
siteltävänä. Se on itsessään pieni uhka 
alkuperäisteollisuudelle, mutta mene-
telmäpatentin alaisten tuotteiden ot-
taminen lääkevaihdon piiriin muut-
taa tilannetta radikaalisti. 

Menetelmäpatentin alaiset tuot-
teet ovat jo joutuneet säätelyn piiriin. 
Hila on vaatinut yrityksiä laskemaan 
hintojaan korvattavuuden menetyk-
sen uhalla silloin, kun markkinoil-
la on alkuperäistä 40 % halvempi, 
samaa vaikuttavaa ainetta sisältävä 
valmiste. Menetelmäpatentin alaisis-
ta tuotteista esim. Seroquel on saa-
nut kilpailijakseen Ketipinorin, joka 
on saavuttanut jo 10 prosenttia vai-
kuttavan aineen, ketiapiinin, vuosi-
myynnistä (MAT 7/2008). Ketipino-
rin myynnin kasvu kesäkuusta 2007 
on siis ollut aktiivisen markkinoin-
nin ja myynnin tulosta ilman lääke-

vaihdon vaikutusta. Kesäkuussa 2008 
myös Merck NM on tuonut oman 
ketiapiinivalmisteensa markkinoille. 
Seroquelin korvattavuus on saanut 
jatkoaikaa vuoden 2008 loppuun.

Mikäli valmisteet olisivat lääke-
vaihdon ja viitehinnan piirissä, vai-
kuttavalla aineella olisi erilainen kil-
pailutilanne. Seroquel-reseptin kanssa 
apteekkiin menevä potilas kuulisi, et-
tä halutessaan reseptissä olevan tuot-
teen hänen tulisi itse maksaa 3 euron 
omavastuun lisäksi viitehinnan ylit-
tävä erotus. Seroquelin vähittäishin-
ta (25 mg, 100 kpl) on n. 71 euroa 
ja halvimman valmisteen (nyt Merck 
NM) hinta on n. 37 euroa. Potilaan 
itse maksettava osuus on 71 e miinus 
viitehinta (joko 1,5 tai 2 euroa yli hal-
vimman valmisteen). Erotus on pit-
kälti yli 30 e omavastuu mukaan luet-
tuna. Monille tämä ylittää  kipurajan 
ja lääkevaihto on todennäköinen, sillä 
potilaalla ei enää ole kielto-oikeutta, 
kuten geneerisessä substituutiossa.

Sama uhka on edessä monella 
globaalilla brändillä, kuten Suomen 
ykköstuotteella (mitattuna euromää-
räisellä myynnillä), Zyprexalla, aina 
vuoteen 2013 asti. Siihen asti markki-
noilla on tuotteita, joita suojaa mene-
telmäpatentti tuotepatentin sijasta.

Menetelmäpatentin alaisten tuot-
teiden strategiset valinnat ovat haasta-
via. Yhtenä vaihtoehtona on painot-
taa riskiä, että potilaan sitoutuminen 
hoitoon laskee, mikä on perusteltu 
syy lääkärille kieltää lääkevaihto. Lää-
käreiden kiellot ovat olleet lääkevaih-
dossa vähäisiä – nähtäväksi jää, lisään-
tyvätkö ne. Myynnin laskun määrä 

riippuu kieltojen ohella myös tuot-
teen asiakaskunnan ostovoimasta. 
Toinen vaihtoehto on laskea tuot-
teen hinta viitehinnan tasolle. Täl-
löin myynnin volyymi pysyy enti-
sellään, mutta myynnin arvo laskee 
40–50 prosenttia. Tämä vaihtoehto 
on poissuljettu, sillä rinnakkaisvienti 
romahduttaisi koko Euroopan hinta-
tason eivätkä lääkeyritysten pääkont-
torit luonnollisesti salli tätä. Kolmas 
teoreettinen vaihtoehto on tuotteen 
vetäminen pois markkinoilta. Tämä-
kään ei sovi lääkeyritysten eettiseen 
arvomaailmaan. Huonoista vaihtoeh-
doista on paha valita.

Mikäli viitehintajärjestelmä sisäl-
tää menetelmäpatentin alaiset tuot-
teet, poistuuko Hilan uhka korvat-
tavuuden menetyksestä, kun mark-
kinoilla on 40 % halvempi kilpaileva 
valmiste?

Pidemmällä tähtäimellä muutos, 
jolla voi olla suuria vaikutuksia Suo-
men lääkehuoltoon, on Ruotsin Apo-
teket Ab:n tilanne. Ruotsin porvari-
hallitus on päättänyt ainakin osittain 
yksityistää Apoteketin heinäkuun 
2009 alusta. Viimeisimmän tiedon 
mukaan noin 60 % apteekeista myy-
dään noin sadan nipuissa. 

Lääkärit tai lääkeyritykset eivät 
saa ostaa apteekkeja, mutta muuten 
kenttä on avoin. Todennäköisesti os-
tajina on ainakin tukkuja. Mm. tä-
män lehden kustantaja on ilmaissut 
kiinnostuksensa ja on aiemmin os-
tanut apteekkeja Norjassa ja Baltias-
sa. Mahdollisesti ostajiksi tulee uusia 
tukkuja, jotka eivät vielä toimi Ruot-
sissa. Mikäli uusi tukku tulee Ruot-
sin markkinoille käsissään 100–200 
apteekkia, sillä on varmasti mielen-
kiintoa ottaa logistiikka omaan hoi-
toonsa. Silloin siirtyminen yksikana-
vajärjestelmästä monikanavaan on 
enemmän kuin todennäköistä. Mi-
käli Ruotsissa siirrytään monikana-
vaan, kävisikö taas kerran niin, että 
Suomi seuraisi perässä?  

Lääkealan haasteena 
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