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= Tassa esityksessa kaytetyilla termeilla tarkoitetaan seuraavia asioita

Keskeiset kasitteet

- Vaikuttavuus
+ Hoidolla aikaansaatu vaikutus normaaliolosuhteissa valikoimattomassa potilasjoukossa. Vastataan kysymykseen: toimiiko hoito
kaytannossa?

- Kustannusvaikuttavuus

+ Hoidolla aikaansaatujen lisaterveyshydtyjen suhde sen kaytosta aiheutuviin lisdkustannuksiin verrattuna muihin kaytdssa oleviin
hoitoihin. Vastataan kysymykseen: kannattaako hoito?

- Innovatiiviset rahoitusmallit

* Yleisnimitys vaikuttavuusperusteisille rahoitusmalleille, joiden avulla pyritaan jakamaan riskia ja vahentamaan epavarmuustekijoita
hoitojen kustannuksiin ja vaikuttavuuteen liittyen. Malleihin voi liittya myds ominaisuuksia, joilla pyritaan ajallisesti tasaamaan
(useammalle vuodelle) hoitojen kayttéonoton aiheuttamia budjettivaikutuksia.

- Vaikuttavuusperusteiset rahoitusmallit

« Vaikuttavuusperusteiset rahoitusmallit, joiden avulla pyritaan jakamaan riskia ja vahentamaan epavarmuustekijoita hoitojen
kustannuksiin ja vaikuttavuuteen liittyen. Rahoitusmallit eivat tyypillisesti sisalla budjettivaikutusta tasaavia komponentteja.

- Vaikuttavuusperusteiset annuiteettirahoitusmallit

+ Vaikuttavuusperusteiset rahoitusmallit, joiden avulla pyritaan seka jakamaan riskia hoitojen kustannuksiin ja (arki)vaikuttavuuteen
liittyen etta tasaamaan hoidon korkeita etupainotteisia kustannuksia useammalle vuodelle.

- Vaikuttavuusperusteiset vaestétason rahoitusmallit

« Vaikuttavuusperusteiset rahoitusmallit, joissa budjettikauden ylittava ehkaisevatoiminta mahdollistetaan esim. padomamarkkinoilta
saatavalla riskirahoituksella (rahastomalli). Maksaja maksaa ainoastaan saavutetuista vaikutuksista tai jakaa osan syntyneista
saastdista palveluntuottajan/rahaston kanssa (saasténjakamismailli).
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Selvityksen taustaa
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Uusien syopaladkkeiden saatavuus ja kdyttoonoton
nopeus eri Euroopan maissa 2011-2018

= Tutkimus uusien sydpaladkkeiden (n=12) kayttdonotosta Euroopan maissa (n=28) vuosina 2011-2018 (Uyl-de Groot et al. 2020)
= Uusien syopaladkkeiden (n=12) hyvaksynta ja kayttéonoton nopeus Euroopan eri maissa
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Esimerkkeja kayttoonottoviiveen aiheuttamasta
potentiaalisten elinvuosien menetyksesta (PYLL)
Suomessa

= Esimerkkina kayttdonottoviiveen aiheuttama potentiaalisten elinvuosien menetys (PYLL) edenneen eturauhassydvan (A) ja
melanooman (B) hoidon osalta Suomessa EMA:n myyntiluvan saamisen jalkeen (Uyl-de Groot et al. 2020)

A: abirateroni (Zytiga)
Myyntiluvan jalkeisen

Number of Number of Perc. Patients not Number of Number of Lost Number of Lost Life Total Number of

. . N . [ XJ oo oo eoe
S ey e Moot N A o SR S Ay kayttéonottoviiveen
Austria 1238 990 63% 626 204 115 318 ° h o °
& | I - | tt potentiaalist
e o o " o 2 aiheuttama potentiaalisten

Croatia 780 624 100% 624 203 72 275

[ ] [ ]
CoRepuic 16 = oo 13 o 7 elinvuosien menetys
Finland 914 73 Q9% 721 I 234 I 85 319 .
Suomessa:

L] L] L] L]
B: ipilimumabi (Yervoy)
Number of Number of Perc. Patients not Number of Number of Lost Number of Lost Life Total Number of ° °
A Melanoma Patients Need Treated 1 Year after Patients Not Life Years after Years between Lost Life Years A b I ra t e r O n I : V u o a

Deaths in2012*  lpilimumab (80%) EMA Approval Treated EMA Approval  FDA-EMA Approval ** due to Delay
Austria 385 308 53% 163 50 31 81
Belgium 315 252 B9 225 69 26 95

Bulgaria 161 129 100% 129 40 13 53
Croatia 188 150 100% 150 46 15 62

Cuzech Republic 463 370 100% 370 114 38 152 oege 4 °
f i ) ¥ Ipilimumabi: 50 vuotta
Finland 222 178 924% 164 18 68
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"ﬁ Tarpeet, epavarmuus ja kayttéoonoton

nopeuteen vaikuttavia tekijoita

N

Eri sidosryhmien tarpeita ja epavarmuustekijoita:

A
v
A

v

Myyntilupaviranomainen Laakeyritys HTA-viranomainen/ maksaja
v Turvallisuus ja teho nayttd v" Nopeampi uuden hoidon v Odotettavissa olevat terveydelliset
v" Kliinisesti merkittava ja hyvaksyminen ja taloudelliset hyodyt

tilastollisesti merkitseva v" Markkinoille paasyn v' Lisakustannusten kohtuullisuus
muutos verrattuna nykyiseen ennakoitavuus suhteessa lisahyotyyn
standardihoitoon v Hinta, joka kannustaa v' Epavarmuus pitkanaikavalin
v' EMA:n hyvaksymat innovatiivisuuteen vaikutuksiin liittyen
tulosmuuttujat v Korvikemuuttujien validiteetti
I pitkanaikavalin vaikutusten
arvioinnissa

< |

v

Potilas
v Hoitojen saatavuus; kaikkiin sairauksiin
hoitoja ei ole olemassa
v" Mahdollisuus hoidon nopeaan aloitukseen

UEF// University of Eastern Finland v Parempi hoitovaste , 7
v" Yhdenvertaisuus hoitojen saamisessa
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Y Vaikuttavuusperusteiset rahoitusmallit uusien
hoitojen kidyttoonoton tukena

Vaikuttavuusperusteiset rahoitusmallit tarjoavat riskinjakoratkaisuja, kun epavarmuutta liittyy esimerkiksi
v' kliinisiin vaikutuksiin

v' taloudellisiin vaikutuksiin (esim. hoidon aiheuttamat lisa- tai kokonaiskustannukset)

v' kustannusvaikuttavuuteen

Vaikuttavuusperusteisiin rahoitusmalleihin voidaan liittda myds muita ominaisuuksia, jos kyse on esim. uuden hoidon
kayttoonottoon liittyvasta korkeasta etupainotteisesta budjettivaikutuksesta (esim. geeniterapiat). Ndissa tilanteissa
kustannusten tasaamiseksi vaikuttavuusperusteisiin rahoitusmalleihin voidaan liittaa tasaera- eli
annuiteettimaksuominaisuuksia, joiden avulla kustannustaakkaa voidaan jakaa vaikuttavuusperusteisiin vuosimaksuihin.

Asetetun vaikuttavuus-
tavoitteen saavuttaminen:

S AT A

Kylla: sopimuksen mukainen
maksu

Ei: sopimuksen mukainen
alennus/hyvitys

Sopimuksen perusmekanismi Vaikuttavuusindikaattoreiden seuranta .

v Potilaspopulaation maarittaminen v Potilaspopulaatiotaso (esim. osuus potilaista, Valkuttavquden

v Vaikuttavuusmittarin maarittaminen jotka hoitotavoitteessa) todentaminen

v Aikahorisontin maarittaminen V' Potilastaso (esim. potilaan PFS-aika) v Ennakkoon madritetyt /
kriteerit ja kynnysarvot
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Kansainvalisia esimerkkeja
innovatiivisista rahoitusmalleista
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"ﬁ Pay-for-Success -esimerkki (1)

- Maksu asetetun hoitotavoitteen saavuttamiseen pohjautuen

N

= Sovellusympadristo: avohoito Rahoitusmalli tiivistetysti:
= Rahoitusmallin sopijaosapuolet (2016) . .
_ Cigna (US) «  Mallin yleiskuvaus:
gna v' "Tuotetakuu”-tyyppinen rahoitussopimus, jossa
- Amgen (Repatha) hoidon lopullinen hinta maaraytyy hoitotavoitteen
- Sanofi/Regeneron (Praluent) saavuttamisen perusteella
= Kaksi itsenaistd vaikuttavuusperusteista rahoitussopimusta samalla “Terapia-alue”-nakokulma, jossa useammalle ko.
hoitotavoitteella terapia-alueen hoidolle tehdaan

perusmekanismiltaan samanlaiset

- LDL-kolesterolin (LDL-C) hoitotavoitteen saavuttaminen korkean riskin CVD- . .
rahoitussopimukset

potilailla, joilla hoitotavoitetta ei ole saavutettu elintapaohjauksella ja
korkeimmalla siedetylla annoksella kolesterolilaaketta (statiini)

= Rahoitussopimusten perusmekanismi
- Elleivat potilaat saavuta vahintaan samaa LDL-C:n alenemaa kuin mita RCT-

Epavarmuus, jota pyritaan hallitsemaan:

v" Hoidon vaikuttavuus RW-olosuhteissa

tutkimuksissa on havaittu laakeyritykset tarjoavat alennusta ladkkeidensa Vaatimukset:
hinnoista Selkeasti madriteltavissa oleva potilaspopulaatio
- Hoitotavoitteen saavuttaneilla tai sen ylittaneilla potilailla ladkkeiden hinnat Lyhyella aikavalilla mitattavissa oleva
pysyvat samalla sovitulla alkuperaisella tasolla vaikuttavuusindikaattori
= RWD-datan keradminen osana rahoitussopimusta Paasy asiakas- ja potilastietoaineistoihin
- Hoitojen laaja-alaisten vaikutusten tutkiminen (Cigna) kohdepopulaatiossa EHR- vaikuttavuuden todentamiseksi . .
ja laakekorvaustietojen perusteella Olemassa oleva maksu- / hyvitysjarjestelma

https://www.cigna.com/about-us/newsroom/news-and-views/press-
releases/2016/cignas-two-new-value-based-contracts-with-pharma-for-pcsk9- 10
inhibitor-cholesterol-drugs-tie-financial-terms-to-improved-customer-health
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"ﬁ Pay-for-Success -esimerkki (2)

-Maksu asetetun hoitotavoitteen (yhdistelmiindikaattori) saavuttamiseen pohjautuen

N

= Sovellusymparisto: avohoito

= Rahoitusmallin sopijaosapuolet (2017)
- Harvard Pilgrim (US)
- Amgen
= Vaikuttavuusperusteinen rahoitusmalli keskivaikean ja vaikean nivelreuman
biologisessa ladkehoidossa (Enbrel)

= Rahoitussopimusten perusmekanismi
- Kaksi vuotinen sopimus

- Vaikuttavuusmittarina komposiittimittari

Komposiittimittarin osatekijat 1) hoitoon sitoutumiseen, 2) laakitysmuutoksiin
(vaihto/lisays), 3) annoksen nosto- ja 4) steroidien kayttotarpeeseen
pohjautuen

Komposiittimittarilla etukateen maaritetyt kynnysarvot
- Alennus niiden potilaiden hoidoista, joilla asetetut hoitotavoitteet jaivat
saavuttamatta
= Rahoitussopimus on tiettavasti yksi ensimmaisista, joissa on yhtena
vaikuttavuusosakriteerina on kaytetty myos potilaiden hoitoon sitoutumisen
tasoa

UEF// University of Eastern Finland

Rahoitusmalli tiivistetysti:

Mallin yleiskuvaus:

v

"Takuu toimivuudesta”-tyyppinen rahoitussopimus,
jossa hoidon lopullinen hinta maaraytyy saavutetun
hoitotuloksen perusteella

Vaikuttavuuden todentaminen usean eri
hoitotavoitekriteerin perusteella

Epavarmuus, jota pyritdan hallitsemaan:
v' Hoidon vaikuttavuus RW-olosuhteissa

Vaatimukset:

Selkeasti madariteltavissa oleva potilaspopulaatio
Lyhyelld aikavalilld mitattavissa oleva
vaikuttavuusindikaattorit

Etukateen maadritellyt eri kriteerien painoarvot
yhdistelmdaindikaattorin laskennassa

Paasy potilas- ja ladkitystietoaineistoihin
vaikuttavuuden ja hoitoon sitoutumisen
todentamiseksi

Alennus-/hyvitysjarjestelman olemassaolo

https://www.harvardpilgrim.org/public/news-detail?nt=HPH_News_C&nid=1471912468296
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Pay-for-Failure -esimerkki

-Hyvitys, jos asetettu hoitotavoite jdd saavuttamatta

= Sovellusympadrist6: sairaala Rahoitusmalli tiivistetysti:
= Sopimusosapuolet (2015) . .
I . Mallin yleiskuvaus:
- Priority Health (USA) # .. " . . .
G toch v' "Takuu toimivuudesta”-tyyppinen rahoitussopimus,

- benentech . S o jossa hoidon lopullinen hinta maaraytyy suhteessa

= Vaikuttavuusperusteinen rahoitusmalli ei-pienisoluista keuhkosy6paa hoidolla optimaalisissa olosuhteissa (RCT)
sairastavien potilaiden 1.linjan hoitoon (Avastin) saavutettuun hoitotulokseen

= Rahoitusmallin perusmekanismi

- Hyvitys hoidon hinnasta, ellei potilas saavuta vihintain samaa Epavarmuus, jota pyritaan hallitsemaan:

taudinetenemisvapaata aikaa (PFS) kuin kliinisissd RCT-tutkimuksissa v Hoikdon vaikuttavuus RW-olosuhteissa (vs. RCT-
tutkimus)

- Etukateen sovitut kriteerit

+ Soveltuvien potilaiden maarittamiseksi Vaatimukset:

*  PFS-ajan maarittamiseksi potilaan EHR- ja kuvantamistietojen v Etukdteen méaaritellyt kriteerit potilaspopulaation
perusteella tunnistamiselle

Etukateen maaritelty vaikuttavuusindikaattori
Lyhyelld aikavalilla mitattavissa oleva
vaikuttavuusindikaattori
Paasy asiakas- ja potilastietoaineistoihin
vaikuttavuuden todentamiseksi
Olemassa oleva maksu- / hyvitysjarjestelma

Overcoming Challenges Of Outcomes-Based Contracting For Pharmaceuticals: Early Lessons
From The Genentech--Priority Health Pilot, " Health Affairs Blog, April 3, 2017. DOI:
10.1377/hblog20170403.059442
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Pay-for-Failure -esimerkki
-Hyvitys, jos asetettu hoitotavoite jid saavuttamatta
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= Sovellusymparist6: avohoito Rahoitusmalli tiivistetysti:
= Sopimusosapuolet (useita sopimuksia) . .
- Harvard Pilgrim, Cigna, Aetna (USA) Mallin yleiskuvaus:
o rrerim. Hgna, v Avohoito
- Novartis

v' "Takuu toimivuudesta”-tyyppinen rahoitussopimus,
jossa hoidon lopullinen hinta maaraytyy suhteessa
hoidon kykyyn vahentaa potilaiden sairaalahoidon

= Vaikuttavuusperusteinen rahoitusmalli sydamenvajatoimintapotilaiden
sairaalahoitotarpeen vahentamiseksi Entresto-hoidon avulla

= Rahoitusmallin perusmekanismi tarvetta
- Hyvitys hoidon hinnasta, ellei potilaiden nyKyisilla hoidoilla e . o .
saavutettu sairaalahoidon ilmaantuvuustaso vihenny Entresto- Tekijat, joihin pyritaan vaikuttamaan:
hoidolla etukateen sovittua tasoa alemmaksi v' Hoidon vaikuttavuus RW-olosuhteissa

v' Sairaalahoidon kustannusten kasvun hillinta

Vaatimukset:
Etukateen maaritellyt kriteerit potilaspopulaation
tunnistamiselle
"Perusuran” eli nykyisen sairaalahoitotarpeen
maarittaminen ko. potilaspopulaatiossa
Etukateen maaritelty vaikuttavuusindikaattori
Etukateen maaritelty vaikuttavuuden kynnysarvo ja
sen kriteerit
Paasy asiakas- ja potilastietoaineistoihin
vaikuttavuuden todentamiseksi
Olemassa oleva maksu- / hyvitysjarjestelma

Pay-for-performance deal with Novartis [press release]. Wellesley, MA: Harvard Pilgrim
HealthCare; June 27, 2016

UEF// University of Eastern Finland 13



Y Lisdarvopohjainen (value-based) rahoitusmalli

-Maksu pohjautuen hoidon vaikuttavuuteen suhteessa kilpaileviin valmisteisiin

N

= Sovellusymparisto: avohoito Rahoitusmalli tiivistetysti:
= Rahoitusmallin sopijaosapuolet (2016)

~ Harvard Pilgrim (US) . Mallin yleiskuvaus:

v' Lisaarvopohjainen (value-based) rahoitusmalli

- EliLilly v" "Takuu toimivuudesta”-tyyppinen rahoitussopimus,
= Vaikuttavuusperusteinen rahoitusmalli tyypin 2 diabetespotilaiden jossa hoidon lopullinen hinta maaraytyy suhteessa
verensokeriarvojen (glukoosipitoisuuden) alentamiseen Trulicity- kilpailevien valmisteiden hoitotuloksiin
valmisteella (GLP-1-agonisti) Rahoitussopimuksen perusmekanismi sisaltaa
= Rahoitussopimusten perusmekanismi sopimusvalmisteen "hintajouston” seka ylos- etta

. . . . alaspain
- Hoitotavoitteen (HbA1c<8%) saavuttaneiden potilaiden osuus P

suhteessa muilla GLP-1-agonistivalmisteilla hoitotavoitteen

: . Epavarmuus, jota pyritaan hallitsemaan:
saavuttaneiden potilaiden osuuteen.

v Hoidon vaikuttavuus RW-olosuhteissa suhteessa

- Jos hoitotavoitteen saavuttaneiden potilaiden osuus on pienempi kilpaileviin valmisteisiin (comparative effectiveness)
kuin kilpailevilla valmisteilla, ostaja maksaa Trulicity-hoidosta
alennetun hinnan tarjoajalle Vaatimukset:

- Jos hoitotavoitteen saavuttaneiden potilaiden osuus on suurempi Selkedsti maariteltavissa oleva potilaspopulaatio
kuin kilpailevilla valmisteilla, ostaja maksaa Trulicity-hoidosta Lyhyella aikavalilla mitattavissa oleva
korotetun nettohinnan tarjoajalle vaikuttavuusindikaattorit

Paasy potilas- ja ladkitystietoaineistoihin vaikuttavuuden
todentamiseksi
Olemassa oleva maksu- / hyvitysjarjestelma

https://www.harvardpilgrim.org/public/news-detail?nt=HPH_News_C&nid=1471911699289
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Success Fee -esimerkki
-Maksu ainoastaan, jos asetettu hoitotavoite saavutettu

Y-
s
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= Sovellusymparisto: avohoito Rahoitusmalli tiivistetysti:
= Rahoitusmallin sopijaosapuolet (2013) . .
- Agenzia Italiana del Farmaco AIFA (Italia) Mallin yleiskuvaus: - : . ;
v' "Success Fee"-tyyppinen rahoitussopimus, jossa
- InterMune/Roche hoidosta maksetaan vain, jos asetettu hoitotulos
= Vaikuttavuusperusteinen rahoitusmalli lievan tai keskivaikean idiopaattisen saavutetaan
keuhkofibroosin hoidossa Esbriet-valmisteella v' "Maksu saadusta hyddysta”
= Rahoitussopimusten perusmekanismi Tavoitteeqa sopimukggen Ii?;twén hallinnollisen ja
"~ Hoidon ilmainen aloitus tledonkeray_staakan vahentamlnen
v' Hallinnolliset piilokustannukset

- Vaikuttavuuden todentaminen noin 6kk (165-195 paivan valilld) kohdalla hoidon
aloituksesta

Epavarmuus, jota pyritaan hallitsemaan:

- Hoito katsotaan epaonnistuneeksi, jos potilaan keuhkojen toimintakyky, mitattuna v' Hoidon vaikuttavuus RW-olosuhteissa
nopean vitaalikapasiteetin (FVC) perusteella, on heikentynyt enemman kuin
etukateen maaritelty kynnysarvo 6kk hoidon jalkeen (FVC=10%-yksikkda)

Vaatimukset:

- Potilaita hoitavat yksikodt ovat velvoitettuja raportoimaan potilaiden vastetiedot Selkeasti maariteltavissa oleva potilaspopulaatio
etukateen sovitun aikaikkunan puitteissa. Ellei nain toimita, katsotaan hoito Lyhyella aikavalilla mitattavissa oleva yksiselitteinen
onnistuneeksi ja potilaan ladkehoidon kustannukset on maksettava sopimuksen vaikuttavuusindikaattori
mukaisesti Hoitoyksikét sitoutuneet raportoimaan potilaiden

* Hoitotulostietojen raportointi AIFA Web Registry Platform-jarjestelman kautta hoitovastetiedot sovitussa aikaikkunassa
* Kannustin hoitotulosten kirjaamiseen ja raportointiin hoitoyksikdissa Pro forma-laskutus (ndennaislaskutus) mahdollisuus

v' Lasku realisoituu hoitotuloksen perusteella

Navarria A, Drago V, Gozzo L, Longo L, Mansueto S, Pignataro G, Drago F. Do the current
performance-based schemes in Italy really work? "Success fee": a novel measure for cost-
containment of drug expenditure. Value Health. 2015;18(1):131-6.
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= Sovellusymparisto: sairaala
= Kertahoitoinen geeniterapia
- Kertahoitoinen Zynteglo-geeniterapia B-talassemian hoidossa

= Hoidon korkea etupainotteisen kustannuksen jakaminen tasaosuuksiin viidelle
vuodelle

- 20% / vuosi, joista 1.vuoden aloitusmaksu kiintea (ei vaikuttavuusperusteisuutta)
- 2.-5.vuoden aikana vuosikustannus maaraytyy hoitovasteen pysyvyyden

perusteella
| Sepements e B TO TR

Q’ No price increase beyond CPI

v Promise of no above inflation
(Consumer Price Index, CPI)
price rises once products launched

v UP TO 80% of payment only made
upon treatment success

UEF// University of Eastern Finland

Pay-for-Cure (P4C) -esimerkki

-Vaikuttavuusperusteinen annuiteettirahoitusmalli

Rahoitusmalli tiivistetysti:

. Mallin yleiskuvaus:

v' Vaikuttavuusperusteinen annuiteettisopimus, jossa
hoidon lopullinen (vuosi)kustannus maaraytyy
hoitotavoitteen saavuttamisen perusteella
Hybridimalli, jossa yhdistettyna budjettivaikutuksen
tasaus useammalle vuodelle ja
vaikuttavuusperusteisuus

Tekijat, jota pyritdaan hallitsemaan:

v Budjettivaikutuksen ennakoitavuuden parantaminen
(maksimi vuosikustannus tiedossa)

v' Hoidon toimivuuteen liittyvat epavarmuustekijat RW-
olosuhteissa

Vaatimukset:
v' Paasy asiakas- ja potilastietoaineistoihin
vaikuttavuuden todentamiseksi
v" Olemassa oleva maksu- / hyvitysjarjestelma
v" Mahdollisuus monivuotisiin sopimuksiin

http://investor.bluebirdbio.com/static-files/8c4eb7bb-37d6-4fba-941c-1a154c8bbfd6
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Vaikuttavuusperusteinen vaestotason rahoitus-

malli rahoitusmahdollisuuksia lisaavana

2) Rahoitus & toiminnan

instrumenttina

1) Pitk3aikainen
investointi

Y-
s

N

3) Tunnistaminen ja hoito

Palvelun-

q tuottajat é@
<

Laajempien kansanterveyden parantamiseen (esim. sairauksien
primaari- ja sekundaaripreventiot) tahtaavien toimien rahoittaminen
esim. padomamarkkinoilta saatavan padoman avulla

Padoma- Valittaja/

rahasto

markkinat

G

- Rahastopohjaiset vaikuttavuusinvestointimallit . .
Riippumaton
- Vaikutusten hankintarahastot 6) Tulosperusteiset maksut % @% vaRaxtavinden
= Siirtyminen hankinnoista vaikuttavuuden hankintaan
- Mahdollisuus pitkdjdnteiseen budjettikauden ylittdvadn rahoitukseen <:I Sijoitusriski
- Ostaja maksaa ainoastaan niistd hyédyistad, jotka toiminnalla on todennetusti ) Maksu ainoastaan, jos asetatut
saavutettu saavutettu; Osa saavutetuista
sddstdistd (perusura vs. havaittu
kustannus)

- Saasténjakamismalli, jossa syntyneet kustannussaastot jaetaan etukateen
maariteltyjen kriteerien perusteella maksajan ja palveluekosysteemin
(padomarahaston) valilla.

- Onnistuneiden kokeilujen jalkeen palvelut voivat siirtya osaksi normaalia w 19.4M

(monistettavaa) palvelutoimintaa

T . Pay-For-Success
= Kansainvalisia esimerkkeja l T - l
. . . . SOCIAL Nationa . HMOs

- Ways to Wellness -ohjelma (UK NHS; elintapasairauksien ehkaisy) . . ENANCE INSUFANEEINEHTEtE | i
- Preventing type 2 diabetes -ohjelma (Israel; T2D:n ehkaisy) ISRAEL I T L
- Activate -ohjelma (Kanada; verenpaineen hallinta) J
- Health Impact Bond - ohjelma (Ruotsi; vaikuttavuusjoukkolaina T2D:n — :

ehkalsyyn) poten;iatto scale prfcetri]fer:?ir:]gigiittes  Preventing the onset

domestically and

. of type 2 diabetes
internationally :

prevention

(www.social-finance.org.il/category/Preventing-Type-2-Diabetes)
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https://www.sll.se/om-regionstockholm/Information-in-English1/Investor-relations/health-impact-bond/
http://www.social-finance.org.il/category/Preventing-Type-2-Diabetes
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Kustannukset
julkiselle
sektorille

Kustannukset
julkiselle
sektorille

Tulosperusteiset maksut
(investointien kustannukset +
sijoittajan tuotto)

Nykytila/
"perusura”

Vaikuttavuus-
investointi

UEF// University of Eastern Finland

Kustannussaasto
potentiaali

(Barclay & Symons 2013)

Vaestotason sadastonjakamismallin
perusmekanismi ja -ominaisuudet

Kohdepopulaatio
- Selkeasti maariteltdvissa oleva
- Selkedt sisdanotto- ja poissulkukriteerit

Vaikuttavuuden mittaaminen

- RW-dataa intervention/ ratkaisun
vaikuttavuudesta on mahdollista kerata ja sen
perusteella voidaan luotettavasti arvioida
vaikuttavuutta

Mallin toimivuuden perusedellytyksia:

Vaikuttava interventio/ kokonaisratkaisu
- Interventio/ kokonaisratkaisu, joka pystyy
tuomaan mitattavissa olevaa merkittavaa
hoidollista ja taloudellista hyotya
lyhyella/keskipitkalla aikavalilla

Taloudelliset vaikutukset ja mahdollisuus

riskinjakoon

- Merkittdva taloudellinen taakka

- Investoinnin kohtuullinen riski-hyotysuhde

- Todennettujen (laskennallisten) sadstdjen
jakaminen osapuolten valilla
(sadsténjakamismalli)
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Ehdotus vaikuttavuusperusteisten
rahoitusmallien kayttoonotosta
suomessa

UEF// University of Eastern Finland



Innovatiivisten rahoitusmallien kriittisi
menestystekijoita

\" [ 1 4
g,

R

meee]  Sitoutuminen ja luottamus

e Strategisten kumppanuussuhteiden rakentaminen ennakoivasti

« Nakyvien ja potentiaalisten hyotyjen osoittaminen eri sopimusosapuolille ja sidosryhmille

+ Kaikkien sopimusosapuolien konkreettinen ja osoitettu sitoutuminen rahoitusmallin
suunnitteluun, kayttéénottoon ja seurannan toteuttamiseen

* Yhtalainen paasy vaikuttavuustietoihin (vahintaan aggregoitu tulostaulunakyma) tai
riippumattoman 3.0sapuolen kayttd vaikuttavuuden todentamisessa

Selkeiit ja yksiselitteiset vaikuttavuusmittarit

* Yhteisymmarrys vaikuttavuusmittarin ja rahoitussopimuksen kannalta kriittisten
kynnysarvojen yksiselitteisesta maarittelysta

+ Olemassa olevat tietojarjestelmdaratkaisut vaikuttavuustietojen kerddmiseen ja/tai poimintaan
potilastieto- ja muista jarjestelmista (hallinnollisen taakan minimointi)

+ Rahoitusmalleihin soveltuvilla valmisteille on pystyttdva maarittamaan selkedt ja
yksiselitteiset vaikuttavuusmittarit, joissa tapahtuvia muutoksia voidaan mitata objektiivisesti
riittdvan lyhyella aikavalilla (maksimissaan <2-3 vuotta).
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Vaiheistusehdotus vaikuttavuusperusteisten
rahoitusmallien kayttoonottamiseksi
sSuomessa

\

Y,

Kansallinen sairaalalaakkeiden

hankintamenettely

Vaikuttavuusperusteisten rahoitussopimusten
neuvotteluprosessin luominen osaksi kansallista
hankintarenkaiden sopimusmenettelya

Vaikuttavuusperusteinen
ehdollinen korvattavuus

Vaikuttavuusperusteinen ehdollinen korvattavuuden
kayttoonotto avohoidossa kaytettaville ladkkeille

Vaikuttavuusperusteiset
vaestotason rahoitus-
mallien kokeilut

Valmisteluvaihe vaikuttavuusperusteisille vaestdtason
rahoitusmallien kokeiluille hyvinvointialueilla
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Kansallinen sairaalaldidkkeiden

hankintamenettely

- Tausta: o ' . o . o _ Myyntilupa uudelle sairaalalddkkeelle
- Suomessa ollaan ottamassa kayttoon kansallista sairaalaladkkeiden hankintamenettelya, minka tavoitteena on

parantaa rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja edistaa ladkehoidon yhdenvertaista toteutumista seka hillita
ladkemenojen hallitsematonta kasvua (FINCCHTA:n tiedote 8.9.2020).

- Kansallisesti RW-dataa saatavilla jo paljon mutta hyddyntaminen viela rajallista ja paaosin alueellista.

- Harvinaislaakkeiden ja muiden pienten potilasjoukkojen HTA-arviointeihin liittyvat PLEG-vaatimukset (Post Launch
Evidence Generation) ovat lisaantymassa (esim. FINOSE:n Zynteglo-arvioinnissa mukana PLEG-0sio).

- Kansalliset toimintatavat ja tydnjako RWD:n hyddyntamiseksi esim. HTA-arviointien seka paatéksenteon osana
ladkkeen elinkaaren aikana (kayttodonoton jalkeen) kehittymattomia.

Fimean HTA-arviointi

PALKO:n kannanotto
- Toimenpide-ehdotukset: (ehdollinen paatoés)

- Luodaan vaikuttavuusperusteisten rahoitussopimusten neuvotteluprosessi osaksi kansallista
hankintamenettelya.

Hankintarengas
(HUS Apteekki)

- Edistetaan RW-datan hyédyntamista vaikuttavuuden todentamisessa ja paatoksenteossa.

- Keskeisten “kipupisteiden” tunnistaminen ja ratkaiseminen (esim. yhtendiset toimintatavat, lainsaadannon
nakokulmat).

- Kansallisten verkostojen (FINBB, FICAN, Neurokeskus) ja sairaaloiden tietoaltaiden hyddyntaminen
(Findatan vaatimukset huomioiden) RWD-lahteina. . o

- Kansalliset toimintatavat PLEG-tyyppisessd RWD-tuotannossa ja sen hyédyntémisessa paatsksenteon Kansallisen laakeneuvottelukunnan
tukena ladkkeiden elinkaaren erivaiheissa. paatos kayttéonotosta

- Selvitetdan pohjoismaisen yhteistyon synergiamahdollisuudet PLEG-RWD:n keraamisessa, kuten esim.
RWE4Decisions.

- Toteutetaan vaikuttavuusperusteisia sopimuskokeiluja yliopistosairaaloissa.
- Luodaan kokeiluiden (esim. harvinais-, sydpa- ja/tai geenihoito) avulla kokemusta toimivista kaytanteista ja
toimintatavoista, joiden pohjalta voidaan rakentaa toimintaohjeita ja -suosituksia sopimusosapuolille.

- Varmistetaan riittava resurssointi ja osaaminen
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Vaikuttavuusperusteinen

ehdollinen korvattavuus

- Tausta:
- Ehdolliseen korvattavuuteen liittyvat sopimukset talla hetkella kaytannossa taloudellisia sopimuksia.
- Sopimuksiin liittyvien palautusten maarittaminen tapahtuu kerran vuodessa.
- Nykyinen lainsaadantd mahdollistaa kuitenkin jo nykyisellaan myds vaikuttavuusperusteiset riskinjakosopimukset.
- Kokemusta toimintamalleista sopimusten seurantaan, toteutumisen arviointiin, palautusmaksuihin ja sopimusten uusintaan seka lopettamiseen
liittyen on jo olemassa.
- Hyvinvointialueiden mahdollinen rahoitusvastuu (avoterveydenhuollon [adkehoidosta ja matkakustannuksista) viela tasmentymatta
- Kannustimet seurata hoitoprosesseja (sisdltden lddkkeet) ja niiden (kokonais)vaikuttavuutta?
- Ladkekorvaukset myds jatkossa sairausvakuutusrahaston kautta?
- Hyvinvointialueiden rahoitukseen liittyvat kustannusten kasvun rajoittimien pidemman aikavdlin vaikutukset ladkkeiden rahoituksen riittévyyteen?

- Toimenpide-ehdotukset:

- Selvitetaan Kelan tilastojen laajemmat hyédyntamismahdollisuudet vaikuttavuusperusteisen ehdollisen korvattavuuden
toteuttamisen tukena

- Tietotuotanto esim. madriteltyjen hoitotavoitetasojen saavuttaneiden potilaiden maarista (esim. B-lausuntoperusteisuus), maksetut
etuisuudet eri potilas- ja diagnoosiryhmissa (toiminta- ja tyokyvyn nakokulma), Iadke- ja kayttdaihekohtaiset korvausnumerot jne.

- Selvitetaan muut kansallisen tason vaikuttavuuden seurannan mahdollisuudet avohoidossa kaytettavien ladkkeiden osalta esim.
- Kansalliset verkostot, kuten FINBB, FICAN, Neurokeskus.

- Kansallisten laatu- ja vaikuttavuusrekisterit (sisaltden myds PROM-mittausdataa) RW-datan lahteena.
- Laakkeiden vaikuttavuuden seurannan kehittaminen osana "kansallinen ladkityslista”- kokonaisuutta (Kela/Reseptikeskus; 2024-).

- Varmistetaan riittdva resurssointi ja osaaminen

UEF// University of Eastern Finland 23



i’; Vaikuttavuusperusteiset vaestotason

rahoitusmallien kokeilut

- Tausta:
- Preventiivisten hoitojen haasteena kustannusten ja terveyshyotyjen eri aikaisuus suhteessa paatoksenteon aikahorisonttiin.
- Vaikuttavuusperusteisilla vaestdtason saastonjakamisrahoitusmalleilla voidaan toteuttaa pitkajanteisia (budjettikauden ylittavia)
preventiointerventioita.
- Rahoitusmallissa maksaja maksaa ainoastaan aikaansaadusta vaikuttavuudesta/ terveyshyodysta ja jakaa osan syntyneista laskennallisista
kustannussaastoista etukateen maariteltyjen kriteerien perusteella sopimusosapuolten valilla (sadstonjakamismalli)
- Alueellisia/ paikallisia (ei laakkeisiin liittyvid) vaikuttavuusinvestointihankkeita kdynnissa myos jo Suomessa

- Toimenpide-ehdotukset:

- Toteutetaan valmisteluvaihe, jossa selvitetaan mahdollisuudet (rahastopohjaisten) tulosperusteisten rahoitussopimuksien kokeiluille
rajatuilla alueilla (esim. tietyt hyvinvointialueet, joilla kaytdssa alueelliset asiakas- ja potilastietojarjestelmat vaikuttavuuden
seurantaan)

- Tunnistetaan soveltuvat digitaaliset alustaekosysteemit (avainteknologiat, RWD-virrat ja -varannot toiminnanohjaukseen ja vaikuttavuuden
todentamiseen)

- Kokeiluille sopivia terapia-alueita ovat esim. sydan- ja verisuonisairauksien sekundaaripreventiot, joissa potilasmaarat ovat suuria, sairauden
aiheuttama taakka on kansanterveydellisesti ja -taloudellisesti merkittava ja hoitojen vaikuttavuus voidaan todentaa suhteellisen lyhyella
aikavalilla (2-3 vuotta)

- Selvitetaan erilaisten vaikuttavuusinvestointi- ja vaikutusten hankintarahastojen toimintaedellytyksia.

- Yhteistyd TEM:n alaisen vaikuttavuusinvestoimisen osaamiskeskuksen kanssa.

- Yhteiskunnalliset joukkovelkakirjat (esim. Kuntarahoitus) ja Health Impact Bond (HIB)-rahastot.

- Kansallinen / hyvinvointialueiden vaikutusten hankintarahasto.

- Hyvinvointialueiden osakkuudet rahastossa (paaomittaminen esim. syntyneiden saastdjen avulla), jolloin preventiivisia toimija
voidaan toteuttaa pitkajanteisesti.

- Ehdotus (rahastopohjaisesta) vaikuttavuusperusteisesta saastonjakamisrahoitusmallista seuraavalla kalvolla.
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Ladkehoitojen rahoitusmahdollisuuksien lisdédminen vaestotason

vaikuttavuusperusteisten rahoitusmallien avulla
- Esimerkkina rahastopohjainen saastonjakamismalli

2) Rahoitus & toiminnan

valvonta . . o ms
Esim. Palvelualustat, palveluiden tuottajat, laakeyhtio(t)

1) Pitkaaikainen Digitaalinen
investointi alusta- 3) Tunnistaminen ja hoito

ekosysteemi & Toiminnan tavoitteena esim.
terveyspalveluiden kayttotarpeen

‘ bl Shentyminen (esim. VD
. vahentyminen (esim.
tuottajat {’O} sekundaaripreventio)

Vaikutusten

IO hankinta

rahasto

markkinat

<_J/ 4) Riippumaton
vaikuttavuuden
Toimijatahoja esim. arviointi
Kuntarahoitus
(yhteiskunnallinen
joukkovelkakirja*) .
- HIB-rahastot
(tulosperusteiset . i
Riski rahoitussopimukset**) Esup. kgn'ga, sote-alue/
- (Julkinen) vaikuttavuuden hyv!nvomtlalue, maakunta,
hankintarahasto valtio

{—

6) Tulosperusteiset maksut

5) Maksu ainoastaan, jos asetetut

* Rahoitetaan investointeja, joilla on laaja-alaisia yhteiskunnallisia vaikuttavuustavoitteet on - - —
vaikutuksia ja joissa on huomioitu palvelujen kayttjien tarpeet. saavutettu; Osa saavutetuista ykyela Vaikuttavuus- g
** Esimerkiksi FIM Pdaomarahastojen Lapset SIB-hanke (5 M€ laskennallisista siistoista

paaomarahasto)

(perusura vs. havaittu kustannus)
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\7 Selvityksen keskeiset havainnot (1)

Erilaiset (tieto)tarpeet ja niihin liittyvat epavarmuustekijat vaikuttavat uusien ladkehoitojen kayttoonottoon ja kayton

N

laajuuteen
Vaikuttavuuteen ja kustannuksiin liittyvat epavarmuustekijat hidastavat uusien ladkkeiden kayttéonottoa ja/tai niiden kayton laajuutta, mista seuraa

vaihtoehtoiskustannuksina mm. potentiaalisten elinvuosien (PYLL) menetysta.
Vaikuttavuusperusteisilla rahoitusmalleilla voidaan tukea uusien laakehoitojen hallittua kaytto6nottoa jakamalla

epavarmuustekijoiden aiheuttamaan riskia sopimusosapuolten kesken.
Vaikuttavuusperusteisten rahoitusmallien tarkka luokittelu ei ole mielekastd, koska malleja rakennetaan ja varioidaan talla hetkella kayttotarpeen

mukaan hyvin laajasti.

- Kansainvalinentilanne
Euroopassa Italia on pisimmilla vaikuttavuusperusteisten rahoitusmallien kaytéssa uusien laakehoitojen kayttdonoton yhteydessa. Erillisrekistereiden avulla

tapahtuva vaikuttavuuden todentaminen vaatii kuitenkin merkittavaa resurssointia ja infrastruktuurin yllapitoa (ks. Montilla et al. Monitoring registries at
Italian medicines agency: fostering access, guaranteeing sustainability. Int | Tech Ass in Health Care 2015;31:210-213).

- Suomen tilanne
+ Sairaalavalmisteiden osalta Suomessa mahdollisuudet kokeiluille ovat hyvat.
Kokeiluilla toimintamallit sopimiseen ja vaikuttavuuden todentamiseen

- Vaikuttavuusperusteisia rahoitusmalleja jo kayt6ssa tietyissa sairaaloissa
Potilaiden hoito- ja seuranta tapahtuu padosin sairaaloissa, jolloin asiakas- ja potilastietojarjestelmien toissijainen kayttd mahdollistaa RW-datapoiminnat ja hoitojen

vaikuttavuuden todentamisen
Avohoidon ldakkeiden vaikuttavuusperusteisen ehdollisen korvattavuuden kdytdon merkittavimpana esteena on vaikuttavuuden todentamisessa tarvittavan

RWD-infrastruktuurin kypsyysaste, jossa on merkittavia alueellisia eroja vaikeuttaen kansallisen tason RW-datan keraamista.
Kansallisten RWD-léhteiden (esim. THL:n laaturekistereiden) hyddyntadminen vaikuttavuuden todentamisessa voisi tarjota luotettavan ja taloudellisen tavan

avohoidon lddkkeiden vaikuttavuusperusteisten rahoitusmallien kdyttéonotolle Suomessa.
Huomioimalla muutokset Kelan maksamissa sairauspoissaoloihin liittyvissa etuisuuksissa (etuisuustilastot) voitaisiin vaikuttavuuden arviointia laajentaa koskemaan

my0s potilaiden toiminta- ja tydkykya ja tata kautta yhteiskunnallisia tuottavuuskustannuksia.
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Selvityksen keskeiset havainnot (2)

¢ Suomen tilanne

- Suomessa on kaytettavissa RW-datalahteita runsaasti mutta
niiden hyodyntamisessa tarvittavan infrastruktuurin ja
osaamiskompetenssin kehittamiseen (esim. RW-datan hallinta-
ja analytiikkaosaaminen vaikuttavuuden mittaamiseen liittyen)
tarvitaan systemaattista tyota eri sidosryhmien valisena
yhteistyona.

- Uusien ladkkeiden hallittua kayttoonottoa voidaan tukea
lisaamalla RW-nayton tuottamista nykyisten jo kaytdssa olevien
hoitojen vaikuttavuudesta ja kustannuksista, jolloin
vertailupohjan luotettavuus osana paatoksentekoa (esim.
pelkkiin asiantuntija-arvioihin verrattuna) kasvaa merkittavasti.

= Uusien geeniterapioiden ja muiden (ultra)harvinaisten
laakkeiden kayttéonoton aiheuttamaa etupainotteista -
kustannustaakkaa ja kayttoonottoon liittyvia
epavarmuustekijoita voidaan hallita
vaikuttavuusperusteisilla annuiteettimalleilla.
- Rahoitussopimus sisaltaa tyypillisesti hoidon 1.vuoden kiintean 40

aloituskustannuksen ja vaikuttavuusperusteisen osan, jossa toteutuva
vuosimaksu on ehdollinen potilaan saamalle hoitovasteelle suhteessa

100

B Upfront payment model
W Equivalent annual performance-based payments over time
Annual performance-based payments reflecting possible reduction in outer years

Imitial payment occurs upon transplantation;
additional annual payments based on
60 sustained patient benefit

Percent

Risk-based payment model means
some percentage of payments
potentially foregone in later years™

etukateen méaaritellyille hoitotavoitteille. 2
- Budjettivaikutusten ennakoitavuuden parantuminen maksimikustannuksen
ollessa tiedossa jo etukateen. 0
. . . e . Year 1 Year 2 Year 3 Year 4 Year 5
*Hoidon lopullinen kokonaiskustannus maaraytyy hoitovasteen perusteella
(maksimikustannus, jos hoitovaste 100%). rdbio | “llustrative reduction in payments |
http://investor.bluebirdbio.com/static-files/8c4eb7bb-37d6-4fba-941c-1a154c8bbfd6
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Selvityksen keskeiset havainnot (3)

= Vaikuttavuusperusteiset vaestotason rahoitusmallien kokeilut

Potentiaalinen instrumentti rahoitusmahdollisuuksien laajentamiseen (budjettikauden ylittavien) ehkaisevien interventioiden (sisaltaen
ladkehoidot) toteuttamiseksi rajatuissa kohdevaestdissa

*  Yksityiset ja julkiset padomasijoitukset rahoituksen lahteena
Kansainvalisesti kiinnostus talla hetkella vahvaa mutta kokemukset laakehoitoja sisaltavista Health Impact Bond-hankkeista viela rajallisia
+ Laakehoidot osana kokonaisratkaisua optimaalisessa riskin tunnistamisessa ja hoidon toteutuksessa (ns. "Predict & Prevent”-lahestymistapa)

Alueelliset kokeilut oppimisymparistoina
+ Liikkeelle [ahto alueellisilla kokeiluilla digitaalisia alustaratkaisuja hyddyntaen, jolloin mahdollisuus vaikuttavaksi todettujen toimintojen skaalaamiseen
alueellisestija/tai kansallisesti.
+ Kokeiluille sopivia terapia-alueita ovat esim. sydan- ja verisuonisairauksien sekundaaripreventiot, joissa potilasmaarat ovat suuria, sairauden aiheuttama
taakka on kansanterveydellisesti ja -taloudellisesti merkittava ja hoitojen vaikuttavuus voidaan todentaa suhteellisen lyhyella aikavalilla (2-3 vuotta).
Kansallisella vaikutusten hankintainstrumentilla voitaisiin varmistaa kannustimet kokonaistaloudelliseen tarkasteluun, jolloin myo6s esim.
muutokset kohdevaeston toiminta- ja tyokyvyssa (tuottavuuskustannuksissa) tulisivat huomioiduksi osana kokonaisvaltaista vaikuttavuuden
tarkastelua.
Alueellisilta toimijoilla ei valttamatta suoria kannustimia esim. toiminta- ja tydkykyyn liittyvien tuottavuuskustannusten huomiointiin vaikuttavuuden
mittaamisen yhteydessa.

Kansallisten rekisteritietojen hydodyntaminen (esim. Kelan etuisuusmaksut) osaksi vaikuttavuuden arviointia.
= Systeemiseen muutokseen kohti vaikuttavuusperusteista terveydenhuoltoa tarvitaan samanaikaisia toimintoja eri
tasoilla aina yhteiskunnallisten laajojen muutosajureiden tunnistamisesta (nykyjarjestelman vakiintuneita kaytantoja
haastaviin) paikallisiin kokeiluihin.
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