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Saantelylld pyritddn ohjaamaan toimijoiden kdyttaytymistd, ja sen toimeenpano etenee monita-
soisena prosessina. Makrotasolla institutionaalinen ymparisté maarittaa puitteet, jotka seka ra-
joittavat ettd mahdollistavat tavoitteiden saavuttamisen. Mesotasolla organisaatiot tulkitsevat
yhteiskunnallisia ohjaussignaaleja ja kohdentavat toimeenpanon edellyttdmat resurssit. Mikro-
tasolla kohderyhmat kohtaavat nama makrotasolla muotoillut ja organisaatioissa konkretisoi-
dut kdytannot ja rakenteet, joiden kautta sdantelyn vaikutukset realisoituvat.

Biologisten lddkkeiden kayttd on yleistynyt 2020-luvulla. Biologiset ladkkeet ovat tyypillisesti
hinnaltaan kalliita ja niiden kayttd saa aikaan suuria ja jatkuvasti kasvavia kustannuksia. Suo-
messa on pyritty edistamaan viime vuosien aikana edullisempien biologisten ladkkeiden kayt-
toonottoa erilaisilla viranomaissaantelyn keinoilla. Ladkareilld on ollut 1.1.2023 Iahtien laissa
saddetty velvoite maarata hinnaltaan edullisin biologinen laéke, ja Kela on ohjannut ja valvonut
velvoitteen noudattamista 1.4.2023 ldhtien.

Tassa tutkielmassa tarkastellaan biologisiin ladkkeisiin kohdistuvan viranomaissaantelyn yh-
teyttd ladkareiden maaraamiskaytantoihin. Tutkielmassa analysoidaan, ovatko suomalaiset 133-
karit muuttaneet nivelreumapotilaiden hoidossa ladkkeiden maardamiskaytantojaan ja siirty-
neet biologisen ladkkeen sijaan madraamaan sellaisia ladkevalmisteita, joita edullisempien bio-
logisten ladkkeiden maardamisvelvoite ei koske. Tutkielman aineistona on kdytetty Kanta Resep-
tikeskukseen tallennettua ladkemaaraysaineistoa, joka kattaa tiedot Suomessa avohoitoon maa-
ratyista sahkoisista ladkemaarayksista. Tutkielmassa sovellettu tutkimusmenetelma on maaral-
linen retrospektiivinen rekisteritarkastelu, ja tutkielmassa on hyddynnetty keskeytettya aika-
sarja-analyysia ja segmentoitua lineaarista regressioanalyysia arvioimaan 1.4.2023 alkaneen Ke-
lan ohjaus- ja valvontatehtavan vaikutusta lddkareiden maardamiskaytantoihin nivelreumapoti-
laiden hoidossa.

Tutkielman tulosten perusteella lddkarit eivat ole muuttaneet biologisten ladkkeiden maaraa-
miskdyttaytymistadn saantelyuudistuksen seurauksena. Ladkdrit ovat maaranneet nivelreuma-
potilaita hoitaessaan biologisista ladkkeista suositeltavinta hoitovaihtoehtoa sekd ennen Kelan
biologisten ladkkeiden ohjaus- ja valvontatehtavan alkamista etta sen jalkeen. Tutkielma osoit-
taa, ettd velvoitteen ulkopuolella olevien JAK-estdjien ladkemaaraysten maara ei kasvanut tilas-
tollisesti merkitsevasti 1.4.2023 alkaneen ohjaus- ja valvontatehtdvan jalkeen. Tulokset ovat
merkityksellisia politiikkatoimien vaikutusten arvioimiseksi ja kustannustehokkaiden maaraa-
miskaytdantojen edistamisen ndakokulmasta.
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1 Johdanto

Terveydenhuolto on hyvinvointivaltion keskeinen toimintasektori ja ladkarit ovat tervey-
denhuollossa keskeinen ammattiryhma. Ladkareilla on osaamista, joka on yhteiskunnal-
lisesti tarkead, ja he toimivat yhteiskunnan kannalta merkityksellisissa tehtavissa. Eras
laakarin tarkeimmista ammatillisista tyokaluista on hanen kykynsa tehda paatoksia, ja
sairauden diagnosointi seka sitd seuraava hoidon valinta ovat keskeisid elementteja |aa-
karin tyossa (Hetemaki, 2018, s. 2466). Hoitopdatosta tehdessaan laakari joutuu kohta-
maan myds hoitojen toteutukseen liittyvat yhteiskunnalliset ja taloudelliset nakékulmat
(Merikoski & Enlund, 2014, s. 46). Laakarien yksil6llisten ominaisuuksien lisaksi myos or-
ganisatoriset ja hallinnolliset rakenteet seka taloudelliset kannustimet ja esteet voivat

vaikuttaa kliiniseen kayttaytymiseen (Wenghofer ja muut, 2009, s. 143-144).

Ladkarikunta toteuttaa yhteiskunnan kanssa sopimuksen, jossa vastineeksi lddkarien au-
tonomiasta, asemasta ja taloudellisista palkkioista yhteiskunta vaatii ldakarikunnalta am-
matillista patevyytta, rehellisyyttd sekd yleisen edun edistamista (Bullock, 2024, s. 7).
Tama autonomia ei kuitenkaan ole rajatonta, vaan sitd ohjataan ja rajoitetaan erilaisin
saantelykeinoin. Viime vuosina sadntely on kohdistunut erityisesti biologisten ladkkeiden
maadraamiseen. Sdantelyn tavoitteena on ollut edistaa edullisempien biologisten ladkkei-
den kayttoonottoa sekd biologisten valmisteiden valista hintakilpailua, mikad parantaa
ladkehoitojen kustannusvaikuttavuutta (HE 245/2022 vp). Laakarit ovat ensisijaisia paa-
toksentekijoita terveydenhuollon resurssien kayton nakékulmasta (Davari ja muut, 2018,
s. 796). Siten merkittava osa kustannusten hillitsemiseen liittyvista toimista keskittyy 1aa-

kareihin (Magnezi ja muut, 2010, s. 18).

Ladkareiden toimialan sdantelylld on ratkaiseva rooli myos turvallisen ja tehokkaan ter-
veydenhuollon tarjoamisessa (Gericke, 2024, s. 1). Sdantelyn avulla voidaan puuttua
muun muassa epaasiallisiin I1adkkeiden maaraamiskaytantoihin (Suleman & Movik, 2019,
s. 10). Erilaisissa sdantelystrategioissa pyritdan kayttamaan lakeja ja maarayksia, joiden
avulla vaikutetaan ladkkeen maaraamiseen erilaisten rajoitusten tai vaatimusten kautta.

Poliittisia ja hallinnollisia toimenpiteitd toteutetaan yha useammin ladkkeiden kayton



laadun parantamiseksi ja kustannusten hillitsemiseksi, ja kyseisia toimenpiteita voidaan
toimeenpanna institutionaalisella, kansallisella tai alueellisella tasolla (Wagner ja muut,
2002, s. 299). Sdadosten toimeenpanoon osallistuukin tavanomaisesti useita julkisia toi-
mijoita ja niiden kanssa vuorovaikutuksessa olevia yksittaisia toimijoita (Tala, 2001, s.
228). Lainlaatijoiden nakdkulmasta ei ole kuitenkaan tdysin varmaa, kuinka tehokkaasti
tai sitoutuneesti yksittdiset toimijat toimeenpanevat saaddksia, koska eri toimijoilla on
erilaiset intressit seka vaihteleva tapa hahmottaa ja kasitelld asioita. Toimijoihin vaikut-
tavat muun muassa erilaiset institutionaaliset logiikat, joilla viitataan kaytantoihin, arvoi-
hin ja intresseihin, jotka ohjaavat toimijoiden paatoksentekoa ja toimintaa (Rossi ja muut,
2026, s. 5). Kun toimija on kerran sisaistanyt jonkin institutionaalisen logiikan, saattaa se
vaikuttaa hanen tapaansa myohemmin harkita asioita ja tehda paatoksia (Ngoye ja muut,

2019, s. 261).

Biologiset ladkkeet ovat nopeimmin kasvava ladkeryhma (Fimea, n. d.). Yha useampi ke-
hitteilla olevista |ddakevalmisteista on biologinen laake, ja niilla onkin nahty olevan mer-
kittava asema tulevaisuuden ladkehoidossa. Biologisten ladkkeiden kaytto aiheuttaa kui-
tenkin suuria ja jatkuvasti kasvavia kustannuksia (Tolonen ja muut, 2019, s. 18). Esimer-
kiksi vuonna 2025 Kela maksoi lddkekorvauksia yhteensa noin 1,98 miljardia euroa, ja
biologisten ladkkeiden osuus ladkekorvauksista oli 36 % (Kela, 2026). Markkinoille on siis
tullut yha enemman kalliita |adkehoitoja, mutta resurssit niiden kustantamiseksi ovat ra-
jalliset (Ruokoniemi, 2018, s. 10). Kehityksen vuoksi biologisten ladkkeiden kustannuksiin
kohdentuu sdadstopaineita. Tama tutkielma tarkastelee, onko edullisimman biologisen
ladkkeen maaraamisvelvoite toteutunut suunnitellusti kustannusvaikuttavuutta edista-

vana toimenpiteena.

1.1 Tutkielman tausta

Ladkkeiden hinnat ja laakekustannukset ovat kasvaneet vuosittain. Lisdksi Kelan maksa-
mat lddkekorvaukset ovat kasvaneet tasaisesti. Suurin osa avohoidon korvattavien 1aak-

keiden kustannuksista rahoitetaan julkisin varoin (Maklin ja muut, 2020, s. 14). Kasvaviin



ladkekustannuksiin on alettu kiinnittaa yha enemman huomiota julkisen talouden kesta-
vyyden nakdkulmasta, ja tarve ohjata julkisten varojen kayttdéa onkin lisdaantynyt viime

vuosien aikana.

Erityisesti biologisten ladkkeiden kaytto erilaisten sairauksien hoidossa on yleistynyt voi-
makkaasti viime vuosina (Kurki & Oravilahti, 2016, s. 46). Biologisella |adkkeella tarkoite-
taan valmistetta, jonka vaikuttava aine tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteesta (Ko-
mission direktiivi 2003/63/EY). Biologisten ladkkeiden kaytto on yleistynyt myds reuma-
sairauksien hoidossa, ja niiden kdyttéonotto onkin mullistanut nivelreuman hoitoa (Radu
& Bungau, 2021, s. 19). Suurempien kehitys- ja valmistuskustannuksien seurauksena bio-
logiset ladkkeet ovat tyypillisesti hinnaltaan kalliita, ja lisaksi niiden kayttoon liittyvat kus-

tannukset ovat suuria (European Comission, 2017, s. 3).

Biosimilaari on lddkevalmiste, joka on kehitetty samankaltaiseksi alkuperaisen biologisen
ladkkeen kanssa (European Medicines Agency, 20233, s. 8). Biosimilaari on teholtaan,
laadultaan ja turvallisuudeltaan yhdenvertainen biologisen lddkkeen kanssa. Biosimilaa-
rivalmisteelle ei tarvitse tehda yhta kattavia kliinisia tutkimuksia tai arviointia kuin alku-
peraiselle biologiselle |ddkkeelle, joten se voidaan tuoda markkinoille alkuperaisvalmis-
tetta edullisemmalla hinnalla (Sarnola ja muut, 2020, s. 1). Lisdksi biosimilaarivalmistei-
den tullessa markkinoille niiden taytyy kilpailla alkuperdisen biologisen valmisteen
kanssa, minka vuoksi ne ovat tyypillisesti hinnaltaan edullisempia (European Comission,
2017, s. 3). Kun biosimilaarivalmiste tulee markkinoille halvemmalla hinnalla, on odotus-
arvona, etta sen kayttéonotto kdynnistaa hintakilpailun alkuperdisen biologisen lddkkeen
ja biosimilaarin valilla (Ruokoniemi, 2018, s. 26). Hintakilpailun kdynnistyminen on toi-
vottavaa, silld sen myotd voidaan saastda seka yhteiskunnan etta potilaan ladkekustan-

nuksia tavalla, joka ei kuitenkaan heikenna potilaan lddkehoidon vaikuttavuutta.

Biosimilaareilla on mahdollista saada aikaan lddkekustannussaastoja, mutta siihen vai-
kuttaa oleellisesti se, kuinka aktiivisesti niitd otetaan kaytt6on (Kurki ja muut, 2016, s.

150). Biosimilaarien kdyttoonotto mahdollistaa osaltaan sen, ettd yha useampi potilas
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pystyy kdyttamaan biologista ladkehoitoa (Sarnola ja muut, 2020, s. 1-2). Lisaksi hoitojen
kustannustehokkuus parantuu, kun samat hyodyt voidaan saavuttaa kayttamalla edulli-
sempia ladkehoitoja. Edullisempien biologisten lddkkeiden kdyttoonottoa on edistetty
erilaisilla informaatio- ja sddaddsohjauksen keinoilla viime vuosina (Tolonen ja muut, 2019,
s. 21). Tallaisia keinoja ovat olleet esimerkiksi asetus- ja lakimuutokset (Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetus lddkkeen maaraamisestd 1459/2016 ja laki sdhkoisestd ladke-

maarayksesta 61/2007) seka biologisten ladkkeiden ladkevaihto apteekeissa.

1.2 Tutkielman tavoite ja tutkimuskysymykset

Tutkielman tavoitteena on selvittda, ovatko ladkarit muuttaneet nivelreumapotilaiden
hoidossa ldadkkeiden madraamiskdytantdjaan ja siirtyneet biologisen ldadkkeen sijaan
maaraamaan sellaisia lddkevalmisteita, joita edullisempien biologisten lddkkeiden maa-
raamisvelvoite ei koske. Tutkielmassa tarkastellaan biologisiin laakkeisiin kohdistuvan

saantelyuudistuksen yhteytta ladkareiden maaraamiskaytantoihin.

Tutkimuskysymykset ovat:

1. Miten biologisten ladkkeiden maaraamiskdytannét ovat muuttuneet sdante-
lyuudistuksen jalkeen?
2. Onko saantelyuudistuksen jalkeen tapahtunut eroja julkisen ja yksityisen tervey-

denhuollon maaraamiskaytanndissa?

Tutkielman tarkoituksena on tuottaa uutta tietoa suomalaisten ladkareiden ladkkeen-
maaraamiskaytannoista, kun niihin on kohdistunut uudenlainen viranomaissaantely-
toimi. Tutkielma lisdd ymmarrystd siitd, miten makrotason terveydenhuoltopolitiikan
muutos vaikuttaa mesotasolla eri sektoreiden rakenteellisiin kdytantoihin sekda mikrota-

solla ladkareiden ladkkeenmaaraamiskaytantoihin.
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1.3 Tutkielman rakenne

Tutkielma koostuu seitsemasta paaluvusta. Johdantoa seuraavassa toisessa luvussa esi-
tellaan tutkielman teoreettinen viitekehys eli terveydenhuollon saantely ja sen toimeen-
pano. Luvun alussa kuvataan saantelya politiikkainstrumenttina. Taman jalkeen esitel-
l[aan saantelyn toimeenpanoa monitasoisena prosessina ja kuvataan, kuinka saantelyn
toimeenpano tapahtuu makro-, meso- ja mikrotasoilla. Lisdksi luvussa kuvataan potilas-
turvallisuuden ja saantelyn yhteytta seka esitelldaan terveydenhuollossa tyypillisesti vai-
kuttavia institutionaalisia logiikoita ja niiden keskindisid jannitteita. Luku paattyy Suo-
messa tehtyjen sellaisten saantelytoimien tarkasteluun, joilla on pyritty edistamaan

edullisempien biologisten laakkeiden kayttéonottoa.

Kolmannen luvun alussa kuvataan nivelreuman hoitosuositus, minka jalkeen esitellaan
nivelreuman hoidossa kdytettdvia ladkkeita. Luvun paatteeksi esitelldadan nivelreuman
hoidossa kaytettavia JAK-estdjia seka avataan niiden kayttoon liittyvia turvallisuusriskeja.
Neljannessa luvussa kuvataan tutkielman toteutus, aineisto seka kaytetty menetelma ja
analyysitapa. Tutkimus on maarallinen, ja menetelmana kaytetaan keskeytettya aika-
sarja-analyysia lineaarisella regressiolla. Viidennessa luvussa esitetdadn aineiston analyy-
siin perustuvat tulokset. Kuudennessa ja samalla viimeisessa luvussa esitetdan johtopaa-
tokset ja pohdinta seka tarkastellaan tutkielman luotettavuutta ja rajoitteita. Lisaksi esi-

tetaan ehdotuksia jatkotutkimukselle.
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2 Terveydenhuollon saantely ja sen toimeenpano

2.1 Saantely politiikkainstrumenttina

Julkisella politiikkainstrumentilla viitataan tekniikoihin, joilla julkiset viranomaiset pyrki-
vat kdyttamaan valtaansa saadakseen aikaan tai estadkseen yhteiskunnallista muutosta
seka varmistaakseen sen, ettd ne saavat itselleen tukea yhteiskunnassa (Vedung, 1998,
s. 21). Politiikkainstrumentti-kasitteen synonyymina saatetaan kayttdada myos termia oh-
jauskeino (Oulasvirta ja muut, 2002, s. 16). Politiikkainstrumentit voidaan luokitella kol-
meen paatyyppiin eli sddantelyyn, taloudellisiin keinoihin ja informaatioon (Vedung, 1998,

s. 30). Tassa tutkielmassa nakdkulma on erityisesti sdantelyssa.

Saantelyn kasite esiintyy seka oikeudellisissa etta ei-oikeudellisissa asiayhteyksissa, ja se
voidaan ymmartaa usealla eri tavalla (Ogus, 1994, s. 1). Saantelylla on tarkoitettu muun
muassa kayttaytymisen hallintaa. Pohjimmiltaan kyseessa on kuitenkin poliittistaloudel-
linen kasite, joka viittaa erilaisiin taloudellisiin organisaatiojarjestelmiin ja niita yllapita-

viin oikeudellisiin muotoihin.

Termi saantely (regulation) on maaritelty kirjallisuudessa usealla eri tavalla. Lodgen ja
Wegrichin (2012, s. 16) maaritelman mukaan sdantely on “tarkoituksellista vallankayttoa,
joka vaikuttaa toisen osapuolen kayttaytymiseen”. Tassa maaritelmassa saantely saa laa-
jan merkityksen, joka kattaa seka valtiollisen etta ei-valtiollisten toimijoiden tarkoituk-
sellisen vallankayton, jonka pyrkimyksena on vaikuttaa toiseen osapuoleen. Toisaalta
saantelya voidaan pitda tunnistettavana ja erillisena hallinnollisen toiminnan muotona
(Baldwin ja muut, 2012, s. 3). Yksityiskohtaisimpien maaritelmien mukaan saantelylla vii-
tataan valtion tarkoituksellisiin yrityksiin vaikuttaa yhteiskunnallisesti arvokkaaseen
kayttaytymiseen joko laatimalla, valvomalla tai panemalla taytant6on oikeudellisia saan-
noksia (Bronwen & Yeung, 2007, s. 3—4). Laajimmillaan sdantelyn maaritelmalla voidaan

tarkoittaa kaikkia sosiaalisen kontrollin muotoja riippumatta siitd, ovatko ne
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tarkoituksellisia tai tahattomia. Laaja maaritelma ei rajaa sitd, ovatko sosiaalisen kontrol-

lin muodot valtion vai jonkin muun yhteiskunnallisen instituution asettamia.

Saantelyn kasitetta voidaan havainnollistaa yksinkertaisen liikkennevaloesimerkin avulla.
Tavanomaisesti sddantely on ndhty toimintana, joka rajoittaa kayttaytymista ja estaa tiet-
tyjen ei-toivottujen toimintojen esiintymisen eli se toimii ns. “punaisena valona” (Bald-
win ja muut, 2012, s. 3). Sddntelyn kohteena olevat saattavatkin kokea termin “sadntely”
negatiivisesti (Oikonomou ja muut, 2019, s. 1). Toisaalta saantelyn vaikutus voi olla myos
mahdollistavaa eli se voidaan nahda ikdan kuin “vihredna valona” (Baldwin ja muut, 2012,
s. 3). Talléin sdantely on positiivista ja sen avulla voidaan pyrkia ohjaamaan sadntelyn

kohdetta toivottavana pidettyyn kayttaytymiseen (Oulasvirta ja muut, 2002, s. 24).

Kolmesta eri politiikkainstrumentista saantely on kaikista pakottavin tapa, jolla pyritdaan
vaikuttamaan saantelyn kohteena olevien kansalaisten tai organisaatioiden kayttaytymi-
seen (Oulasvirta ja muut, 2002, s. 24-25). Saantelyn tehokkuuteen vaikuttaa se, kuinka
legitiimiksi, tarkoituksenmukaiseksi tai aiheelliseksi saantelyn kohteena olevat yksilot ja
organisaatiot kokevat saantelyn. Lisaksi saantelyn kohderyhman koko ja valvontaan kay-
tettavissa olevat resurssit vaikuttavat osaltaan siihen, kuinka tehokasta sdaantely on. On
myds huomioitava, ettd sdaddosten noudattamiseen vaikuttaa se, onko kohderyhma yli-
pdansa tietoinen siihen kohdistuvasta saantelysta. Informaatioulottuvuus liittyykin kaik-
kiin politiikkainstrumentteihin (ks. Vedung, 1998, s. 48; Jalonen, 2008, s. 35—-36). Jotta
yksilot voivat noudattaa uutta, voimaan astunutta sdaanndsta, tulee heidan olla siita tie-
toisia. Valtion viranomaisten on siis tiedotettava politiikkainstrumenteistaan, jotta ne oli-

sivat vaikuttavia.

2.2 Toimeenpano monitasoisena prosessina

Toimeenpano (implementation) tarkoittaa poliittisen paatoksen toteuttamista, joka teh-
daan tyypillisesti sdddoksena (Sabatier & Mazmanian, 1980, s. 540). Ideaalitapauksessa

poliittinen paatés yksiléi toimeenpanon taustalla olevat ongelmat, maarittelee
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saavuteltavat tavoitteet sekd jasentaa erilaisia keinoja, joilla toimeenpanoprosessi on
mahdollista toteuttaa. Toisaalta toimeenpanolla voidaan tarkoittaa vuorovaikutuksellista
prosessia, jossa tarkastellaan asetettuja tavoitteita, jotka on maaritelty politiikkaa maa-
ritettdessa, seka toimenpiteita, joilla yritetddn paasta asetettuihin tavoitteisiin (Junnila,
2008, s. 58-59). Vuorovaikutuksellisessa toimeenpanoprosessissa tietylld hallinnon ta-
solla maaritelty toimintapolitiikka etenee toimeenpanon kautta seuraavalle tasolle, joka
puolestaan tuottaa siitd oman toimintapolitiikkansa. Tyypillisesti poliittishallinnollisessa
jarjestelmassa poliitikot saatavat lait ja ovat vastuussa tavoitteiden maarittelysta seka
resurssien osoittamisesta naiden tavoitteiden saavuttamiseksi, kun taas eri hallinnolliset
yksikot pyrkivat muuttamaan kyseiset tavoitteet toimenpiteiksi kaytettavissa olevien re-

surssien puitteissa (Jalonen, 2024, s. 3).

Toimintapolitiikan kasite (policy) liittyy laheisesti toimeenpanon kasitteeseen. Toiminta-
politiikalla viitataan poliittisen prosessin seurauksena syntyneeseen paatokseen (Junnila,
2008, s. 58). Se maarittelee, millaiseksi jokin asia on suunniteltu, ja siihen sisaltyvat toi-
menpiteet, joilla voidaan vaikuttaa kyseisen asian toteutukseen. Toimintapolitiikassa on-
kin perimmiltdan kyse siita, etta se saa aikaan muutoksia yhteiskunnassa (Smith, 1973, s.
200). Julkisella toimintapolitiikalla tarkoitetaan valtion tai paikallisten viranomaisten te-
kemia virallisia paatoksia, joihin sisaltyvat esimerkiksi lait, asetukset, maaraykset seka
hallinnolliset menettelyt (Chriqui ja muut, 2023, s. 822). Toimintapolitiikka on siis keskei-
nen osa politiikan laatimista ja erityisesti sen toimeenpanoa (Sager & Gofen, 2022, s.
348). Toimintapolitiikan ja sen toimeenpanon valinen raja ei ole kuitenkaan selked, vaan
ne muodostavat tietynlaisen jatkumon (Jalonen, 2024, s. 3—4). Toimeenpano ei keskity
ainoastaan toimintapolitiikan toteuttamiseen vaan se pikemminkin jatkaa sita toisenlai-
sella tavalla. Toimeenpanovaiheessa siten uudelleen muotoillaan edelleen politiikkata-

voitteita.

Poliitikkojen paatettya tietystd toimintapolitiikasta on se toimeenpantava (Oulasvirta ja
muut, 2002, s. 33). Kuviossa 1 on kuvattu toimeenpanoprosessin keskeisia piirteita. Toi-

meenpanoprosessin aikana muodostuu jannitteita siihen osallistuvien tekijoiden
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sisdisen ja keskindisen vuorovaikutuksen seurauksena (Smith, 1973, s. 203—-205). Ideali-
soidulla toimintapolitiikalla viitataan idealisoituihin vuorovaikutusmalleihin, joita poliit-
tiset paattajat pyrkivat saamaan aikaan. Toimeenpaneva organisaatio on vastuussa toi-
mintapolitiikan toteuttamisesta, ja kohderyhmaan kuuluvat puolestaan yksittaiset toimi-
jat tai organisaatioiden jasenet, joihin toimintapolitiikka vaikuttaa eniten. Lisdksi kohde-
ryhman on sopeuduttava uusiin vuorovaikutusmalleihin ja muututtava toimintapolitii-
kan asettamien vaatimusten tayttamiseksi. Ndiden lisdksi toimeenpanoprosessiin sisal-
tyy ymparistotekijoita, jotka voivat joko vaikuttaa toimintapolitiikan toteutumiseen tai
vaihtoehtoisesti toimintapolitiikka voi vaikuttaa niihin. Toimeenpanoprosessin aikana
naiden neljan tekijan valilla seka niiden sisalla voi esiintya jannitteita. Toimintapolitiikan
toimeenpano ei kuitenkaan etene aina suoraviivaisesti “ylhaalta alas” -nakokulman mu-
kaisesti, vaan toimeenpanosta on esitetty erilaisia nakemyksia (Hupe & Hill, 2016, s. 104—
107). Nakemykseen vaikuttaa osaltaan se, minkalaisena toimeenpantava politiikka ndh-
daan. Politiikka voidaan nahda esimerkiksi yleisesti haluttuna tuloksena, selkedsti maa-
riteltyna ohjeellisena panoksena tai institutionaalisena mandaattina, ja jokaisessa nake-
myksessa politiikan toimeenpanoon suhtaudutaan eri tavoin. Esitettyjen poliittisten ta-

voitteiden ja toimintapolitiikan toimeenpanon vdlinen suhde ei ole siten ilmeinen.

Toimeenpaneva .
organisaatio Kohdejoukko
POLICYMAKING
PROCESS PQLK.:Y
P35tSksenteko- > Toiminta- ——— Idealisoitu toimintapolitiikka
. politiikka o
prosessi Jannitteet
Ymparisto ja siihen liittyvat tekijat }
Tapahtumat
Palaute Instituutiot

Kuvio 1. Toimintapolitiikan toimeenpanoprosessi (mukaillen Smith, 1973, s. 203).
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Toimeenpanoprosessissa saattaa syntyd myos jannitteitd, jotka saavat aikaan tapahtu-
mia tai muutoksia muissa instituutioissa (Smith, 1973, s. 202). Palautteen avulla voidaan
kerata tietoa siita, kuinka toimeenpanoa tulisi kehittada, jotta se olisi aiempaa tehokkaam-
paa (Junnila, 2008, s. 61). Toimeenpanoprosessi onkin merkityksellinen vaihe sen suh-
teen, etta toimintapolitiikassa tavoitellut lopputulokset pystyttdisiin saavuttamaan mah-
dollisimman onnistuneesti niiden rajoitteiden puitteissa, jotka ymparisto asettaa (Oulas-

virta ja muut, 2002, s. 33).

Toimeenpanoprosessin kautta oikeudelliset standardit, jotka on suunniteltu vaikutta-
maan seka institutionaaliseen etta yksildiden kayttaytymiseen, siirtyvat sosiaaliseen to-
dellisuuteen (Bronwen & Yeung, 2007, s. 10). Toimeenpanon onnistuessa siita tuleekin
osa vakiintuneita toimintatapoja seka jokapaivaista tyota (Sandfort & Moulton, 2014, s.
12). Lisaksi toimeenpanon onnistuessa se auttaa saavuttamaan muutoksia kohderyh-
massa tavalla, jolla paattajat ovat kuvitelleet. On kuitenkin huomioitava, ettei toimeen-
panossa ole kyse vain eri toimijoiden tekemista paatoksista jonkin tietyn prosessin mu-
kaisesti vaan lisdksi eri instituutioiden ja toimijoiden rinnakkaisista paatoksentekopro-
sesseista, silla ne kaikki vaikuttavat toimintapolitiikan suunnitteluun (Michel ja muut,

2022, s. 404).

Saadntelyn toimeenpanoa tapahtuu jarjestelman eri tasoilla (Sandfort & Moulton, 2014,
s. 16). Makrotasolla instituutiot rakentavat ja kehittdvat ymmarrysta seka resursseja te-
hokkaimmista tavoista, joilla voidaan toteuttaa toimintapolitiikan tavoitteita. Toisen
tyyppisia toimeenpanoon liittyvia toimia tapahtuu organisaatioiden rajoissa. Talla tasolla
organisaatiot ottavat toimintapolitiikan parametrit kdyttoon paivittaisiin kaytantoihinsa
ja suhteuttavat ne aiempiin kokemuksiinsa ja osaamiseensa. Jarjestelman viimeinen taso
on niin sanottu etulinja, jossa toimintapolitiikan tavoitteet kohtaavat yksildiden kanssa.
Yksil6lliset ja kollektiiviset identiteetit ovat keskeisid talla tasolla, kun saantelyn kohteena
olevat neuvottelevat ymmarryksestaan koskien yleisia parametreja sekd niiden sovelta-
misesta tiettyihin tilanteisiin. Kyseiset tasot toimivat yhtdaikaisesti saman valtion ja toi-

meenpanojarjestelman kontekstissa. Sdddosten toimeenpanoon sisédltyy siis julkiseen
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organisaatioon kuuluvien toimijoiden tekemia toimenpiteitd sdaddksen toteuttamiseksi
seka lisaksi vuorovaikutusta, joka muodostuu implementaatiotehtavaa hoitavan viran-
omaisen ja saantelyn kohdetahojen valille (Tala, 2001, s. 220). Kuvioon 2 on koottu mo-
nitasoisen jasennyksen makro-, meso- ja mikrotasoihin liittyvat ominaispiirteet. Kuhun-

kin tasoon liittyvia ominaispiirteita on avattu tarkemmin omissa alaluvuissaan.

MAKROTASO Institutionaalinen
ymparisto
Ohjaava institutionaalinen
perusta

MESOTASO Organisatoriset prosessit
Rakenteelliset kdytdnnot

B MIKROTASO Yksilotason prosessit

Yksilotason valinnat ja
vaikutukset

Kuvio 2. Monitasoinen jasennys makro-, meso- ja mikrotasoilla (mukaillen Jepperson & Meyer,
2011; Jalonen ja muut, 2025).

2.2.1 Saantelyn toimeenpano makrotasolla

Makrotasolla vaikuttavat institutionaaliset prosessit (Jepperson & Meyer, 2011, s. 60).
Makrotason voidaan ndahda muodostuvan institutionaalisesta ymparistosta, joka luo toi-
mintaa ohjaavan institutionaalisen perustan (Jalonen ja muut, 2025, s. 7). Institutionaa-
linen ymparisto tarjoaa siis rajoittavan ja mahdollistavan kontekstin, jossa toimintapoli-

tiikan tai sdantelyn tulisi saavuttaa tavoitteensa (Sager & Gofen, 2022, s. 348).

Institutionaalisten prosessien yhteydessa hyédynnetdan instituution kasitetta (Jepper-
son & Meyer, 2011, s. 64). Instituutioilla on organisatorisia ulottuvuuksia eli auktoriteetin

ja vastuun rakenteita, mutta lisdaksi kulttuurisia ulottuvuuksia eli laajalle levinneita
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malleja, jotka muotoilevat ja perustelevat sdaantoja. Instituutiot eivat ole kuitenkaan
luonteeltaan pysyvia, vaan vanhat instituutiot rappeutuvat ja uusia muodostuu yksilGi-
den seka kollektiivisten toimijoiden ponnisteluiden myota (Bitektine & Haack, 2015, s.
52). Instituutiot ovatkin jatkuvan prosessoinnin kohteena, ja se ilmenee institutionaalis-

ten logiikkojen muodossa (Jalonen ja muut, 2025, s. 8).

Institutionaaliset logiikat ovat arvoista, uskomuksista ja normatiivisista odotuksista muo-
dostuvia jarjestelmia, joiden avulla yksilot, ryhmat ja organisaatiot ymmartavat ja arvioi-
vat paivittdista toimintaansa seka jarjestavat sen ajassa ja tilassa (Haveman & Gualtieri,
2017, s. 2). Institutionaalisia logiikoita on useita, silla ne voivat saada alkunsa valtiosta,
ammateista, markkinoista, yrityksista, uskonnoista tai perheesta (Ngoye ja muut, 2019,
s. 256). Jokaisella yhteiskunnan ydininstituutiolla on keskeinen logiikka, joka rajoittaa yk-
silon kayttaytymisen keinoja seka paamaaria, ja ne ovat olennaisia yksiloille, organisaa-
tioille ja yhteiskunnalle (Thornton & Ocasio, 2008, s. 101). Vaikka instituutiot rajoittavat
toimintaa, antavat ne myos lahteita toimijuudelle ja muutokselle. Institutionaaliset logii-
kat ovat kasitteellisid, mutta ne muuttuvat havaittavissa oleviksi, kun toimijat hyédynta-
vat ja tulkitsevat niitd todellisuudessa sosiaalisissa suhteissaan (Skelcher & Smith, 2015,
s. 437). Ne paljastuvat kielen ja kadytantojen kautta ja ilmentyvat symboleiden sekd ma-

teriaalisten resurssien myota (Reay & Jones, 2016. s. 442).

Materiaaliset ja symboliset elementit antavat muodollisia ja epamuodollisia sdantoja toi-
minnalle, vuorovaikutukselle ja tulkinnalle (Thornton & Ocasio, 1999, s. 804). Kyseiset
saannot muodostavat joukon oletuksia ja arvoja siitd, kuinka organisaation todellisuutta
tulisi tulkita, mika on asianmukaista kayttaytymista ja kuinka on mahdollista menestya.
Institutionaaliset logiikat muodostavat siis joukon oletuksia toimijoiden kayttaytymiselle
ja sosiaalisille suhteille, minka seurauksena ne muokkaavat yksildiden ja organisaatioi-
den kdytantoja (Goodrick & Reay, 2011, s. 375). Institutionaalinen logiikka maarittelee
lisdksi toiminnan odotukset ja tavoitteet sekd oikeuttaa tietyn toiminnan (McPherson &
Sauder, 2013, s. 167). Toisaalta on myos esitetty, ettd institutionaalinen logiikka asettaa

rajat sille, mita pidetddn ongelmallisena ja voidaan jattdd huomioimatta toiminnan



19

edetesséa (Styhre ja muut, 2016, s. 327). Werner ja Cornelissen (2014, s. 1451) toteavat-
kin, etta logiikat maarittelevat sitda, mika on jarkevaa, realistista tai oikeutettua toimintaa

tietyssa kontekstissa.

Institutionaaliset logiikat ovat siis uskomusjarjestelmia, jotka muokkaavat toimijoiden
ymmarrysta heidan roolistaan toimeenpanoprosessissa eli eri toiminnoista, jotka heidan
tulee suorittaa, sekd heiddn saavuttamistaan tuloksista (Michel ja muut, 2022, s. 406).
Erilaiset institutionaaliset logiikat ovat vuorovaikutuksessa kaikissa tapauksissa, joissa
voidaan olettaa, etta useat toimijat erilaisista institutionaalisista ymparistoista osallistu-
vat toimintapolitiikan toimeenpanoon (Michel ja muut, 2022, s. 415). Eli kun toimeen-
pano edellyttda useamman kuin yhden instituution tai hallinnon tason osallistumista, eri
institutionaaliset logiikat ovat vuorovaikutuksessa keskendan. Toisaalta toimeenpano on
sarja paatoksia ja toimia, joita useat toimijat tekevat, joten se myos edellyttaa institutio-

naalisten logiikkojen vuorovaikutusta.

Makrotasolla tapahtuu institutionaalista ohjausta erilaisilla ohjauskeinoilla (Jalonen ja
muut, 2025, s. 7). Ohjaus on yksi politiikkaprosessin vaiheista, ja sen avulla ohjataan hal-
lintoa demokraattisesti tehdyn politiikkapaatoksen toimeenpanossa tavoitellun mukai-
sesti (Oulasvirta ja muut, 2002, s. 16). Ohjauskeinot jaotellaan tyypillisesti normi- eli saa-
dosohjaukseen, resurssiohjaukseen seka informaatio-ohjaukseen (Hansson, 2002, s. 15).
Ohjauksen perusajatus on vaikuttaa ohjauksen kohteena olevan toimintaan joko valilli-
sesti tai valittdmasti (Oulasvirta ja muut, 2002, s. 21). Ohjauksella siis suunnataan toi-

mintaa toivotun tuloksen aikaansaamiseksi.

Normiohjauksella tarkoitetaan laeissa ja asetuksissa sekd muissa alemman asteisissa
saadoksissa tai madrayksissa saanneltya ohjausta (Hansson, 2002, s. 15). Ne velvoittavat
toiminnasta vastaavaa yksil6a tai organisaatiota eli ohjauksen kohdetta toimimaan tie-
tylla tavalla. Lait, asetukset ja maaraykset ovat luonteeltaan velvoittavia, joten niiden
noudattamatta jattdmisesta seuraa tyypillisesti sanktioita. Perinteistd normiohjausta on

toteutettu hallinnollisina ma&arayksind ja toimeenpano-ohjeina, mutta vahvin
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normiohjauksen muoto on lainsdaddanto (Heindmaki, 2012, s. 92). Se on maaritelty sel-
kedsti ja tarkasti, ja lainsadadannodn tarkoituksena on rajata hyvaksyttava ja ei-hyvaksyt-
tava toiminta eika se siten jata ohjauksen kohteelle muita vaihtoehtoja kuin toimia lain-

saadannon edellyttamalla tavalla.

Resurssiohjauksessa paadtetaan, mihin kadytettavissa resurssit eli voimavarat kohdenne-
taan (Hansson, 2002, s. 15). Resurssiohjausta voidaan kdyttda normi- ja informaatio-oh-
jauksen rinnalla, ja sen valineita ovat valtionosuudet, avustukset ja verotuksen perusteet
(Heinamaki, 2012, s. 87, 94). Talousarvio on valtion resurssiohjauksen merkittavin valine,
ja sen avulla paatetaan valtion kaytettavissa olevien resurssien tasosta sekd kohdentami-

sesta (Hansson, 2002, s. 15).

Informaatio-ohjaus on puolestaan tiedon valittamiseen liittyvdaa ohjaustoimintaa, jolla
pyritdan vaikuttamaan ohjauksen kohteen toimintaan (Jalonen, 2008, s. 35). Erilaisia in-
formaatio-ohjauksen valineitd ovat muun muassa suositukset, suunnitelmat, strategiset
asiakirjat seka tutkimus- ja kehittdmistoiminnan tuloksista kertovat julkaisut, artikkelit ja
raportit (Hansson, 2002, s. 15). Lisdksi monenlainen vuorovaikutus, kuten koulutuksiin
osallistuminen tai tyéryhmissa ja verkostoissa tapahtuva tietojen vaihto, voidaan lukea
informaatio-ohjaukseen. Informaatio-ohjaus poikkeaa normiohjauksesta siten, etta sen
noudattamatta jattamisesta ei seuraa taloudellisia tai oikeudellisia seuraamuksia eika se
ole sitovaa normien tapaan. Lisdksi informaatio-ohjaus ei yhdisty poliittiseen paatoksen-
tekoon kuten muut ohjausmuodot, vaan se liittyy padasiassa toimeenpanoon (Jalonen,

2008, s. 37).

2.2.2 Saantelyn toimeenpano mesotasolla

Mesotasolla ndkokulma on erityisesti rakenteellisissa kdytannoissa (Jepperson & Meyer,
2011, s. 62). Toimeenpano tapahtuu tietyssa institutionaalisessa ymparistdssd, mutta se

vaatii my0s tietyn organisaatiorakenteen (Sager & Gofen, 2022, s. 348). Mesotasolla
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yhdistyvatkin lakien kautta vahvistetut normit ja sdannoét organisatorisiin kdytantoihin

(Ménard ja muut, 2022, s. 1723).

Toimeenpaneva taho tuottaa virallisten ja epavirallisten instituutioiden sisalla poliittisia
tuotoksia niiden mahdollisuuksien mukaisesti, jotka ovat organisaatiorajojen sisalla kay-
tettdvissa (Sager & Gofen, 2022, s. 348). Organisaatio voidaankin ndahda osana toiminta-
politiikan suunnittelua, ja se maarittelee osaamisen ja resurssit, jotka ovat kaytettavissa
toimeenpanon toteuttajille. Toisaalta ohjauskeinojen yhteydessa organisaatio voidaan
ymmartaa ohjauskeinoja valittdvana rakenteena (Vilkki, 2009, s. 20). Organisaatiot toi-
mivat ikdaan kuin yhdistavina tekijoina niiden tulkitessa yhteiskunnalliselta tasolta tulevia
signaaleja tehokkaista kaytannoistd seka luodessa toteuttamiskelpoisia tavoitteita ja
osoittaessa resursseja kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi (Sandfort & Moulton, 2014,

s. 139).

Organisaatiot kohtaavat uusia vaatimuksia, kun toimintapolitiikka otetaan kadyttéon
(Michel, 2025, s. 524). Uudet maaraykset haastavat jo olemassa olevia byrokraattisia ru-
tiineja, hallinnollisia kapasiteetteja seka yksildiden tyomaaraa. Organisaatiot ovat sosi-
aalisina rakenteina strategisia toimintakenttia, jotka koordinoivat yksiléiden panoksia yh-
teisen paamaaran saavuttamiseksi (Sandfort & Moulton, 2014, s. 141). Jotta yhteiset ta-
voitteet on mahdollista saavuttaa, organisaatiot luovat rajat toimeenpanoa koskeville

paatoksille.

Mesotason organisaatioilla on kolme keskeista tehtdavaa (Ménard ja muut, 2022, s. 1725).
Ensinndkin ne muokkaavat ja mukauttavat makrotasolla vahvistettuja normeja ja saan-
toja tiettyihin konteksteihin ja tietylla ajanjaksolla seka tilassa toimivan sektorin erityis-
piirteisiin. Toiseksi ne laativat menettelytapoja, joita toimijoiden tulee noudattaa, ja si-
ten ne valvovat mukautettujen sddntojen ja normien tosiasiallista tdytantoonpanoa. Me-
nettelytavat helpottavat myos sdantdjen ja normien noudattamisen valvonnassa. Kol-
manneksi mesotason organisaatiot valvovat maaraysten noudattamista. Taman edelly-

tyksend on organisaatioiden virallinen patevyys valvoa méaarayksia, valtuutus rajoittaa
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saantoja tai normeja rikkovien toimijoiden toimintaa seka palautteen antaminen paatta-

jille mahdollisesti ilmenevista ristiriidoista.

2.2.3 Saantelyn toimeenpano mikrotasolla

Mikrotasolla ndakékulma on yksildissa, ja yksilotason prosessit keskittyvat nimensa mu-
kaisesti ainoastaan yksiloon liittyviin prosesseihin (Jepperson & Meyer, 2011, s. 60-61).
Yksildiden toimijuus tapahtuu tiettyjen organisatoristen jarjestelyjen ja jarjestelmien ra-
joissa (Sager & Gofen, 2022, s. 349). Toimeenpanon ytimessa olevat keskeiset ohjelmat
pannaan taytantoon toimeenpanojarjestelman yksilotasolla (Sandfort & Moulton, 2014,
s. 174). Mikrotasolla toimeenpanon kohderyhma siis kokee lopulta makrotasolla laaditut
ja organisaation kentdllda muokatut prosessit ja rakenteet (Sandfort & Moulton, 2014,

181).

Toimeenpanon kohderyhma maaritelldaan usein toimeenpanojarjestelman makrotasolla
ja tarkennetaan organisaatiotasoilla kelpoisuusvaatimusten ja toimintamenettelyjen
avulla (Sandfort & Moulton, 2014, s. 169). Jotta yksilotason toimijat voivat ymmartaa,
mita sadantelyprosessin avulla on mahdollista saavuttaa, saantelyviranomaisten tulee ko-
rostetusti viestia mahdollisista saavutettavista tuloksista seka prosesseista, joilla tulok-

siin padstaan (Biggar ja muut, 2020, s. 13).

Toimeenpanoa kasittelevassa kirjallisuudessa yksilotason toimijoista on kadytetty nimi-
tysta etulinjan toimijat. Pelkistetysti ilmaistuna etulinjan toimijat ovat poliittisen inter-
vention kohteita (Sandfort & Moulton, 2014, s. 164). Talan (2001, s. 230) mukaan etulin-
jan toimijoilla tarkoitetaan niita toimijoita, jotka toimivat osana implementaatiosta vas-
taavaa organisaatiota tai ovat vuorovaikutuksessa yksittdiseen kansalaiseen tai yhtei-
soon. Etulinjan toimija voi olla myds henkild, joka toteuttaa kdytdannossa kyseistd saa-
dosta. Politiikan toteuttamisessa etulinjan toimivat ovat erillisid jarjestelman muista ta-
soista (Sandfort & Moulton, 2014, s. 163). Toisaalta toimeenpanon kannalta etulinja on

ratkaisevassa asemassa, koska sielld politiikka tai sdannds muuttuu todelliseksi ja
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kytkeytyy kohderyhmaan (Sandfort & Moulton, 2014, s. 188). Etulinjan toimijat ovatkin
ratkaisevassa roolissa sadantelyn implementaatiossa ja siind, kuinka tehokkaasti saados

toteutuu kaytdnnossa (Tala, 2001, s. 230).

Makrotasolla toimijat voivat ajatella abstraktisti poliittisia periaatteita tai sdantelyn koh-
dejoukon ominaisuuksia, mutta etulinjan toimijoiden paivittdiset toiminnot ja sosiaaliset
vuorovaikutukset antavat selkedd ymmarrysta siitd, mika on yksil6ille mahdollista tie-
tyssa kontekstissa (Sandfort & Moulton, 2014, s. 173—-174). Etulinjan toimijoiden paivit-
tdinen tydskentely onkin kaytannonlaheista. Etulinjan toimijat tekevat paatoksia amma-
tillisen identiteettinsa ja heille maarattyjen tietyssa ajassa suoritettavien tehtavien pe-
rusteella. Mikrotasolla toimivat ammattilaiset kayttavat harkintavaltaa (discretion) toi-
miessaan tehtavassaan (Jalonen ja muut, 2025, s. 9). Harkintavalta voi pohjautua koulu-
tukseen tai kokemukseen sekd niiden mukanaan tuomaan asiantuntemukseen (Bjorni-
nen ja muut, 2026, s. 58-59). Harkintavaltaa kadyttavat tyossaan esimerkiksi laakarit ja
sosiaalityontekijat, ja kyseiset ammattilaiset tekevat paatoksia, jotka kytkeytyvat suo-
raan kansalaisiin. Harkintavaltaan liittyy autonomiaa, jolloin ammattilaisilla on mahdol-
lisuus soveltaa asiantuntemustaan tilanteissa, joissa ohjeet, saddokset tai normit antavat

tilaa tulkinnalle ja yksiléllisille valinnoille.

Harkintavaltaan vaikuttaa tehtava, jota etulinjan toimija suorittaa, mutta lisdksi myos or-
ganisaatioymparisto, jossa etulinjan toimija toimii (Sandfort & Moulton, 2014, s. 166—
168). Lisaksi myos tehtavalle annettava poliittinen tai sosiaalinen arvo saattaa vaikuttaa
osaltaan harkintavaltaan. Etulinjan toimijat kdyttavat harkintavaltaa paatoksenteossaan,
joka koskee suoritettavia toimia. Lisaksi he kayttavat harkintavaltaa paatoksenteossa,
joka koskee lopputuloksia eli saavutettavia tavoitteita. Kdyttdessaan harkintavaltaa am-
mattilainen arvioi eri vaihtoehtoja, soveltaa arvoja, harkitsee kaytettavissa olevaa tietoa

seka tekee paatoksia tilanteen vaatimalla tavalla (Bjoérninen ja muut, 2026, s. 58).

Kohdejoukon tavat reagoida toimeenpanoon vaikuttavat osaltaan siihen, kuinka teho-

kasta politiikka on (Sager & Gofen, 2022, s. 348). Etulinjan toimijat voivat suhtautua eri
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tavoin implementaatiosta vastaavan viranomaisen antamaan tehtavaan (Tala, 2001, s.
231). Etulinjan toimija voi pyrkia toteuttamaan tasmallisesti ja aktiivisesti saadoksissa
asetettuja ohjeita tai voi vaihtoehtoisesti asennoitua niihin piittaamattomasti ja passiivi-
sesti. Etulinjan toimijan tapaan toteuttaa saantelya kaytannossa vaikuttaa kuitenkin
myds henkilon toimintakyky, johon liittyvat esimerkiksi asiantuntemus seka tehtavan to-
teuttamiseen kaytettavissa olevat resurssit. Lisdksi henkilon koulutustausta tai muut am-
mattiryhmalle ominaiset arvot ja kdytannot vaikuttavat siihen, kuinka saantelyn koh-

teena oleva henkild implementoi saadoksia kaytannossa.

2.3 Institutionaalisten logiikkojen valinen jannite toimeenpanossa

Saantelyuudistukset muokkaavat usein makrotason institutionaalisia logiikoita (Xiao ja
muut, 2025). Toimeenpanon aikana useat institutionaaliset logiikat ovat lasna, ja ne ovat
keskenadn vuorovaikutuksessa monin eri tavoin toimeenpanoprosessin aikana (Michel
ja muut, 2022, s. 404). Institutionaaliset logiikat eivat ainoastaan esiinny sulavasti rin-
nakkain, vaan saattavat myos tdaydentaa toisiaan, olla ristiriidassa keskenaan tai olla toi-

sistaan erillisia. Eri logiikkojen vaikutus saattaakin vaikuttaa toimeenpanoon.

Mikali eri logiikkojen kdytannot ovat keskendadn yhteensopimattomia, aiheuttavat ne
vaajaamatta jannitteitd ja haasteita organisaatioille, jotka ovat alttiita useammalle insti-
tutionaaliselle logiikalle (Greenwood ja muut, 2011, s. 318-321). Logiikkojen ollessa ris-
tiriidassa keskenaan niiden rituaaleihin ja kdytantoihin rakennetut merkitysjarjestelmat
seka normatiivisina pidetyt ymmarrykset luovat epajohdonmukaisia ja ristiriitaisia odo-
tuksia. Bertelsin ja Lawrencen (2016, s. 339) mukaan kilpailevat institutionaaliset logiikat
asettavat organisaatioille ristiriitaisia maarayksia sen suhteen, mita pidetaan oikeutet-
tuina tavoitteina, toimina tai tuloksina organisaatiossa. Lisdksi Hgiland ja Klemsdal (2022,
s. 243) esittdvat, ettd jos useampi logiikka vaikuttaa yksil66n tai organisaatioon yhtaai-
kaisesti, voi toimija kokea sen tietynlaisena logiikkojen yhteentérmayksena. Heidan mu-
kaansa tama yhteentdrmays tulisi tunnistaa ja kasitella, jotta yksilot tai organisaatiot pys-

tyvat toimimaan jarkevalla tai oikeutetulla tavalla.
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Kun toimijoiden paatdsten ja toimien taustalla olevat arvot, uskomukset, odotukset ja
kdytdannot ovat ristiriitaisia eivatka toimijat pysty noudattamaan kaytanndssa tai integ-
roimaan toimintaansa eri logiikkojen maaraamia kayttaytymismalleja, ilmenee institutio-
naalista kompleksisuutta (Rossi ja muut, 2026, s. 6). Institutionaalista kompleksisuutta
voi aiheuttaa ensinnakin logiikkojen suuri maara (Greenwood ja muut, 2011, s. 332). Li-
saksi logiikkojen keskindinen yhteensopimattomuus saattaa aiheuttaa kompleksisuutta.
Institutionaalinen kompleksisuus ei johdu siis ainoastaan siita, etta eri logiikat ovat ole-
massa yhta aikaa, vaan se juontaa juurensa myos siita, etta eri logiikat ovat paallekkaisia
(Rphnebak & Breit, 2022, s. 1003). Logiikkojen kerroksellisuus aiheutuu siita, etta yh-
teiskunnassa ei pystyta siirtymaan vaivattomasti vanhasta logiikasta uuteen. Logiikat liit-
tyvatkin erilaisiin toimijoihin seka organisaatioiden intresseihin tai tyyppeihin, minka ta-
kia ne voivat olla olemassa yhta aikaa. Toisaalta institutionaalisella kompleksisuudella
voidaan viitata siihen, ettd useat erilaiset institutionaaliset logiikat esiintyvat rinnakkain,
mutta mikdan niista ei valttamatta pysty hallitsemaan (Greenwood ja muut, 2011, s. 321).
Ristiriitaiset institutionaaliset logiikat voivat esiintya tall6in toistensa rinnalla organisaa-
tioissa ja olla eraanlaisessa “luovassa jannitteessa” keskendan eli logiikkojen vaikutukset
kohdistuvat toimijoihin yhtaaikaisesti (Martin ja muut, 2017, s. 105). Institutionaalista
kompleksisuutta ilmeneekin monitasoisissa hallintojarjestelmissa, joissa toimijat toimi-
vat paikallisella, alueellisella ja kansallisella tasolla (Rossi ja muut, 2026, s. 5-6). Institu-
tionaalinen kompleksisuus maaraytyy sen mukaan, minkalainen on toimikentdn rakenne,

jossa toimeenpanoon osallistuvat toimijat sijaitsevat.

Keskenaan kilpailevat institutionaaliset logiikat voivat vaikuttaa poliittisiin prosesseihin
ja toimeenpanoon osallistuviin toimijoihin (Xiao ja muut, 2025). Lainsaatajien tulee en-
sinnakin toimeenpanoprosessin aikana huomioida ja tasapainottaa eri institutionaalis-
ten logiikkojen seka vaikutusvaltaisten toimijoiden vaatimuksia oikeudenmukaisuuden
saavuttamiseksi. Lisdksi institutionaaliset logiikat ovat vuorovaikutuksessa keskendan ja
ohjaavat eri toimijoiden kdyttdytymista toimeenpanon aikana (Michel ja muut, 2022, s.

415-416). Sen tunnistaminen, ettd toimeenpanoprosessiin sisdltyy useita
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institutionaalisia logiikkoja, auttaa myds ymmartamaan toimijoiden erilaisia reagointita-
poja koordinointiin ja hierarkiaan. Lisaksi se lisaa ymmarrysta, minkalaisia erilaisia kasi-
tyksia toimijoilla on heidan rooleistaan toimeenpanoprosessiin osallistujina, ja lisaksi
heidan erilaisista kasityksistaan siitda, minkalaisia asiaankuuluvien lopputulosten kuuluisi

olla.

2.4 Saantely terveydenhuollon kontekstissa

Terveydenhuolto on erds sadannellyimmista toimialoista (Phares ja muut, 2021, s. 334).
Terveydenhuollon kontekstissa sdantelylla viitataan “mihin tahansa laaketieteellisen hoi-
don harjoittamisen tai antamisen ulkopuoliseen vaikutukseen tai normeihin, jotka aset-
tavat sdantoja kayttaytymiselle” (Yam ja muut, 2016, s. 16). Terveydenhuollossa sddnte-
lyn lahtokohtana on potilas ja hdnen asemansa seka oikeutensa laadultaan hyvaan ja
asianmukaisesti toteutettuun hoitoon ja kohteluun (Lohiniva-Kerkeld, 2007, s. 15). Tama
koskee seka terveydenhuollon palveluiden tuottamiseen etta terveydenhuollon ammat-

tihenkil6ihin liittyvaa saantelya.

Terveydenhuollon sdantelya toteuttavat useat toimijat monilla eri tavoilla (Oikonomou
ja muut, 2019, s. 1-2). Terveydenhuollon sadntelyyn lukeutuvat viralliset viranomaistar-
kastukset mutta lisaksi myds vapaaehtoiset toimet, joilla edistetdan toimivia kaytantoja.
Lisaksi sdantelytoimintaan osallistuu useita eri instituutioita ja toimijoita terveydenhuol-
lon eri aloilta, kuten lakisdateiset sadntelyviranomaiset, kansalliset virastot, ammatilliset
jarjestot seka hyvantekevaisyysjarjestot. Terveydenhuollon saantelyviranomaisten tulee
luoda tehokkaita ja relevantteja jarjestelmia, jotka pystyvat reagoimaan moniin erilaisiin
ja muuttuviin tekijoihin (Reid ja muut, 2021, s. 29). Tallaisia ovat esimerkiksi terveyden-
huollon ja viestintdteknologian muutokset, kehittyvat terveydenhuollon toimitusjarjes-
telmat sekd pandemiat tai katastrofaalisten saailmididen kaltaiset muut yllattavat ja en-

nalta-arvaamattomat ilmiot.
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Terveydenhuollon palveluita tuottavat seka julkisyhteisot etta yksityiset toimijat, ja kum-
mankin sektorin toiminta on lailla sddanneltya (Lohiniva-Kerkeld, 2007, s. 15-17). Tervey-
denhuollon toimintaa ohjaavaan saantelyyn vaikuttaa se, kohdistuuko se julkiseen vai
yksityiseen toimintaan. Julkiseen terveydenhuoltoon kohdistuvan saantelyn Iahtokoh-
tana on velvoite tuottaa riittavia ja laadukkaita palveluita, kun puolestaan yksityisessa
terveydenhuollossa sdaantelyn lahtokohtana on etenkin potilasturvallisuuden varmista-
minen ja palvelujen laatu. Terveydenhuollossa sdadntelylla on kuitenkin kaksi oleellista
tavoitetta, jotka ovat hoidon laadun parantaminen seka kustannusten hallinta (Phares ja
muut, 2021, s. 334). Onkin tyypillista, ettd sadanndksia toimeenpannaan sosiaalisen hy-

vinvoinnin edistamiseksi seka markkinoiden toimintapuutteiden korjaamiseksi.

Terveydenhuollossa tapahtuvan ammatillisen sdantelyn perustehtdvana on varmistaa
hoidon laatu luomalla ja valvomalla vahimmaishyvaksyttavia hoitostandardeja (Yam ja
muut, 2016, s. 17). Lisaksi saantelylla tarjotaan kansalaisille tae siita, ettd heidan saa-
mansa hoito on laadukasta ja turvallista. Ideaalitilanteessa saantely tarjoaa siis ohjausta
parhaiden kaytantojen luomiseksi seka edistaa suorituskyvyn parantamista erilaisten ar-
viointi- ja palauteprosessien avulla. Saantelyyn liittyvat toiminnot voivat tarjota siis ar-
vokasta palautetta palveluja tarjoaville organisaatioille, my6tavaikuttaa parannusten te-
kemiseen seka varmistaa korkeiden suorituskykystandardien yllapitamisen (Oikonomou

ja muut, 2019, s. 1).

Kansalaisten osallistuminen muodostaa osaltaan terveydenhuollon sdantelyn perustan
(Biggar ja muut, 2020, s. 7). Kansalaisten osallistuminen antaa danen yhteison huolenai-
heille seka parantaa sdaantelyviranomaisen legitimiteettia ja vastuuvelvollisuutta. Kansa-
laiset voivat osallistua esimerkiksi esittdmalla huolenaiheita tai tekemalla valituksia kos-
kien potilaiden turvallisuutta tai ammatillisten standardien noudattamista. Terveyden-
huollossa sadntelya pidetdaan myos tarkeana valineena oikeudenmukaisuuden edistami-
sessa (Peiter ja muut, 2017). Terveydenhuollossa tavoitteena on asettaa etusijalle kaik-
kien kansalaisten asianmukainen terveyden taso, joka pohjautuu erillisten palveluiden

tarjoamiseen kansalaisten yksilollisten tarpeiden mukaisesti.
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Laadketieteelliseen saantelyyn liittyvilla prosesseilla pyritdaan varmistamaan, etta laakarit
soveltuvat harjoittamaan ammattiaan (Reid ja muut, 2021, s. 31). Bullockin (2024, s. 7)
mukaan terveydenhuollossa tapahtuu saantelya ladkareiden ammatillisen patevyyden
arvioimiseksi ainakin neljalla tasolla eli valtiollisten organisaatioiden, ammatillisten jar-
jestojen, tydnantajien seka |adkarien itsensa toimesta. Saantelylla voidaan siis varmistaa
ammatillisten standardien sailyttdminen ja yllapitdminen, mutta lisdksi sen avulla voi-
daan parantaa hoidon laatua varhaisen asiaan puuttumisen seka korjaavien toimien
avulla (Yam ja muut, 2016, s. 23). Sdantelyn yhteydessa voidaan kdyttaa insentiiveja eli
kannustimia edistamaan tai vaihtoehtoisesti estaimaan tiettya institutionaalista tai yksi-
[6llista kayttaytymista (Yam ja muut, 2016, s. 17). Austin ja H&ji (2023, s. 8-9) toteavat,
ettd sdantely vaatii tyypillisesti huolellista tasapainottelua “porkkanan ja kepin” vililla,
ja oikein hyddynnettyna niiden yhdistelma voi olla hyddyllinen poliittisten tavoitteiden

sekd ammatillisten kaytantojen muutosten edistamisessa.

Terveydenhuollon ammattilaisten saantelylla reagoidaan huolenaiheisiin, jotka koskevat
ammatillisia standardeja rikkovia toimintatapoja, minka vuoksi saantelylla on myos kes-
keinen rooli potilasturvallisuudessa (Biggar ja muut, 2020, s. 7). Terveydenhuollon am-
mattihenkildihin kohdistuvan saantelyn perustana onkin potilasturvallisuus seka tasol-
taan laadukas toiminta (Lohiniva-Kerkeld, 2007, s. 17). Tama on pyritty varmistamaan
siten, ettd oikeus ammatissa toimiseen tai oikeus tietyn ammattinimikkeen kdyttamiseen
on sidottu laissa sdddettyihin edellytyksiin. Lisaksi ammattihenkiléiden toimintaan koh-
distetaan valvontaa. Ladkarin ammatillinen patevyys seka standardit tayttava hoito ovat-
kin olennaisia kansanterveyden edistamiseksi ja potilaiden turvallisuuden suojelemiseksi
(Korinek ja muut, 2022, s. 7). Laakareihin kohdistuvan sdantelyn tarkoituksena on siis
pohjimmiltaan edistaa ladkarikunnan tyon laatua seka suojella terveydenhuollossa asi-
oivia henkil6ita kliinisissa ja ei-kliinisissa ymparistoissa (Badr ja muut, 2024, s. 5). Lisdksi
terveydenhuollon ammattilaisiin kohdistuva sdantely voi parantaa terveydenhuollon
tyovoiman saatavuutta, maantieteellistd jakautumista, tyosuorituksia seka laatua, milla

varmistetaan terveydenhuoltojarjestelman parempi suorituskyky.
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Ammatillinen saantely on kuitenkin haastava ja kiistanalainen prosessi (Arabsky ja muut,
2025, s. 9). Terveydenhuollon toimijat saattavat kokea sadntelyn siten, ettd se vie huo-
mion pois kliinisen hoidon tarkeista tehtavistd ulkopuolisen viranomaisen yrittdessa
puuttua tehottomin ja tungettelevin keinoin terveydenhuollon yksikdn toimintaan (Oi-
konomou ja muut, 2019, s. 1-2). Terveydenhuollon sadntelyviranomaiset ovat kuitenkin
ensisijaisesti vastuussa siitd, etta kansalaisten julkista etua suojellaan (Jayasinghe, 2024,
s. 33). Sen takaamiseksi sdadntelyviranomaiset kayttavat kompleksista jarjestelmaa ter-
veydenhuollon ammattilaisten ja laitosten valvomiseksi. Terveydenhuollon ammattilais-
ten saadntelyn tarkoituksena ei ole ainoastaan suojella yhteiskuntaa ammattilaisilta, vaan
silla on toinenkin tarkoitus eli se suojelee myds ammattilaisia (Austin & Haji, 2023, s. 8).
Saantely nimittdin maarittelee ja suojaa ammattilaisten erikoistumisalaa ja toimintaa.
Kestavien ja inhimillisten saantelyprosessien suunnittelu on kuitenkin kompleksinen ja
monipuolinen tehtava, ja se vaatii huomion kiinnittamista seka tavoiteltuihin etta ei-toi-

vottuihin seuraamuksiin (Biggar ja muut, 2020, s. 13).

Ladkarin ndakokulmasta tarkasteltuna saantelyjarjestelmalla voidaan asettaa ldadkareiden
toiminnalle joko oikeudellisia rajoitteita tai valvoa sita lainsaadannon, hallinnollisten ase-
tusten tai oikeudellisten maaradysten avulla (Yam ja muut, 2016, s. 20). Toisaalta ladkarei-
den toimialan saantelylla maaritetdan rajat, joiden puitteissa ladkarit voivat toimia, ja
lisdksi sadantely maarittelee heidan vastuunsa, vaadittavan patevyyden seka toiminnan
rajoitukset (Gericke, 2024, s. 2). Tallaisella sdantelylla on etunsa ja haittapuolensa. Sdan-
tely on hyodyllistd potilasturvallisuuden, laadunvarmistuksen ja ammatillisen vastuulli-
suuden kannalta, mutta toisaalta se saattaa vaikuttaa kliiniseen tyohon liittyvaan inno-
vointiin, joustavuuteen sekd ammatilliseen autonomiaan. Saantelyn huonona puolena
voidaan ndahda myos se, ettd se saattaa vaikuttaa heikentavasti hoitoon pdasyyn tai saada

aikaan potilaiden epadoptimaalista hoitoa.

Terveydenhuollossa useimpien sdantelyuudistusten taustalla on tavoite, ettd potilaille

voidaan taata parempi hoidon taso sekd ehkaistd vahingollisten lddketieteellisten
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kdytantojen esiintyminen (Yam ja muut, 2016, s. 19-20). Sddntelyuudistukset edellytta-
vat hallituksilta toimenpiteita, jotka tapahtuvat kdaytannoéssa joko uuden lainsaadannon
luomisen tai olemassa olevan lainsddadannén muuttamisen kautta. Sdantelyviranomaiset
ovatkin ainutlaatuisessa roolissa, silla ne rakentavat liittoumia eri ammattien ja organi-
saatioiden valilla seka suorittavat tehtdvaa, jonka tarkoitus on suojella kansanterveytta
(Austin & H4ji, 2023, s. 11). Nykyaikainen ja tarkoituksenmukainen sdantelyjarjestelma
onkin tarkea tekija terveydenhuoltojarjestelman kokonaisvaltaisen parantamisen ja sita
myota myos vdeston terveystulosten kohentumisen kannalta (Nunes ja muut, 2011, s.

360).

2.4.1 Potilasturvallisuus sddntelyn legitimiteettiperustana

Potilasturvallisuus on terveydenhuoltojarjestelmien ominaisuus, jolla minimoidaan hait-
tatapahtumien esiintyvyys ja vaikutukset sekd maksimoidaan niistda toipuminen
(Emanuel ja muut, 2009, s. 16). Potilasturvallisuus kasittaa lisaksi terveydenhuoltoalla
toimivien yksildiden ja organisaatioiden normit ja toiminnot, joilla varmistetaan, etta
hoito on turvallista eika potilas vahingoitu saadessaan hoitoa (Lehesvuo & Jalonen, 2022,
s. 98). Potilasturvallisuus on siis tapa tehda asioita, ja se auttaa estamaan ehkaistavissa
olevia haittatapahtumia kiinnittdmalla huomiota jarjestelmiin ja toimijoiden valisiin vuo-
rovaikutuksiin ja siten mahdollistamalla kyseisten toimijoiden oppimisen todellisista
haittatapahtumista tai lahelta piti -tilanteista (Emanuel ja muut, 2009, s. 16-18). Oi-
konomoun ja muiden (2019, s. 1) mukaan myds sdantely on tarkea keino terveydenhuol-
lon turvallisuuden seuraamiseen ja parantamiseen. Heidan mukaansa sdantelyn tavoit-
teena on varmistaa seka potilaiden turvallinen ja luotettava hoito etta turvallinen ty6-

ymparisto terveydenhuollon ammattilaisille.

Oikonomou ja muut (2019, s. 2) maarittelevat potilasturvallisuussdantelyn prosesseiksi,
joihin institutionaaliset toimijat osallistuvat voidakseen valvoa, hallita tai muokata ter-
veydenhuollon organisaatioiden toimintaa ja silla tavoin vahentaa riskia siihen, etta po-

tilaat vahingoittuisivat hoidon aikana. Heidan maéritelmansa ottaa huomioon ulkoisten
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toimijoiden tekemat erityiset toimet, joilla ne pyrkivat vaikuttamaan sisaisiin potilastur-
vallisuuteen kytkeytyviin prosesseihin terveydenhuollon organisaatioissa. Maaritelma
kattaa my0s laajan kirjon institutionaalisia toimijoita, jotka osallistuvat saantelyproses-

seihin, vaikka osa niista ei valttamatta maarittele itsedan virallisiksi saantelijoiksi.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi ja turvallisen sekad laadukkaan hoidon takaa-
miseksi terveydenhuollon ammattilaisten toimintaa sadnnelldan tavanomaisesti poliit-
tisten toimijoiden kautta (Foong-Reichert ja muut, 2021, s. 17). Vaihtoehtoisesti ammat-
tikunnalla voi olla vastuu itsesdantelysta, jonka poliittiset paattajat ovat myontaneet sille.
Saantelymuodot saattavat vaihdella alueittain, mutta tyypillisesti sdantely iimenee rekis-
terdinnin ja lisenssien mydntamisen kautta ja lisaksi kdaytannon standardien asettami-
sena. Saantelylla onkin ratkaiseva asema standardien asettamisessa ja sen varmistami-
sessa, ettad kaikki ammattilaiset tayttavat nama standardit ja odotukset lapi ammatillisen

ty6uransa (Austin ja muut, 2018, s. 26).

Terveydenhuollon ammattilaisten epapatevat kdytannot aiheuttavat riskin potilasturval-
lisuudelle, minkd vuoksi on oleellisen tarkeaa, ettd laadunvarmistusta toteutetaan ter-
veydenhuollossa (Arabsky ja muut, 2025, s. 9). Mikali erilaiset kdytannot laadun arvioi-
miseksi ja varmistamiseksi on suunniteltu huolellisesti, saattaa niilla olla arvoa, vaikka
niiden avulla ei paljastuisikaan merkittavia puutteita. On kuitenkin tarkeaa, etta on kehi-
tetty kdytantoja, jotka tunnistavat ja korjaavat toimintatapoja, jotka eivat tayta hyvaksyt-
tavia standardeja ja siten saattavat aiheuttaa suuremman riskin potilasturvallisuuden
vaarantumiselle. Riskista onkin tullut keskeinen periaate saantelykdytannoissa, ja saan-
telyviranomaiset pyrkivat muokkaamaan terveydenhuollon ammattilaisten valvontaa

sellaiseksi, joka on suhteutettu oikein heikkolaatuisen suorituskyvyn todennakoisyyteen.

Potilasturvallisuuteen liittyvat ongelmat eivat kuitenkaan liity ainoastaan yksittdisen ter-
veydenhuollon ammattilaisen toimintakykyyn, vaan organisatorisilla ja systeemisilla te-
kijoilla on myos merkittava rooli (Arabsky ja muut, 2025, s. 9). Systeemiset tekijat saat-

tavatkin olla usein terveydenhuollon haittatapahtumien taustalla (Lehesvuo & Jalonen,
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2022, s. 99). Tallainen systeeminen tekija voi olla esimerkiksi toimijoiden valinen vuoro-
vaikutus ja siind ilmeneva puute. Organisaatiossa vallitseva johtamistapa vaikuttaa myds
osaltaan yksittaisten terveydenhuollon ammattilaisten tapaan tulkita potilasturvallisuu-

teen liittyvia ohjeita seka edistaa turvallisten toimintatapojen hyodyntamista.

Potilasturvallisuus edellyttad, etta terveydenhuoltojarjestelma suunnitellaan niin, etta
epavarmoista tai riskialttiista toimenpiteista tulee luotettavia (Emanuel ja muut, 2009, s.
17). Potilasturvallisuuden on siis oltava terveydenhuoltojarjestelman ominaisuus, jolla
tavoitellaan korkeaa luotettavuutta riskitilanteissa. Talloin jarjestelma voi nostaa tervey-
denhuoltoa laadukkaammalle turvallisen hoidon tasolle. Potilasturvallisuutta onkin
mahdollista edistdaa tunnistamalla hyvin toimivia kdytantoja seka laajentaa niita myos

muiden toimijoiden kayttoon (Lehesvuo & Jalonen, 2022, s. 98).

2.4.2 Keskenaan jannitteiset terveydenhuollon institutionaaliset logiikat

Terveydenhuollon organisaatiot kohtaavat institutionaalista kompleksisuutta (ks. Green-
wood ja muut, 2011, s. 323; Andersson & Gadolin, 2020, s. 8). Institutionaalinen komp-
leksisuus on tyypillista terveydenhuoltosektorilla, koska sielld vallitsevat vahvat institu-
tionaaliset vaikutukset, jotka saavat alkunsa monista eri lahteistd, kuten ammatillisista
normeista, valtion sdanndksista tai poliittisesta valvonnasta (Blomgren & Waks, 2015, s.
79). Toisaalta terveydenhuoltoala on erityisen altis jatkuvalle institutionaaliselle komp-
leksisuudelle, koska siella on laaja kirjo ammatteja, joita usein motivoivat tai ehdollista-
vat erilaiset logiikat (Greenwood ja muut, 2011, s. 323). Lisaksi institutionaalista komp-
leksisuutta aiheuttaa terveydenhuollon organisaatioille se, ettei mikdan logiikka ei pysty
hallitsemaan, vaan eri logiikat ovat suhteellisen samanarvoisia keskenaan (Andersson,
2022, s. 2347). Terveydenhuolto-organisaatioiden sisalld saattaakin olla erilaisia institu-
tionaalisia logiikkoja, jotka ovat enemman tai vahemman jannitteisessa suhteessa kes-

kenaan (Eriksson ja muut, 2021, s. 300).
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Terveydenhuollossa toimivien ammattilaisten toimintaan ja paatoksentekoon vaikutta-
vat kolmen eri yhteiskunnallisen tason logiikan muuttuvat yhdistelmat eli professionaa-
lisen logiikan, markkinalogiikan seka yrityslogiikan (Martin ja muut, 2021, s. 1479). Li-
saksi valtiologiikka on tullut vaikutusvaltaiseksi terveydenhuoltojarjestelmassa, koska
terveydenhuoltoon kohdistuu tyypillisesti voimakkaita hallinnollisia ja lainsdadanndllisia
vaatimuksia. Terveydenhuollon organisaatiot ovat perinteisesti rakentuneet ladketieteel-
lisen ammattitaidon ja asiantuntemuksen pohjalta, mutta muut institutionaaliset logiikat
vaikuttavat yha enemman terveydenhuoltoalalla (Styhre ja muut, 2016, s. 338). Tyypilli-
sesti nama muut logiikat korostavat toiminnan tehokkuutta seka toimintojen seuraami-

sesta saatavaa arvoa.

Terveydenhuoltoalalla tarkastellaan tyypillisesti professionaalisen logiikan ja johtamislo-
giikan valisia jannitteita, silla paineet ovat korkeat hoidon laadun parantamiseen seka
samalla kustannusten vahentamiseen (Vivier ja muut, 2024, s. 2946). Myos Andersson ja
Gadolin (2020, s. 2) toteavat, ettd terveydenhuollossa paaasiallisesti professionaalinen
logiikka ja johtamislogiikka ovat ristiriidassa. Heidan mukaansa professionaalinen lo-
giikka on aiemmin hallinnut terveydenhuoltoa, mutta johtamislogiikka haastaa nykyaan
sen vallitsevaa asemaa. He tasmentdvat, ettd johtamislogiikalla tarkoitetaan laajasti

markkinoihin, liikketoimintaan, byrokratiaan seka johtamiseen liittyvia logiikoita.

Professionaalinen logiikka on hyva laadun ja kehittdmisen takaamisessa, mutta resurs-
sien rajoittaminen on sen puute (Andersson, 2022, s. 2347). Mikali terveydenhuoltoa
johdettaisiin pelkdstdaan professionaalisen logiikan mukaisesti, johtaisi se terveydenhuol-
lon valtavaan laajenemiseen ja kasvuun, mika aiheuttaisi ongelmia terveydenhuollon ra-
hoittamisessa. Terveydenhuollon organisaatiot vaativat siis luonnollisesti myos resurs-
sindkékulman, minka seurauksena liikkeenjohdollisia periaatteita on alettu soveltaa nii-
hin. Johtamislogiikka on tullut siis voimakkaammaksi terveydenhuollossa, mikd on osal-
taan lisdnnyt institutionaalista kompleksisuutta, koska uusi logiikka ei ole korvannut

aiempaa logiikkaa, vaan se on lisatty sen rinnalle. Johtamislogiikan priorisoimat
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nakokulmat, kuten tehokkuus ja kustannussaastot, uhkaavat kuitenkin ammatillista au-

tonomiaa ja siten myos professionaalista logiikkaa (Arman ja muut, 2014, s. 284).

Terveydenhuollon organisaatioiden johtamisessa tarvitaan monien eri institutionaalis-
ten logiikkojen vaikutusta ja ndkokulmia, jotta terveydenhuolto toimisi hyvin ja olisi kes-
tava (Andersson, 2022, s. 2347). Yksittaiset logiikat onnistuvat priorisoimaan jotain tiet-
tya ja tarkeda nakokulmaa, mutta useita logiikoita tarvitaan yhdessa varmistamaan, etta
terveydenhuollon organisaatiot toimivat hyvin eri ajanjaksoina. Mikali ainoastaan johta-
mislogiikka olisi vallitseva terveydenhuollossa, se ei mahdollistaisi sellaisen terveyden-
huoltojarjestelman luomista, josta kansalaiset olisivat kiitollisia. Puolestaan jos profes-
sionaalinen logiikka olisi yksinomaan hallitseva logiikka, terveydenhuoltojarjestelmalle
tuottaisi hankaluuksia rahoittaa omaa toimintaansa. Terveydenhuollon organisaatioissa
tulee siten olla institutionaalista kompleksisuutta, mutta sita pitaisi pystya kasittelemaan,
ja eri logiikkojen ndakokulmia tulisi pystya tasapainottamaan erilaisissa tilanteissa. Ter-
veydenhuollon organisaatiot ovatkin jatkuvassa muutoksessa yrittdessaan sopeutua va-
kiintuneisiin normeihin ja uskomuksiin sekd pyrkiessaan tasapainottamaan sisdisen te-

hokkuuden ja ulkoisen legitimiteetin vaatimuksia (Styhre ja muut, 2016, s. 335).

2.5 Biologisiin ladkkeisiin kohdistuva saantely

Suomessa edullisempien biologisten ladkkeiden kayttoonottoa on edistetty monilla
saantelytoimilla, kuten asetus- ja lakimuutoksilla (ks. kuvio 3). Tassa alaluvussa esitellaan,
mita politiikkatoimia Suomessa on toistaiseksi tehty biosimilaarien kayttd6noton edista-

miseksi.
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Ladkkeen madradmista koskeva Biologisten lddkkeiden ladkevaihto Viimeisena laikevaihdon
asetus astui voimaan 1.1.2017. apteekeissa kdynnistyi 1.4.2024. piiriin tulivat pitka-
Ladkareille tuli lakisdateinen velvollisuus Enoksapariini-valmisteet tulivat vaikutteiset insuliinit
maarata edullisinta biologista ladketta. ensimmaisind ladkevaihdon piiriin. tammikuussa 2026.
2016 2017 2023 2024 2025 2026
Rationaalisen ladkehoidon Velvollisuus maarata edullisinta Tammikuussa 2025 ladkevaihto
toimeenpano-ohjelmassa biologista laaketta siirtyi asetuksesta lakiin laajeni kaikkiin muihin biologisiin
linjattiin biosimilaarien 1.1.2023. Kelalle saadettiin laissa ladkkeisiin lukuun ottamatta
hallitusta kayttdénotosta tehtavaksi valvoa biologisten ladkkeiden insuliinivalmisteita.
vuonna 2016. maardamista. Kelan ohjaus- ja valvonta-
tehtdva kdynnistyi 1.4.2023. Huhtikuussa 2025

glargininsuliinit tulivat

Biologisia ldakkeita koskevat el o
|adkevaihdon piiriin.

|adkemaaraykset ovat yhden vuoden
voimassa.

Potilastietojarjestelmien tulee teknisesti tukea
biologisten |adkkeiden maaraamista. Paivityksen
tuli olla kaikissa potilastietojarjestelmissa
1.10.2023 mennessa.

Kuvio 3. Biologisiin ladkkeisiin kohdistuvat saantelytoimet Suomessa.

2.5.1 Ladkkeen madraamista koskeva asetus

Biosimilaarien hallitusta kayttéonotosta linjattiin osana Rationaalisen ldaakehoidon toi-
meenpano -ohjelmaa (Sosiaali- ja terveysministerio, 2016). Toimeenpano-ohjelmassa
laadittiin suunnitelma, jonka tavoitteena oli tukea sellaisten sdadésmuutosten toimeen-
panoa, jotka edistavat biosimilaarien kdyttédnottoa. Suunnitelma sisalsi useita informaa-
tio-ohjauksen toimenpiteita, jotka oli yhdistetty valmistelussa olleisiin sdaaddsohjauksen
keinoihin (Ruokoniemi, 2018, s. 31). Vuonna 2017 voimaan astui sosiaali- ja terveysmi-
nisterion ladkkeen maaraamistd koskeva asetus (1459/2016), jonka mukaan ladkkeen
maaradjan tulee valita biologisista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista ladkevalmis-
teista hinnaltaan edullisin tilanteissa, joissa biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimi-
laari. Asetuksen voimaantulon myo6ta ladkkeen maaraajalle tuli entista suurempi vastuu

huolehtia maaraamansa biologisen laakityksen kustannuksista (Ruokoniemi, 2018, s. 30).
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Biologisiin Iadkkeisiin sisdltyvda sadstdpotentiaalia ei kuitenkaan saatu riittdvan tehok-
kaasti kayttoon tehdyista toimenpiteista huolimatta (HE 314/2022 vp s. 11). Sarnola ja
muut (2019) selvittivat 1adkareiden nakemyksia biosimilaarien kdyttdonotosta Suomessa.
Sarnola ja muut (2019, s. 26) toteavat tutkimuksessaan, etta ladkarit eivat kokeneet
vuonna 2017 voimaan tullutta asetusta kdytdannossa velvoittavaksi. Lisdaksi he mainitse-
vat, etta biosimilaarien kayttéonoton edistamiseksi tarvittaisiin entista velvoittavampaa
ohjausta ladkkeiden maaraamiseen. Myos Kinnunen ja muut (2021, s. 74) toteavat, etta
ladkareiden informaatio-ohjauksen lisaksi tarvittaisiin entista voimakkaampaa ja velvoit-
tavampaa ladkkeen maaraamisen ohjausta, jotta biosimilaarien kayttoonottoa voidaan
edistda. Hallituksen esityksessa (245/2022 vp s. 11) todetaan, ettd sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetus on pakottavaa oikeutta, mutta ladkkeen maaraamista koskevan saan-
noksen velvoittavuus ja nakyvyys ladkareiden keskuudessa voisi kasvaa, mikali kyseinen
saannos nostettaisiin lain tasolle. Edullisempien biologisten ladkkeiden maaraamista eh-
dotettiinkin tehostettavan siten, etta velvoite maarata edullisinta biologista ladketta siir-
retdan ladkkeen maaraamisasetuksesta sahkoisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin

(HE 245/2022 vp s. 28).

2.5.2 Velvoite maarata edullisinta biologista ladketta

Laissa saadetty velvoite maarata edullisinta biologista ladketta astui voimaan 1.1.2023
(laki sahkoisesta lagkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta 1232/2022). Sahkoi-
sesta laakemaarayksesta annetun lain (61/2007) 5 a §:n mukaan ladkareilld on velvolli-
suus valita kaupan olevista keskenaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista
ladkkeista hinnaltaan edullisin maaratessaan tai uudistaessaan biologista laaketta koske-
vaa ladkemaaraysta. Ladkkeen maaradja voi poiketa tasta velvoitteesta ainoastaan poti-
laskohtaisella hoidollisella tai |lddketieteelliselld syylla, joka on merkittava ladkemaarayk-
seen yksiloidysti. Kela ohjaa velvoitteen soveltamista ja valvoo sen noudattamista (eRe-
septilaki 24 b §). Kelan biologisten ladkkeiden maaraamisen ohjaus- ja valvontatehtava

kdynnistyi 1.4.2023.
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Sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen maaraamisasetusta (1278/2022) muutettiin li-
saksi siten, etta kaikki biologisia ladakkeita koskevat ladkemaaraykset ovat voimassa yh-
den vuoden 1.1.2023 alkaen. Yhden vuoden ajalle kirjoitettu ladkemaarays lisaa edulli-
sempien biologisten ladkkeiden maaraamista (HE 245/2022 vp s. 17). Ladkkeen maaraa-
misasetusta (1278/2022) muutettiin myos siten, ettd ladkemaarayksen laatimiseen kay-
tettavassa potilastietojarjestelmassa tulee olla teknisesti mahdollista kirjata potilaskoh-
tainen hoidollinen tai lddketieteellinen peruste edullisimman biologisen ladkkeen maa-
raamatta jattamiselle. Paivityksen tuli olla sisallytettyna eri potilastietojarjestelmiin
1.10.2023 mennessa. Hallituksen esityksessa (245/2022 vp s. 11) todetaan, etta potilas-
tietojarjestelmien tarjoama tekninen tuki edistda ja helpottaa velvoitteen noudattamista.
Sahkoinen informaatio-ohjaus eli erilaiset tietotekniset ratkaisut lisddvatkin kustannus-

tehokkaiden ladkevalintojen tekemista (Kinnunen ja muut, 2021, s. 67).

2.5.3 Biologisten ladkkeiden ladkevaihto apteekeissa

Hallituksen esityksessa (314/2022 vp s. 11) todetaan, ettd joissain ladkeryhmissa biosi-
milaarien kayttéonotto on lisddntynyt, mutta edelleen on biologisten ldadkkeiden ladke-
ryhmia, joissa hintakilpailu on vahaista. Suomessa ei siis ollut otettu edullisempia biolo-
gisia ladkkeita riittdvan tehokkaasti kayttoon. Tolonen ja muut (2019, s. 21) toteavat, etta
eras keino biosimilaarien kayttoonoton laajentamiselle olisi apteekissa tapahtuva ladke-
vaihto, jossa biologinen ladke voitaisiin vaihtaa edullisempaan vaihtoehtoon. Biologisten
ladkkeiden ladkevaihto apteekeissa kdynnistyikin 1.4.2024 (Fimea, 2024b). Biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdosta sdadetaan laakelain (395/1987) 57 b §:n 2 momentissa.
Laadkarin velvoite maarata edullisinta biologista laaketta ei poistunut biologisten ladkkei-

den lddkevaihdon myota (Klintrup ja muut, 2024, s. 865).

Biologisten ladkkeiden ladkevaihto on toteutunut vaiheittain ja ensimmaisena |adkevaih-
don piiriin tulivat enoksapariinivalmisteet huhtikuussa 2024 (Fimea, 2024b). 1.1.2025
ladkevaihto laajentui kaikkiin muihin biologisiin ladakkeisiin lukuun ottamatta insuliinival-

misteita. Huhtikuussa 2025 laakevaihto laajeni glarginsuliineihin, ja viimeisena
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apteekkivaihtoon tulivat muut pitkavaikutteiset insuliinit 1.1.2026 alkaen. Lyhytvaikut-
teiset insuliinit eivat kuulu lainkaan ladkevaihdon piiriin. Lisaksi biologisten laakkeiden

ladkevaihto ei koske alle 18-vuotiaita potilaita.

Biologisten ladkkeiden ladkevaihdolla tavoitellaan sitd, ettd biosimilaarien kdyttéonotto
laajenee (Fimea, 2024b). Lisaksi ladkevaihdon tavoitteena on valmisteiden valisen hinta-
kilpailun lisaantyminen, jonka johdosta biologisten lddkkeiden hinnat laskevat. Sen
myota myods ladkkeiden kayttdjien seka yhteiskunnan ladkekustannukset madaltuisivat.
Onkin arvioitu, ettd biologisiin ladkkeisiin liittyvilla toimenpiteilld voitaisiin saavuttaa
noin 20 miljoonan euron vuosittaiset sadstot valtion ldadkekorvausmenoissa (HE

245/2022 vp s. 30).
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3 Biologiset ladkkeet reuman hoidossa

3.1 Nivelreuman ladkehoito

Nivelreuma on krooninen systeeminen autoimmuunisairaus, jota sairastaa Suomessa
noin 0,8 % aikuisista (Rantalaiho ja muut, 2017, s. 1691). Sairaus ilmenee niveltulehduk-
sena, joka alkaa tyypillisesti sormien ja varpaiden seka ranteiden tyvinivelten symmetri-
sena tulehduksena (Weman & Sokka-Isler, 2021, s. 1549). Taudin tavanomaisia oireita
ovat nivelten turvotus ja liikearkuus seka aamujaykkyys. Nivelreuman hoidossa pyritaan
oireettomuuteen eli remissioon, jossa potilaalla ei ole niveltulehdukseen viittaavia oi-
reita tai loydoksia (Nivelreuma: Kdypa hoito -suositus, 2022). Varhain saavutetulla remis-
siolla estetdan nivelvaurioiden syntyminen seka sailytetdaan potilaiden toiminta- ja tyo-

kyky (Rantalaiho ja muut, 2017, s. 1696).

Antireumaattinen hoito tulisi aloittaa viipymatta nivelreumadiagnoosin varmistuttua ja
hoito tulisi aloittaa laakitykselld, jolla voidaan saavuttaa remissio nopeasti (Nivelreuma:
Kaypa hoito -suositus, 2022). Euroopan reumatologiyhdistyksen (EULAR) mukaan hoito-
paatoksen tulisi perustua taudin aktiivisuuteen, turvallisuusriskeihin ja muihin potilaa-
seen liittyviin tekijoihin, kuten potilaalla samaan aikaan esiintyviin muihin sairauksiin tai
jo muodostuneisiin nivelvaurioihin (Smolen ja muut, 2023, s. 7). Reuman hoidossa kay-
tettavat ladkkeet jaetaan synteettisiin ja biologisiin reumaldakkeisiin (Vuolteenaho &
Moilanen, 2024, s. 369). Synteettisiin reumaldakkeisiin lukeutuvat perinteiset reuma-
ladkkeet (conventional synthetic DMARDs) seka uudemmat “tasmaldaakkeet” eli januski-
naasin estdjat (targeted synthetic DMARDs). Biologisista reumaldakkeista kaytetaan ly-
hennettd bDMARDs (biological DMARDs). Nivelreuman hoidossa kaytettdvat synteettiset

ja biologiset laakkeet on koottu taulukkoon 1.
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Taulukko 1. Nivelreuman hoidossa kaytettavia lddkkeitd (mukaillen Vuolteenaho & Moilanen,
2024, s. 371).

Perinteiset synteettiset reumalaikkeet Metotreksaatti
(conventional synthetic DMARDs, csDMARDs) Sulfasalatsiini
Hydroksiklorokiini
Penisillamiini
Kultayhdisteet
Leflunomidi
Syklosporiini
Atsatiopriini
Syklofosfamidi
Mykofenolaatti
Biologiset reumaldikkeet Adalimumabi
(biological DMARDs, bDMARDs) Etanersepti
Golimumabi
Infliksimabi
Sertolitsumapegoli
Tosilitsumabi
Sarilumabi
Abatasepti
Rituksimabi
Anakinra
Januskinaasin estajat Barisitinibi
(targeted synthetic DMARDs, tsDMARDSs) Filgotinibi
Tofasitinibi
Upadasitinibi

Nivelreuman laakehoito aloitetaan synteettisilla reumaldakkeilla ja suositeltava aloitus-
hoito on niin kutsuttu REKO-yhdistelmahoito, johon sisaltyvat metotreksaatti, sulfasalat-
siini ja hydroksiklorokiini seka pieniannoksinen tablettimuotoinen glukokortikoidi (Nivel-
reuma: Kdypa hoito -suositus, 2022). Lisdksi tulehtuneet nivelet suositellaan hoidettavan
glukokortikoidilla niveliin annettavina injektioina, jotka rauhoittavat nopeasti niveltuleh-
dusoireita. Yhdistelmahoidolla pdastaan useammin remissioon verrattuna tilanteeseen,

jossa kaytetdan vain yhta reumaldaketta.

Jos synteettisilla reumalaakkeilla ei saavuteta riittavaa tehoa, voidaan potilaalle aloittaa

biologinen ldaake (ks. Nivelreuma: Kaypa hoito -suositus, 2022; Smolen ja muut, 2023, s.
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7). Optimaalisin aika biologisen ladkkeen aloitukselle on tilanteessa, jossa aloituslaakitys
ei ole onnistunut, mutta potilaalle ei ole viela kehittynyt pysyvia nivelvaurioita (Puolakka,
2017, s. 17). Biologiset ladkkeet on todettu tehokkaiksi ja turvallisiksi laakkeiksi nivelreu-
man hoidossa (Nivelreuma: Kaypa hoito -suositus, 2022). Ne ovat ryhmatasolla kaikki
keskendan yhta tehokkaita pois lukien anakinra, joka on muita biologisia ladkkeita heik-

kotehoisempi.

Jos ensimmaisena aloitetulla biologisella Iadkkeella ei saada vastetta 3—6 kuukauden ai-
kana, voidaan biologinen lddke vaihtaa toiseen (Smolen ja muut, 2023, s. 7-8). Puoles-
taan jos taudin tilanne on parantunut kyseisella biologisella lddkkeelld, hoitoa jatketaan.
Mikali hoito epdonnistuu ensimmaisena aloitetulla biologisella Iadkkeelld, voidaan se
vaihtaa joko samaan tai eri lddkeryhmaan kuuluvaan biologiseen lddkkeeseen. Ei ole kui-
tenkaan suositeltavaa kayttaa kahta biologista ladketta samanaikaisesti muuten kuin
poikkeustapauksissa (Nivelreuma: Kdypa hoito -suositus, 2022). Jos hoito epdonnistuu
jarjestyksessa toisena aloitetulla biologisella ladkkeelld, suosituksena on vaihtaa toiseen
ladkeryhmaan kuuluvaan biologiseen ladkkeeseen tai januskinaasin (JAK) estdjaan

(Sokka-Isler & Puolakka, 2024, s. 1746).

Nivelreuman hoidossa on mahdollista kayttdaa JAK-estdjia potilaille, joille muut reuma-
ladkkeet eivat ole olleet riittdvan tehokkaita (Vuolteenaho & Moilanen, 2024, s. 380).
EULAR:n hoitosuosituksen mukaan JAK-estajat tulisi lisdtd reuman hoitoon vasta, kun
hoidon riskinarviointi on tehty (Smolen ja muut, 2023, s. 7-8). Jos |ldakari aikoo maarata
JAK-estdjan potilaalle, hanen tulisi arvioida sydan- ja verisuonitapahtumiin seka pahan-
laatuisuuteen liittyvat riskitekijat. Biologisia ladkkeita tulisi siis suosia JAK-estdjien sijaan
potilaille, joilla on mahdollisia riskitekijoitd (Smolen ja muut, 2023, s. 15). Biologiset l1aak-
keet ovat suositeltavampia vaikutustavastaan riippumatta. EULAR:n hoitosuosituksen
mukaan vain sellaisissa tilanteissa, joissa potilaalla ei ole kyseisia riskitekijoita, JAK-esta-

jia voi harkita biologisen lddakkeen sijaan.
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3.2 Nivelreuman hoidossa kaytettavat biologiset laakkeet

Nivelreuman hoidossa biologinen |aakitys aloitetaan ensisijaisesti tuumorinekroositekija
alfan (TNF-alfa) estajalla (Nivelreuma: Kdypa hoito -suositus, 2022). TNF-alfan estijia
ovat adalimumabi, etanersepti, infliksimabi, golimumabi ja sertolitsumabipegoli (ks. tau-
lukko 2). Ne ovat tehokkaita nivelreuman hoidossa ja sailyttavat tehonsa pitkdaikaises-
sakin kaytossa useimmilla potilailla. Adalimumabi ja etanersepti ovat yleisesti kdytettyja
biologisia ladkkeita reumasairauksien hoidossa (Reponen ja muut, 2023, s. 14). Ensim-
maisena biologisena ladkkeena voidaan kuitenkin aloittaa kdytannossa mika tahansa

TNF-alfan estdjista (Sokka-Isler & Puolakka, 2024, s. 1745).

Interleukiini 6 -reseptorin salpaajia ovat tosilitsumabi ja sarilumabi (ks. taulukko 2). Tosi-
litsumabia ja sarilumabia kaytetdaan keskivaikean tai vaikean nivelreuman hoidossa tilan-
teessa, jossa perinteiset reumaldakkeet tai TNF-alfan estdjat eivat ole olleet riittdvan te-
hokkaita tai potilas ei ole pystynyt kdyttdmaan niitd haittavaikutusten vuoksi (Vuol-
teenaho & Moilanen, 2024, s. 390). Tosilitsumabi on tehokas lddke nivelreumaa hoidet-
taessa, ja se saattaa olla yhta tehokas yksin kdytettyna kuin yhdistettyna metotreksaat-
tiin (Nivelreuma: Kaypa hoito -suositus, 2022). Sarilumabin vaikuttavuutta nivelreuman

hoidossa ei ole vield arvioitu 18.2.2022 paivitetyssa Kaypa hoito -suosituksessa.

Rituksimabi ja abatasepti kuuluvat B- ja T-solujen salpaajiin (ks. taulukko 2). Niilldkin saa-
daan suotuisa vaste nivelreuman hoidossa (Nivelreuma: Kdypa hoito -suositus: 2022).
Rituksimabi ja abatasepti ovat kuitenkin tehokkaampia seropositiivista tautimuotoa sai-
rastavilla potilailla (Rantalaiho ja muut, 2017, s. 1695). Abataseptia kdytetadn keskivai-
kean tai vaikean nivelreuman hoidossa yhdessda muiden reumaldakkeiden kanssa sellai-
silla potilailla, jotka eivat ole saaneet riittavaa tehoa perinteisistd reumalaakkeista tai
TNF-alfan estdjistd (Vuolteenaho & Moilanen, 2024, s. 395-396). Puolestaan rituksima-
bia kdytetdan vaikean nivelreuman hoitoon potilaille, joille TNF-alfan estdjat eivat ole
olleet riittavan tehokkaita tai niitd ei pysty kayttamaan haittavaikutusten vuoksi. Nivel-
reuman hoitoon on mahdollista kdyttda myos anakinraa, joka on interleukiini 1 -resep-

torin salpaaja (ks. taulukko 2). Nivelreuman hoidossa sen teho on kuitenkin heikompi
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verrattuna TNF-alfan estdjiin, ja sen kaytté onkin vahaista (Vuolteenaho & Moilanen,

2024, s. 389).

Taulukko 2. Nivelreuman hoidossa kdytettavat biologiset ladkkeet hoitolinjoittain (ks. Nivel-
reuma: Kaypa hoito -suositus, 2022; Smolen ja muut, 2023).

1. hoitolinja  TNF-alfan estdjat Adalimumabi
Etanersepti
Infliksimabi
Golimumabi

Sertolitsumabipegoli

2. hoitolinja Interleukiini 6 -reseptorin salpaaja Tosilitsumabi
3. hoitolinja  B-ja T-solujen salpaajat Abatasepti
Rituksimabi

Interleukiini 6- ja 1 -reseptorin salpaa- Sarilumabi

jat Anakinra

Nivelreuman hoitoon kaytettavat biologiset ldakkeet voidaan annostella joko ihonalai-
sena pistoksena tai laskimonsisdisena infuusiona (Nivelreuma: Kdypa hoito -suositus,
2022). Suurin osa kliinisessa kaytdssa olevista nivelreuman biologisista ladkkeista annos-
tellaan ihon alle. Tallaiset ladakevalmisteet potilas voi pistaa itse esitaytetylla kynalla tai
ruiskulla (Alho ja muut, 2024, s. 15-17). Nivelreuman hoitoon kaytettavista biologisista
ladkkeista infliksimabi ja rituksimabi annetaan potilaalle infuusiona laskimoon (Nivel-

reuma: Kaypa hoito -suositus, 2022).

Suosituksena on, etta nivelreuman hoidossa potilaalle kdytettaisiin edullisinta biosimi-
laaria (Sokka-Isler & Puolakka, 2024, s. 1745). Vuonna 2024 Suomessa oli kaupan biosi-
milaarivalmisteet adalimumabille, etanerseptille, infliksimabille, rituksimabille ja tosilit-
sumabille (Fimea, 2024a). Naistd ladkeaineista adalimumabille ja etanerseptille on use-

ampi biosimilaarivalmiste markkinoilla. Infliksimabin ja rituksimabin biosimilaarit on
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otettu laajalti kdyttoon sairaalaldadkkeiden hintakilpailutuksen perusteella (Reponen ja

muut, 2023, s. 14).

3.3 JAK-estdjat nivelreuman hoidossa

Januskinaasin estdjat eli JAK-estdjat ovat reuman hoidossa kaytettavia synteettisia tas-
malaakkeita, jotka estdvat solunsisdista signalointijarjestelmaa (Vuolteenaho & Moila-
nen, 2024, s. 380). Vaikutustapansa vuoksi niita voidaan kayttaa muidenkin tulehduksel-
listen sairauksien, kuten nivelpsoriaasin, tulehduksellisten suolistosairauksien tai atoop-
pisen ihottuman hoidossa (Liu ja muut, 2021, s. 2166). Talla hetkella nelja JAK-estdjaa on
saanut Euroopan ladkeviraston (EMA) hyvaksyman myyntiluvan nivelreuman hoitoon
(European Medicines Agency, n.d.). Tofasitinibi sai ensimmaisena JAK-estajana myyntilu-
van vuonna 2017, ja sen jalkeen kayttoon ovat tulleet barisitinibi, filgotinibi ja upada-
sitinibi. Kyseiset ladkeaineet ovat myos kaupan Suomessa (Fimea, 2022). Liitteessa 1 on
kuvattu, mitda muutoksia kyseisten laadkeaineiden Kela-korvattavuuksissa on tapahtunut

vuosina 2017-2025.

JAK-estdjilla on tiettyja etuja biologisiin ladkkeisiin verrattuna, kuten laaja vaikutustapa,
oraalinen antotapa seka nopea vaikutuksen alkaminen (Paroli ja muut, 2024, s. 4). Lisaksi
ne ovat tehokkaita hoitoresistenteissa tapauksissa. On kuitenkin esitetty, etta JAK-esta-
jien turvallisuuteen liittyy riskeja (Castafieda-Estévez ja muut, 2025, s. 2). JAK-estdjien
kayttoon on yhdistetty suurentunut riski laskimo- ja verikeuhkotulpalle. Lisaksi JAK-esta-
jiin liittyy pahanlaatuisten kasvaimien riski seka suurentunut riski vakaville sydan- ja ve-

risuonitapahtumille.

3.3.1 JAK-estdjien kdyttoon liittyvat riskit

Vuonna 2022 Euroopan lddkeviraston laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC)

arvioi JAK-estdjien turvallisuutta tulehduksellisten sairauksien hoidossa (European
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Medicines Agency, 2023b). Arviointi kdynnistettiin tofasitinibia koskevan kliinisen tutki-
muksen perusteella, silla oli ilmennyt, ettd nivelreuman hoidossa tofasitinibia saaneilla
potilailla oli huomattavasti suurempi riski saada vakava sydan- tai verisuonitapahtuma
kuin potilailla, joita oli hoidettu TNF-alfan estdjilla (Strunz ja muut, 2024, s. 2). Lisaksi
tofasitinibia kayttaneilld potilailla oli suurempi riski sairastua syopaan seka kohonnut
riski vakaville infektioille ja keuhkoveritulpalle. Arvioinnin seurauksena Euroopan ladke-
virasto paatyi julkaisemaan muutetun ohjeistuksen kaikkien JAK-estdjien kaytosta eika
ainoastaan tofasitinibin kaytosta (ks. Strunz ja muut, 2024, s. 2; Paroli ja muut, 2024, s.

3).

Euroopan ladkeviraston (2023b) tiedotteen mukaan JAK-estajia tulisi kdyttda nivelreu-
man hoidossa tiettyjen potilasryhmien kohdalla ainoastaan, jos muita vaihtoehtoisia hoi-
toja ei ole saatavilla. Naita potilasryhmia ovat yli 65-vuotiaat tai sitd vanhemmat henkil6t
ja tupakoitsijat tai aiemmin pitkdan saannollisesti tupakoineet henkilot. Lisdksi sellaiset
henkilot, joilla on suurentunut riski vakaviin sydan- tai verisuonitapahtumiin tai suuren-
tunut syopariski, kuuluvat naihin potilasryhmiin. Lisdksi JAK-estdjia tulisi kdyttaa varoen
sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on kohonnut riski saada keuhkoveritulppa tai syva
laskimoveritulppa muista kuin edella luetelluista syista. JAK-estdjan annostusta tulisi li-
saksi pienentaa potilailla, joilla on kohonnut riski saada vakava sydan- tai verisuonitapah-

tuma tai laskimoveritulppa tai sairastua syopaan.

Euroopan ladkeviraston antama ohjeistus JAK-estdjien kdytdsta on heijastunut ajankoh-
taiseen Euroopan reumatologiyhdistyksen (EULAR) antamaan nivelreuman hoitosuosi-
tukseen (Castafieda-Estévez ja muut, 2025, s. 6). EULAR:n vuoden 2019 hoitosuosituk-
sessa JAK-estdjia pidettiin tehokkuuden ja turvallisuuden suhteen tasavertaisina biolo-
gisten ladkkeiden kanssa (Smolen ja muut, 2023, s. 11-12). Aiempaa suositusta oli kui-
tenkin tarpeen muuttaa JAK-estdjien turvallisuuteen liittyvien riskien vuoksi. EULAR:n vii-
meisimmassa, vuonna 2023 paivitetyssa hoitosuosituksessa korostetaan harkittua lahes-
tymistapaa JAK-estdjien kaytt6on nivelreuman hoidossa. Lisaksi hoitosuosituksessa edel-

lytetddn, ettd yksittaisten potilaiden mahdolliset riskit arvioidaan huolellisesti, ja etta
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hoitopadatos JAK-estdjan aloittamisesta on ldaakarin ja potilaan yhteisesti tekema vasta

sen jalkeen, kun potilasta on informoitu taydellisesti hoidon hyddyista ja riskeista.

On loydettavissa myds kansainvalista tutkimusta siita, kuinka Euroopan ladkeviraston
muuttuneet suositukset JAK-estdjien kaytosta ovat vaikuttaneet ladkdreiden maaraamis-
kaytantoihin. Paroli ja muut (2024, s. 6-7) tutkivat, muuttuivatko italialaisten reumato-
logien JAK-estdjien maaraamiskaytannot nivelreumapotilaita hoidettaessa EMA:n jul-
kaistua turvallisuusvaroitukset. He havaitsivat, etta JAK-estajaan laakemaarayksen saa-
neiden potilaiden maara vahentyi sen jalkeen, kun EMA oli julkaissut turvallisuusvaroi-
tukset. My0s Strunz ja muut (2024, s. 4-6) havaitsivat tutkimuksessaan, ettd EMA:n pai-
vitetyt turvallisuussuositukset JAK-estdjista vaikuttivat nivelreumapotilaiden hoitokay-
tanteisiin Saksassa. He havaitsivat, ettd JAK-estdjia saaneiden potilaiden osuus vaheni
merkittavasti turvallisuussuosituksen julkaisemisen jalkeen ja puolestaan TNF-alfan es-
tajaan ladkemaarayksen saaneiden potilaiden osuus kasvoi. Puolestaan Castafieda-
Estévez ja muut (2025, s. 6-9) totesivat tutkimuksessaan, ettda EMA:n JAK-estdjien kdyton
rajoittamista koskevalla turvallisuusvaroituksella on ollut rajallinen vaikutus reumatolo-
gian osaston kliiniseen kdytantéon Espanjassa. He havaitsivat, ettd suurin osa potilaista,
jotka tayttivat EMA:n terveysvaroituskriteerit, jatkoivat JAK-hoitoa. Ainoastaan neljalle
terveysvaroituskriteerit tayttaneelle potilaalle vaihdettiin toinen hoitovaihtoehto turval-
lisuusvaroituksen seurauksena. He kuitenkin toteavat, etta tutkimuksen johtopaatoksiin
tulisi suhtautua varauksella pienen otoskoon vuoksi, ja ettd tutkimuksen laajentaminen
suurempaan kohorttiin antaisi kattavampaa tietoa JAK-estdjien terveysvaroituksen vai-

kutuksesta ladkarien kliiniseen kaytantoon.
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4 Tutkielman toteuttaminen

4.1 Aineisto

Tutkielman aineistona kaytetaan Kanta Reseptikeskukseen tallennettua laakemaaraysai-
neistoa. Kyseessa on rekisteriaineisto, joka kattaa tiedot kaikista Suomessa avohoitoon
maaratyista sahkoisista ladkemaarayksista 1.1.2017 lahtien taysimaaraisesti (Aineistoka-

talogi, 2026).

Tutkielmassa tarkastellaan kaikkien reumaan erityiskorvausoikeuden saaneiden tdysi-
ikdisten henkildiden Kanta Reseptikeskukseen tallennettuja ladkemaarayksia reumasai-
rauden hoitoon. Muodostetun aineiston kohdejoukkoon kuuluvat henkil6t, joille on al-
kanut ajalla 1.1.2017-31.12.2023 erityiskorvausoikeus 202, jonka diagnoosikoodi on
MO5- tai M06-alkuinen. Kela korvaa reumaattisten niveltulehdusten hoidossa kaytettavia
ladkkeista erityiskorvausoikeudella 202 Hajapesakkeiset sidekudostaudit, reumaattiset
niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat (Kela, 2025). Kyseinen korvausoikeus kattaa
useamman diagnoosikoodin, jolla korvausoikeus voidaan myontaa henkilolle. Tahan ai-
neistoon on poimittu erityiskorvausoikeudet, jotka on myodnnetty henkil6lle diagnoo-
sikoodilla MO5 tai MO06, koska niihin sisaltyvat nivelreumadiagnoosit. Diagnoosikoodin
MO5 nimi on Seropositiivinen nivelreuma ja puolestaan diagnoosikoodin M06 nimi on

Muu nivelreuma (THL, 2025).

Tarkastelusta on rajattu pois alle 18-vuotiaat henkilot, koska lasten ja nuorten reuman
hoidossa on eri hoitokdytannot kuin taysi-ikaisten reumapotilaiden hoidossa. Tutkielman

aineiston muodostamisessa kaytetyt vaiheet on esitetty kuviossa 4.
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Kokonaisaineisto kaikista
suomalaisista, jotka
tayttavat nama kriteerit.
¥
Erityiskorvausoikeuden
202 voimassaolo alkanut
1.1.2017-31.12.2023.

T
Korvausr;ikeuden
diagnoosikoodi MO5 - tai
MO06-alkuinen n=13 084
!

7 henkil6a esiintyy
aineistossa kaksi kertaa

n=13091 Jatetty pois
NI tarkastelusta alle 18-
o vuotiaat n=25
/ \
Henkilot, jotka ovat Henkil6t, joilla ei
aloittaneet DMARD- kaytossa lainkaan
laakityksen DMARD-laakitystd

n=12895 h=23

Henkilot, jotka ovat
aloittaneet biologisen
laakityksen tai JAK -hoidon
n=2 433

Kuvio 4. Vuokaavio tutkielman aineiston muodostamisesta.

Alueellinen tarkastelu on rajattu hyvinvointialueisiin, jotka vastaavat perusterveyden-
huollon ja erikoissairaanhoidon palveluiden jarjestamisesta Suomessa. Rajaukseen paa-
dyttiin siksi, ettd nivelreuma diagnosoidaan ja laakehoito aloitetaan erikoissairaanhoi-

dossa ja akuutin vaiheen rauhoituttua hoito voidaan siirtaa perusterveydenhuoltoon.

Aineistoon on poimittu ladkemaaraystiedot ajalta 1.1.2017-31.12.2024. Ladkemaarays-
tietojen osalta aineisto sisaltaa tiedot asiakirjan tyypista, yksiloivasta tunnisteesta, asia-
kirjaryhmasta ja versionumerosta. Kyseiset muuttujat otetaan aina mukaan ladkemaa-
raysten aineistoon sen tulkinnan ja kasittelyn vuoksi (Aineistokatalogi, 2026). Asiakirjoja
on kolmenlaisia eli l1ddkemaarayksid, ladkemaarayksen korjauksia tai lddkemaarayksen
mitatointeja. Ladkemadaraystietojen osalta aineisto sisdltda myds tiedon asiakirjan luon-
tipaivamaarasta, joka kertoo milloin laakemaarays, ladkemadrayksen korjaus tai ladke-
maarayksen mitatointi on tehty. Laidkemaarayksen saaneiden henkildiden osalta aineisto

sisaltaa tiedot henkilon syntymaajasta, juridisesta sukupuolesta sekd pseudonymisoidun
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yksildivan tunnuksen. Aineistoon sisaltyvat lisaksi tiedot organisaation sektorista eli tie-
dosta, onko ladkemaarays laadittu julkisella, yksityisella vai kolmannella sektorilla. Tau-

lukkoon 3 on koottu aineiston muuttujat seka aineistopoiminnan yhteydessa tutkielmaa

varten luotu muuttuja selitteineen.

Taulukko 3. Aineiston muuttujat ja aineistosta luotu muuttuja selitteineen.

Muuttuja

Selite

Asiakirjan yksil6iva tunniste

Kertoo asiakirjan yksildivan tunnisteen. Tieto on yksil6lli-
nen jokaisella asiakirjarivilla.

Asiakirjaryhma

Kertoo asiakirjaryhman tunnisteen. Asiakirjaryhman tun-
nisteen avulla voidaan yhdistaa tiettyyn ladkemaaraykseen
liittyvat asiakirjat.

Asiakirjan tyyppi

Kertoo asiakirjan tyypin koodina.
Ladkemaarays: 1, Ladkemaarayksen mitatointi: 2,
Ladkemaarayksen korjaus: 3

Versionumero

Kertoo versionumeron, joka on juokseva numero asiakir-
jan eri versioille.

Luontipdivamaara

Kertoo asiakirjan luontipaivamaaran.

Henkil6tunnus

Kertoo pseudonymisoidun henkildn yksiléivan tunnisteen.

Potilaan syntymaaika

Kertoo potilaan syntymaajan.

Potilaan sukupuoli

Kertoo potilaan juridisen sukupuolen.

Organisaation sektori

Kertoo organisaation sektoritiedon.

Aineistopoiminnan yhteydessa
tutkielmaa varten luotu muut-
tuja

ATC-ryhma

Kertoo ATC-ryhmien mukaan tehdyn ryhmittelyn.

1 =1L04AB04, L0O4ABO01, LO4ABO5, LO4ABO6, LO4AB02
2=L04AC07, LO4ACO3

3 =L04AA24, LO1FAQL, LO4AC14

4 = L04AF01, LO4AF02, LO4AF04, LOAAFO3, LO4AA29,
LO4AA37, LO4AAA4S, LOAAALL

Aineistoon kuuluvat biologiset |dadkeaineet ja JAK-estdjat jarjestettiin neljaan eri ATC-ryh-
maan niiden ATC-luokituksen eli anatomis-terapeuttis-kemiallisen luokituksen perus-
teella. Muodostettujen ATC-ryhmien avulla aineistoon kuuluvia ladkeaineita pystyttiin
tarkastelemaan helpommin ryhmina aineiston analysoinnin yhteydessa. Tietoa ATC-ryh-
mistd kaytettiin lisdksi ladkeryhman suositeltavuuden maarittamiseen, jotta voitiin tar-
kastella, miten ladkkeenmaaraaminen on kehittynyt eri ryhmissa. ATC-ryhmaan 1 kuulu-

vat TNF-alfan estdjat, ryhmdan 2 tosilitsumabi ja anakinra, ryhmaan 3 abatasepti,
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sarilumabi ja rituksimabi sekd ryhmaan 4 JAK-estajat (ks. taulukko 3). JAK-estajiin kuulu-
vien lddkeaineiden ATC-luokitukset muuttuivat vuonna 2024, minka vuoksi aineistoon on

otettu niiden kohdalla seka vanha etta uusi ATC-luokitus.

Aineistoon on poimittu tiedot ladkemaarayksista, jotka on laadittu perinteisille antireu-
maattisille lIadkkeille. Aineistoon on myos poimittu tiedot sellaisista |aakemaarayksista,
jotka on kirjoitettu seuraavien hoitolinjojen ladkkeille ennen antireumaattisia ladkkeita.
Lisaksi aineistoon on poimittu tiedot sellaisista ladkemaarayksista, joissa potilaalla on ol-
lut kaytdssa biologinen ldadke ennen JAK-hoidon aloitusta tai vaihtoehtoisesti JAK-hoito

ennen biologista ladketta.

Ladkemaarayksissa tarkasteltavat ladkeaineet valittiin nivelreuman kansallisen ja kan-
sainvalisen hoitosuosituksen perusteella. Perinteiset antireumaattiset lddkeaineet valit-
tiin nivelreuman Kaypa hoito -suosituksen mukaisen aloitushoidon eli REKO-hoidon pe-
rusteella. Biologisista lddkeaineista valittiin Kdypa hoito -suosituksessa mainitut biologi-
set ladkkeet, koska suosituksen mukaan ne kaikki ovat kliinisessa kaytdssa Suomessa. Ri-
tuksimabilla ei ole kuitenkaan talla hetkella lainkaan korvattavia lddakevalmisteita eika sita
siten kayteta kalliin hintansa vuoksi avohoidossa, joten se rajautui pois aineistosta. Ai-
neistoon valittiin EULAR:n hoitosuosituksen mukaiset JAK-estdjat. Aineistoon sisaltyville
JAK-estdjille on myonnetty myyntilupa Suomessa, ja lisaksi niilla on kayttdaihe ja korvat-
tavuus nivelreuman hoidossa. Poiminnan perusteella tutkielmassa tarkastellaan 18 13a-

keaineelle tehtyja ladkemaarayksia.

4.1.1 Tutkimusluvat ja eettiset seikat

Tutkielma on liitetty Kelan tutkimuksissa kdynnissa olevaan laajaan tutkimushankekoko-
naisuuteen Ladkkeet ja ladkeala muuttuvassa toimintaymparistossa. Kyseessa on Kelan
tutkimuksessa kdynnissa oleva tutkimushanke, jolle mydnnetyn tutkimusluvan puitteissa
tama rekisteritutkimus on mahdollista toteuttaa. Kelan tutkimuksen johtoryhmalta saa-

tiin syksylla 2025 tarkennettu tutkimuslupa talle osatutkimukselle.
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Rekisteritietoja hyddyntavassa tutkimuksessa eettisen arvioinnin tarve vaihtelee tutki-
musasetelman mukaan (Raisdnen ja muut, 2013, s. 3081). Kelan tutkimuksessa nouda-
tetaan Tutkimuseettisen neuvottelukunnan eli TENK:n ohjeita. Hyvan tieteellisen kaytan-
non mukaisilla menettelytavoilla huolehditaan hyvan tieteellisen kdytannon toteutumi-
sesta koko tieteellisen toiminnan elinkaaren ajan (Keiski ja muut, 2023, s. 11). Ne ovat
siten osa tiede- ja tutkimusyhteis66n kuuluvien organisaatioiden laatujarjestelmaa. Hy-
van tieteellisen kaytannon keskeisia periaatteita ovat luotettavuus, rehellisyys, vastuun-

kanto seka arvostus.

Tama tutkielma ei edellyttanyt eettistda ennakkoarviointia, silla kaikki rekisteriaineistoon
poimitut henkilotiedot ovat pseudonymisoitu ja tutkielman tulokset raportoidaan siten,
ettei niissa esitetd yksittdista henkilod koskevia tietoja (laki sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta 552/2019). Lisaksi tutkielmassa kasitelldan aggrekaattitason tie-
toja, joista ei voida edes valillisesti tunnistaa yksittaisia potilaita. Kelassa on tarkat kay-
tannot rekisteriaineiston sailyttdmiseen ja havittamiseen, joita on noudatettu myos tassa

tutkielmassa.

4.2 Tutkielman kohdejoukon kuvaus

Ajalla 1.1.2017-31.12.2023 korvausoikeuden 202 diagnoosikoodeilla M05- tai M06 saa-
neita taysi-ikdisia henkildita oli yhteensa 13 084. Taulukossa 4 on esitetty demografisia
tietoja kohdejoukosta. Sukupuolen kohdalla henkildiden lukumaarissa on mukana alle
18-vuotiaat henkilot. Noin kaksi kolmasosaa aineiston henkil6ista on naisia. Tarkastelu-
ajan eri vuosien valilla ei ole merkittavaa vaihtelua miesten ja naisten osuuksissa. 18—-34-
vuotiaiden henkildiden osuus aineistossa on alle 10 % koko tarkastelujakson ajan. 35—
64-vuotiaiden potilaiden osuus aineistossa on ollut Iahes puolet (36,0-45,9 %), ja suurin
osa aineiston henkil6ista on yli 65-vuotiaita (59,3—45,5 %). Yli 65-vuotiaiden henkildiden
osuus aineistossa on hieman alentunut tarkasteluajalla ja vastaavasti nuorempien hen-

kildiden osuus on kasvanut.
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Taulukko 4. Tutkielman kohdejoukon jakauma sukupuolen ja idn mukaan.

Sukupuoli  Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Mies 35,6 % 33,8% 36,1 % 373 % 35,3 % 34,6 % 34,7 %

(n=684) (n=671) (n=708) (n=664) (n=652) (n=626) (n=621)
Nainen 64,4 % 66,2 % 63,9 % 62,7 % 64,7 % 65,4 % 65,2 %
(n=1238) (n=1312) (n=1254) (n=1117) (n=1196) (n=1182) (n=1166)

1kd, v

18-34 4,7 % 4,5 % 5,1% 5,3% 6,9 % 6,9 % 8,6 %
(n=91) (n=89) (n=99) (n=95) (n=127) (n=124) (n=153)

35-64 36,0 % 38,1% 37,8% 42,6 % 41,5 % 43,6 % 45,9 %
(n=690) (n=753)  (n=741) (n=757) (n=766)  (n=788) (n=817)

<65 59,3 % 57,4 % 57,1% 52,1% 51,6 % 49,5 % 45,5 %

(n=1138) (n=1136) (n=1120) (n=926) (n=951) (n=894) (n=811)

Liitteeseen 2 on koottu tiedot hyvinvointialueittain korvausoikeuden saaneista henki-
|6ista seka DMARD-hoidon aloittajista. Liitteessa on ilmoitettu tiedot henkiléiden luku-
maarista seka osuudet aineiston kokonaismaarasta. Korvausoikeuden saaneiden henki-
[6iden lukumadrissa on mukana alle 18-vuotiaat henkil6t. Korvausoikeuden saaneita
henkil6itd on eniten Varsinais-Suomen ja Pirkanmaan hyvinvointialueilla (9,8 %) (ks. liite
2). Vastaavasti DMARD-hoidon aloittaneita henkil6itd on eniten Pirkanmaan ja Varsinais-

Suomen hyvinvointialueilla (9,9 %).

Perinteisen reumalaakityksen eli DMARD-hoidon aloittaneita henkilditd on aineistossa
yhteensa 12 895. Kaypa hoito -suosituksen mukaan nivelreuman ladkehoito tulisi aloit-
taa perinteisella reumalaakitykselld, joten suomalaiset ladkkeen maaraajat noudattavat
paasaantoisesti tata suositusta. Julkisessa terveydenhuollossa oli laadittu 10 272 perin-

teisen reumaldikkeen ladkemaaraysta, ja puolestaan yksityisessa terveydenhuollossa
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ladkemaarayksia oli laadittu 2 623 eli 20,3 % kaikista ladkemaaradyksista. Suurin osa

(79,7 %) DMARD-hoidoista aloitetaan siis julkisessa terveydenhuollossa.

Pienelle osalle aineiston henkildista ei aloitettu lainkaan DMARD-hoitoa, mutta he aloit-
tivat kuitenkin biologisen ladkehoidon tai JAK-hoidon. Tallaisia henkil6ita on aineistossa
yhteensa 23 eli noin 0,20 %. Biologisen |aakkeen tai JAK-hoidon aloittavien henkildiden
maara aineistossa on yhteensa 2 433. Tama joukko muodostaa siis tutkielman kohde-
joukon, joiden laakemaaraysten osalta tarkastellaan sitd, kuinka saantely ja sen toimeen-

pano ovat muuttaneet biologisten laakkeiden maaraamiskaytantoja nivelreumapotilailla.

4.3 Aineiston analyysi

Tutkielmassa sovellettu tutkimusmenetelma on kvantitatiivinen retrospektiivinen rekis-
teritarkastelu eli maarallinen rekisteripohjainen tutkimus. Kun rekisteritietoja kdytetaan
tieteellisen tutkimuksen tutkimusaineistona, on kyseessa rekisteritutkimus (Rdisdanen ja
muut, 2013, s. 3078). Retrospektiivisessa tutkimuksessa tutkimusasetelman suhde ai-
kaan on menneisyydessa eli tietoja tarkastellaan takautuvasti (Metsamuuronen, 2005, s.

51).

Tieteellisessa tutkimuksessa on mahdollista hyddyntaa rekistereita eri tavoilla (Valkonen
ja muut, 1998, s. 15-18). Rekisterida on mahdollista kdyttda yksindan tai niitd voidaan
vhdistelld keskenaan. Rekisteriaineistoja pidetaan tyypillisesti luotettavina, silla ne ovat
useimmiten kattavia laajoine otoskokoineen. Rekisteritutkimuksella on kuitenkin myds
heikkoja puolia. Useampia rekistereita ei ole alun perin suunniteltu tutkimuskayttéon,
minka vuoksi rekisteriaineisto ei ole “valmis” aineisto, vaan se vaatii kasittelya ennen
kuin se on analysointikelpoinen. Lisdksi rekisteriin voidaan joutua yhdistamaan tietoja
muista rekistereistd, mika saattaa hidastaa tutkimuksen etenemista. Kelassa on pitkat

perinteet ja paljon osaamista rekisteritutkimusten tekemisesta.
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Aineistoon kuuluvat biologiset ladkeaineet ja JAK-estdjat jarjestettiin neljaan eri ladke-
ryhmaan sen mukaan, kuinka suositeltavaa niiden kaytto on (ks. taulukko 5). Tassa tut-
kielmassa on maaritelty kansalliseen hoitosuositukseen pohjautuen, etta eri ldadkeryh-
mista TNF-alfan estdjat on suotavin hoitovaihtoehto, ja kyseinen ladkeryhma saa arvon
ryhma 1. Seuraavaksi suositeltavia hoitovaihtoehtoja ovat IL-salpaajat ja loput biologiset
ladkkeet, joita merkitdaan ryhmilla 2 ja 3. JAK-estadjat ovat epdsuotavin hoitovaihtoehto,
koska niiden kayttoon liittyy turvallisuusriskeja osan nivelreumapotilaiden kohdalla. Ne

ovat siten jarjestyksessa viimeisena ja saavat arvon ryhma 4.

Taulukko 5. Ladkeryhmat suosittelujarjestyksessa.

Jarjestys Ladkeryhma Ladkeaineet
Ryhmia1l TNF-alfan estajat Adalimumabi, etanersepti, golimumabi,

infliksimabi, sertolitsumabipegoli

Ryhma 2 IL-salpaajat Tosilitsumabi, anakinra

Ryhma 3 Loput biologiset ladakkeet Abatasepti, sarilumabi

Ryhmi4 JAK-estajat Barisitinibi, filgotinibi, upadasitinibi,
tofasitinibi

Tutkielmassa kaytettavan rekisteriaineiston tietojen analysoimiseksi on hyédynnetty ku-
vailevaa tilastollista analyysia ja segmentoitua regressioanalyysia. Tutkielman tilastolli-
nen analyysi suoritetaan IBM SPSS 29 -ohjelmalla. Tietojen kasittelyyn kaytetaan lisaksi

Microsoft Excel -ohjelmaa.

Tutkielmassa laadittiin lisdksi indeksikuviot kuvaamaan |ldadkemaardysten ajallista kehi-
tysta ja trendia. Indeksia voidaan hyddyntdaa kuvaamaan, kuinka jokin muuttuja, kuten
maara tai arvo, on muuttunut tiettyyn perusajankohtaan verrattuna (Tilastokeskus, n. d.).
Tutkielman indeksikuvioita varten laskettiin ensin indeksisarjat, joiden pohjalta laadittiin
kuviot. Indeksisarjan laatiminen aloitettiin valitsemalla perusajankohta, johon muiden
ajankohtien tietoja verrattiin. Perusajankohdaksi valittiin 1.4.2023, ja sitd merkittiin lu-

vulla 100. Indeksisarjan muut arvot saatiin jakamalla kunkin ajankohdan arvo
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perusajankohdan arvolla ja kertomalla lopuksi luvulla 100. Saatuja lukuja nimitetdan in-

deksiarvoiksi, joiden perusteella indeksikuviot laadittiin viivakuvioina.

4.3.1 Keskeytetty aikasarja-analyysi segmentoidulla lineaarisella regressiolla

Tassa tutkielmassa kaytetaan keskeytettya aikasarja-analyysia ja segmentoitua lineaa-
rista regressioanalyysia arvioimaan 1.4.2023 alkaneen Kelan ohjaus- ja valvontatehtavan
vaikutusta ladkareiden maadraamiskaytantoihin nivelreumapotilaiden hoidossa. Kes-
keytetylla aikasarjalla voidaan arvioida tiettyyn ajankohtaan sijoittuvien interventioiden
pitkittdisvaikutuksia (Wagner ja muut, 2002, s. 299). Keskeytetylld aikasarja-analyysilla
voidaan siis arvioida politiikan muutoksen vaikutusta kiinnostuksen kohteena olevaan

lopputulokseen maaritellyssa tutkimusjoukossa (Penfold & Zhang, 2013, s. 38—39).

Segmentoitu regressioanalyysi on menetelma3, jolla voidaan tilastollisesti mallintaa kes-
keytettyja aikasarjatietoja (Wagner ja muut, 2002, s. 300-301). Segmentoitu regressio-
analyysi edellyttdaa sdannollisesti ajan kuluessa kerattyja tietoja eli kdytanndssa riittdavan
maaran aikapisteitd. Tavanomaisena suosituksena on 12 aikapistetta seka ennen inter-
ventiota ettad sen jdlkeen. Riittdva maara aikapisteitd mahdollistaa esimerkiksi seuratta-
vaan ilmiéon liittyvan kausivaihtelun huomioon ottamisen. Suomalaiseen ladkekorvaus-
jarjestelmaan liittyy tyypillisesti kausivaihtelua, silla korvattavien ladkkeiden ostot ovat
huipussaan vuoden lopussa kalenterivuoteen sidottujen korvausmekanismien, kuten
vuosiomavastuun, vuoksi. Lisaksi kesakuukausina laadittujen ladkemaaraysten lukumaa-
rat ovat tyypillisesti vahdisempia muihin kuukausiin verrattuna yleisten lomakuukausien

takia.

Tutkielmassa kaytettiin tietoja vuosilta 2017-2024, ja keskeytettya aikasarja-analyysia
varten tarkasteltavista lddkeryhmistd muodostettiin kuukausittaiset aineistot. Muutos-
ajankohtana oli kuukausi, jolloin Kelan biologisten ladkkeiden ohjaus- ja valvontatehtava

kdynnistyi eli 1.4.2023. Seka biologisten ladkkeiden etta JAK-estdjien ladkemaardysten
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tarkasteluun muodostetuissa aineistoissa oli 75 aikapistettd ennen interventiota ja 21

aikapistetta intervention jalkeen.

Aikasarja jaetaan kahteen segmenttiin, joista ensimmainen sisaltdaa tapahtumat ennen
interventiota ja toinen puolestaan tapahtumat intervention jalkeen (Penfold & Zhang,
2013, s. 39). Aikasarjan kumpaakin segmenttia maarittelee kaksi muuttujaa eli taso ja
trendi, ja segmentoidussa regressioanalyysissa tarkastellaan interventiota edeltdvan
segmentin tasoa ja trendia seka tason ja trendin muutoksia intervention jalkeen (Wagner
jamuut, 2002, s. 299-300). Segmentoidun regressioanalyysin avulla voidaan siis arvioida
tilastollisesti, minka verran interventio muutti kiinnostuksen kohteena olevaa lopputu-

losta joko valittomasti tai viiveella.

Tata voidaan tarkastella yhtalolla

Y, =B, + B, x aika,+ B, x interventio, + B, x aika intervention jilkeen, + €, (D

Yhtalossa Y on kiinnostuksen kohteena oleva lopputulos ajanhetkelld t. Aika on jatkuva
muuttuja, ja se ilmaisee ajankohtia ajanhetkella t tarkkailujakson alusta. Interventio on
indikaattori ajalle ja se saa arvon 0 ennen interventiota ja arvon 1 intervention jadlkeen.
B, arvioi lopputuloksen lahtétason ja B, arvioi keskiarvon muutosta eli Idht6tason tren-
din. 3, arvioi muutoksen tasoa valittémdsti intervention jdlkeen ja 3, arvioi lopputulok-
sen trendin muutosta intervention jalkeen verrattuna trendiin ennen muutosta. € on vir-
hetermi, joka edustaa satunnaismuuttujaa ajanhetkella t. Mallinnuksessa tilastollisesti
merkitsevéd P-arvo muuttujan 3, kohdalla osoittaa siis intervention valittéman vaikutuk-
sen tarkasteltavaan ilmiéén (Linden, 2015, s. 481). Puolestaan muuttujan f, kohdalla

merkitseva P-arvo osoittaa intervention vaikutuksen ajan kuluessa.
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4.3.2 Herkkyysanalyysi

Aineiston analysoinnin yhteydessa todettiin, ettd biologisten |adkkeiden laakemaarays-
ten voimassaoloajan muutos toi epavarmuutta mallinnuksen tuloksiin. Biologisten laak-
keiden laakemaaraysten voimassaoloajan muuttumista pyrittiin korjaamaan muunta-
malla vuoden 2022 ladkemaaradysten maarat suhdeluvun avulla. Tuolloin lddkemaarayk-
set olivat voimassa kaksi vuotta, kun taas vuodesta 2023 lahtien ladkemaaraykset ovat
olleet voimassa yhden vuoden. Suhdeluku laskettiin vuoden 2023 ldadkemaardysten
avulla vertaamalla ensimmaisen kvartaalin aikana laadittuja laakemaarayksia toisella
kvartaalilla laadittuihin ladkemaarayksiin. Saadulla suhdeluvulla kerrottiin vuonna 2022
laadittujen ladkemaardysten maarat, jonka avulla saatiin synteettisen vuoden aineisto,
jossa on mallinnettu ladkemaaraysten lukumaaria. Synteettisen aineiston avulla tehdyn

tilastollisen analyysin tulokset on esitetty liitteessa 3.

Osana aineiston analyysia tehtiin my0s lisatarkastelu, jossa tarkasteltiin segmentoidun
lineaarisen regression avulla ldadkemaardysten kehitysta ajalta 2023—-2024. Kyseisina vuo-
sina biologisten ldadkkeiden ladkemaaraykset olivat voimassa yhden vuoden, joten ladke-
maardysten voimassaoloajan muutos ei tuonut epavarmuutta mallinnukseen. Tassa tar-
kastelussa muodostettiin kuukausittaiset aineistot, joissa oli 3 aikapistettd ennen inter-
ventiota ja 21 aikapistettd intervention jalkeen, mika ei kuitenkaan mahdollista kausi-
vaihtelun huomioimista aineistossa. Tehdyn lisatarkastelun mallinnuksen tulokset on esi-

tetty liitteessa 4.
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5 Tulokset

Biologisten ladkkeiden kayttd on viime vuosina lisdadantynyt merkittavasti nivelreuman
hoidossa, mika on samanaikaisesti parantanut hoitotuloksia mutta kasvattanut ladkehoi-
don kustannuksia. Taman jannitteen hallitsemiseksi |ddkehoitoa koskevaa sadntelya on
kiristetty, ja tavoitteena on ollut ohjata ladkkeenmaaraamista kustannusvaikuttavam-
paan suuntaan. Saantelyuudistukset eivat kuitenkaan vaikuta kaytantoihin mekaanisesti,
vaan niiden vaikutus valittyy ladkareiden harkinnan, ammatillisten normien ja organisa-
toristen kaytantojen kautta. Tutkielman ensimmaisessa tutkimuskysymyksessa tarkastel-
laan, miten biologisia laakkeita koskeva saantelyuudistus on vaikuttanut laakkeen maa-
radjien maaraamiskaytantoihin nivelreumapotilaita hoidettaessa. Sdantelyuudistuksella
viitataan 1.1.2023 voimaan tulleeseen velvoitteeseen maarata hinnaltaan edullisinta
biologista valmistetta ja 1.4.2023 alkaneeseen Kelan ohjaus- ja valvontatehtavaan, jolla
valvotaan kyseisen velvoitteen noudattamista. Toinen tutkimuskysymys kasittelee sitd,
onko julkisen ja yksityisen terveydenhuollon valilla havaittavissa eroja laakkeenmaaraa-

miskdytannoissa sadantelyuudistuksen seurauksena.

5.1 Sddntelyn vaikutus maaraamiskaytantoihin

Biologisten ladkkeiden lddkemaaraysten muutosta tarkastellaan kuviossa 5. Ladkemaa-
raysten lukumaarat kasvavat vuosittain, mutta erityisesti kasvua on ladkemaarayksissa
vuonna 2024. Biologisia ladkemaarayksia koskevien l[adkemaardysten voimassaolo muut-
tui vuonna 2023 niin, ettd ne ovat kahden vuoden sijaan vain yhden vuoden voimassa.
Tama on nahtdvissa myo6s aineistossa siten, ettd ladkemaaraysten lukumaarissa on ha-
vaittavissa selkedd nousua vuosien 2023 ja 2024 aikana. Suurin osa ladkemaarayksista

(68,4 %) on laadittu ladkeryhman 1 |adkeaineille eli TNF-alfan estajille.
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Kuvio 5. Lddkemaaraykset [ddkeryhmittdin ajalla 2017-2024.

Tarkasteltaessa vuotta 2024 TNF-alfan estdjiin tehtiin 1954 ladkemaaraysta eli niiden
osuus oli 68,5 % kaikista ladkemaarayksistd. Puolestaan IL-salpaajien osuus oli 12,1 % ja
loppujen biologisten laakkeiden osuus oli 12,5 %. JAK-estdjiin laadittiin yhteensa 197 |aa-
kemadardysta eli niiden osuus oli 6,9 %. Aineiston tietojen perusteella yli puolet lddke-

maarayksista on siis laadittu TNF-alfan estajille vuonna 2024.
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Kuvio 6. Lidkemaaraykset ladkeryhmittdin ajalla 2017-2024 kvartaaleittain.

Kuviossa 6 on tarkasteltu ladkemaaraysten lukumaaria kvartaaleissa ajalla 2017-2024.
Punainen viiva kuvaa Kelan ohjaus- ja valvontatehtdvan alkamista eli ajankohtaa
1.4.2023. Kuviosta havaitaan, ettda TNF-alfan estdjien ladkemaaradysten osuus on huomat-

tavasti suurempi IL-salpaajiin, JAK-estdjiin ja muihin biologisiin ladkkeisiin verrattuna.

Myos kuviossa 6 on havaittavissa biologisten ladkkeiden ladkemaardysten voimassa-
oloajan muuttuminen vuonna 2023. TNF-alfan estdjien, IL-salpaajien ja loppujen biolo-
gisten ladkkeiden ladkemaarayksissa on nahtavissa kasvua vuoden 2024 aikana. Puoles-
taan JAK-estdjiin laadittujen ladkemaardysten kohdalla ei tapahdu vastaavanlaisesti nou-
sua vuoden 2024 aikana, silla JAK-estajien |ddkemaaraysten voimassaoloajassa ei tapah-

tunut muutosta vuonna 2023.
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Kuvioissa 7—10 tarkastellaan eri ladkeryhmiin kuuluvien ladkeaineiden ladkemaarayksia
ajalla 2017-2024. Kuvioiden avulla voidaan havaita, miten ladkemaaraysten lukumaarat

ovat muuttuneet tarkasteluajalla tietyn ladkeryhman sisalla.
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Kuvio 7. TNF-alfan estdjien ladkemaaraykset ajalla 2017—-2024 kvartaaleittain ja ladkeaineittain.

TNF-alfan estdjien ladkeryhmassa on eniten ladkemaarayksia adalimumabille ja etaner-
septille (ks. kuvio 7). Vuonna 2023 adalimumabiin laadittiin yhteensa 583 ladkemaa-
raysta eli noin 44,7 % kaikista TNF-alfan estdjiin laadituista ladkemadrayksista. Vuonna
2024 ladkemaarayksia laadittiin adalimumabille yhteensa 912 eli noin 46,7 %. Etanersep-
tille laadittiin vuonna 2023 yhteensa 483 ladkemaaraysta (37 %), ja vuonna 2024 laake-
maaraysten lukumaara oli 684 (35 %). Puolestaan vuonna 2022 adalimumabin ja etaner-
septin ladkemaaraysten osuudet olivat 43,8 % ja 40,4 %. Tuolloin velvoite maarata edul-
lisinta biologista oli vield ladakkeen maaraamista koskevassa asetuksessa eika laissa saa-
dettyna velvoitteena. Verrattaessa siis vuotta 2022 vuosiin 2023 ja 2024 havaitaan, etta
adalimumabiin ja etanerseptiin laadittujen lddkemaaraysten osuudet ovat hieman nous-

seet.
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Vuonna 2023 golimumabi-ladkemadrayksia on yhteensa 110 eli noin 8,4 % kaikista TNF-
alfan estajiin laadituista ladkemaarayksista. Vuonna 2024 ladkemaaradysten osuus oli noin
9,5 %. Puolestaan vuonna 2022 golimumabiin laadittuja Iaakemaaradyksia oli yhteensa 64
(6,8 %). Golimumabi-ladkemaardysten osuus on siis hieman noussut vuosina 2023 ja

2024.

Vuonna 2023 sertolitsumabipegoli-ladkemaarayksia oli yhteensa 95 eli noin 7,3 % kai-
kista TNF-alfan estdjiin laadituista ladkemaarayksistd. Vuonna 2024 |ladkemaardysten
osuus oli 5,9 % (yhteensa 116 ladkemaaraysta). Sertolitsumabipegoli-ladkemaardysten
maara kasvoi siis hieman vuoden 2024 aikana, mutta sen osuus kaikista TNF-alfan esta-
jien ladkemadrayksista pienentyi. Puolestaan vuonna 2022 sertolitsumabipegoliin laadit-
tujen ladkemadrdysten osuus oli 7,0 % (yhteensa 66 ladkemadardystd). Sertolitsu-

mabipegoli-ladkemaardysten maara on siis hieman noussut vuosina 2023 ja 2024.

Infliksimabi-ladkemaaradysten osuus kyseisessa ryhmassa on selkeasti pienin tarkastelu-
ajalla (ks. kuvio 7). Vuonna 2023 infliksimabi-ladkemaarayksia oli yhteensa 34 eli noin
2,6 % kaikista TNF-alfan estdjiin laadituista [adkemaarayksista, ja vuonna 2024 laakemaa-
raysten osuus oli noin 2,9 %. Puolestaan vuonna 2022 infliksimabiin laadittujen laake-
madraysten osuus oli noin 2,0 %. Infliksimabin osuus TNF-alfan estdjien ladkemaarayk-
sistd on pysynyt marginaalisena lapi tarkastelujakson. Infliksimabia kdytetdan tyypilli-
semmin tulehduksellisten suolistosairauksien hoidossa kuin nivelreuman hoidossa, mika

selittda osaltaan sen vahaista osuutta tassa kuviossa.
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Kuvio 8. IL-salpaajien ladkemaaraykset ajalla 2017-2024 kvartaaleittain ja ladkeaineittain.

IL-salpaajien eli tosilitsumabin ja anakinran ladkemaaraysten maarat ajalla 2017-2024
on esitetty kuviossa 8. Valtaosa ladkemaarayksista on laadittu tosilitsumabille ja anakin-
ran osuus kyseisen ryhman ladkemaarayksistda on huomattavasti pienempi. Koko tarkas-
teluajalla tosilitsumabiin laadittujen laakemaaraykset osuus on 88,9 % ja anakinran
11,1 %. Anakinran maaraaminen avohoidossa on vahdista (ks. kuvio 8). Tosilitsumabiin
laadittujen ladkemaardysten lukumaarat kasvoivat vuosina 2023 ja 2024. Vuonna 2022
tosilitsumabiin laadittujen l[aakemaaraysten maara oli 76, kun puolestaan vuonna 2023
se oli 145 ja vuonna 2024 |adkemaarayksia oli 326. Tata selittda osaltaan biologisten ladk-

keiden ladkemadaraysten voimassaolon muutos.
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Kuvio 9. Loppujen biologisten ladkeaineiden lddkemadraykset ajalla 2017-2024 kvartaaleittain
ja ladkeaineittain.

Kuvioon 9 on koottu loppujen biologisten ladkkeiden |lddkemaardaysten maarat ajalla
2017-2024. Tarkasteluajalla abataseptin osuus ladkemaarayksista oli 72,3 %, kun taas
sarilumabin osuus oli 27,7 %, eli suurin osa ladkemaarayksista oli laadittu abataseptille.

My0s tassa ryhmassa ladkemadraysten maara kasvoi erityisesti vuonna 2024.

Kuviossa 10 tarkastellaan JAK-estdjien ladkemaarayksia ajalla 2017-2024. Vuoden 2017
alussa ei ole lainkaan |ldakemaarayksia JAK-estdjiin, koska ensimmaiset JAK-estdjat saivat
myyntiluvan vuoden 2017 aikana. Ladkemaardyksida on laadittu padaasiassa upada-

sitinibille ja barisitinibille, ja filgotinibi-maaraysten osuus on pienin tdssa ryhmassa.
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Kuvio 10. JAK-estdjien l[adkemaaraykset ajalla 2017-2024 kvartaaleittain ja ladkeaineittain.
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Kuvio 11. Kaikkien biologisten ldakkeiden lddkemaaraykset ajalla 2017-2024.
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Kuvioon 11 on koottu kaikkien biologisten ladakkeiden ladkemaaraykset ajalla 2017-2024
kvartaaleittain. Punainen viiva kuvaa ajankohtaa, jolloin Kelan ohjaus- ja valvontatehta-
van alkoi eli 1.4.2023. Tarkasteluajalla maarallisesti eniten ladkemaarayksia on laadittu
adalimumabille (29,4 %) ja etanerseptille (25,7 %). Seuraavaksi eniten ladkemaaradyksia
on tosilitsumabille (8,5 %) ja abataseptille (7,8 %). Adalimumabi- ja etanersepti-ladke-
maarayksissa havaitaan selkea vahentyminen vuoden 2024 ensimmaisen kvartaalin jal-
keen. Tata selittda osaltaan kausivaihtelu, joka liittyy lddkeostoihin ja -maarayksiin. Mo-

lempien ladkeaineiden ladkemaardaysten maarat nousevat kuitenkin loppuvuoden 2024

aikana.
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Kuvio 12. Ladkemaaraysten kehitys 1.4.2023 jalkeen.

Kuviossa 12 tarkastellaan, kuinka biologisten lddkkeiden ja JAK-estajien ladkemaaraykset
ovat kehittyneet ajalla 1.4.2023-31.12.2024. Tassa tarkastelussa biologisiin ladkkeisiin
sisaltyvat kaikki ladkeryhmien 1-3 lddkeaineet. Biologisten ladkkeiden l[adkemaarayksissa
on havaittavissa lievasti nouseva trendi 1.4.2023 alkaneen ohjaus- ja valvontatehtdvan

jalkeen. Tata selittdda osaltaan kuitenkin ladkemaardaysten lukumaarien kasvu ja
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maaradamisen yleistyminen. JAK-estdjien ladkemaaraysten trendiviiva nousee loivemmin
verrattuna biologisten laakkeiden ladkemaaraysten trendiviivaan, mutta sekin on lievasti

nouseva.

Taulukko 6. 1.4.2023 alkaneen ohjaus- ja valvontatehtdvan vaikutus biologisten ladkkeiden [3a-
kemaardyksiin kuukausittain tarkasteltuna.

Keskeytetty Estimaatti Keskivirhe 95 %:n luottamusvéli P-arvo
aikasarja-analyysi

Lopputuloksen -8,295 4,508 -17,248; 0,658 0,069
|ahtotaso*

Lahtotason trendi 1,532 0,103 1,328; 1,737 <0,001
Tason muutos 19,228 9,798 -0,231; 38,687 0,053
intervention jalkeen

Muutos trendissa 4,195 0,704 2,797; 5,593 <0,001
intervention jalkeen

R2 0,925

Korjattu R2 0,923

*Biologisten lddkkeiden ja JAK-estdjien ladkemaardysten voimassaoloajat eivat ole samat.

Biologisten ladkkeiden kuukausittaisten |ladkemaaraysten lukumaaraa tarkastelevan mal-
linnuksen tulokset on esitetty taulukossa 6. Mallin mukaan kuukaudessa oli noin 19 laa-
kemaardysta enemman kuin aiemman kehityksen mukaan olisi arvioitu. Tama ei ole kui-
tenkaan tilastollisesti merkitsevd muutos, koska P-arvo on suurempi kuin 0,05. Ennen
1.4.2023 alkanutta Kelan ohjaus- ja valvontatehtavaa kuukausittaisten ladkemaaraysten
lukumaara kasvoi noin 1,5 ladkemaarayksella kuukausittain. Ohjaus- ja valvontatehtavan
alkamisen jalkeen uusien ladkemaardysten lukumaara kasvoi noin neljalla ladkemaarayk-

selld kuukausittain.

Kun vuonna 2022 laadittujen lddkemadaardysten lukumaarat muunnettiin suhdeluvun
avulla herkkyysanalyysitarkastelun mukaisesti, saatiin mallinnuksessa vastaava tulos in-
tervention jalkeisen tason muutoksessa kuin alkuperdisessa analyysissa (ks. liite 3). Kum-
massakaan tarkastelutavassa ei havaittu tilastollisesti merkitsevada muutosta ladkemaa-
raysten tasossa intervention jalkeen. Mallinnusten kesken havaittiin eroavaisuus trendin

muutoksessa. Koko tarkasteluajalta tehdyssd mallinnuksessa havaittiin tilastollisesti
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merkitseva muutos ladkemaaradysten trendissa intervention jalkeen, mita ei todettu syn-

tentisoidulla aineistolla tehdyssa mallinnuksessa.

Kun biologisten ladkkeiden ladkemaarayksia tarkasteltiin ajalta 2023-2024 eli herkkyys-
analyysin toisen mallinnuksen avulla, ei tassakaan lisatarkastelussa havaittu selkeaa
muutosta biologisten ladkkeiden maaraamiskaytanndissa (ks. liite 4). Kyseisessa mallin-
nuksessa ei havaittu tilastollisesti merkitsevdd muutosta ladkemaaraysten tasossa tai

trendissa intervention jalkeen.

Taulukko 7. 1.4.2023 alkaneen ohjaus- ja valvontatehtdvan vaikutus JAK-estdjien ladkemaarayk-
siin kuukausittain tarkasteltuna.

Keskeytetty Estimaatti Keskivirhe 95 %:n luottamusvali P-arvo
aikasarja-analyysi

Lopputuloksen 0,480 0,933 -1,372; 2,333 0,608
|ahtotaso

Lahtotason trendi 0,211 0,021 0,169; 0,253 <0,001
Tason muutos -1,348 2,027 -5,374; 2,679 0,508
intervention jalkeen

Muutos trendissa -0,111 0,146 -0,400; 0,178 0,449
intervention jalkeen

R20.630

Korjattu R?0.618

JAK-estdjien kuukausittaisten ladkemaardysten lukumaaraa tarkastelevan mallinnuksen
tulokset on esitetty taulukossa 7. Mallinnuksen mukaan kuukaudessa oli pieni maara eli
noin 0,2 ladkemaaradysta enemman kuin aiemman kehityksen perusteella olisi voitu arvi-
oida. 1.4.2023 alkanut Kelan ohjaus- ja valvontatehtadva ei lisdnnyt JAK-estdjien laake-
maaraysten kuukausittaista lukumaaraa. Valittomasti ohjaus- ja valvontatehtdvan alka-
misen jalkeen ei havaittu tilastollisesti merkitsevda muutosta ladkemaaraysten lukumaa-
rassa. Lisaksi ladkemaardysten kuukausittaisen lukumaaran kehitysta kuvaava trendin

muutos ei poikennut tilastollisesti merkittdvasti nollasta.
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5.2 Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon maaraamiskaytannot

Kuvioissa 13—16 on tarkasteltu julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laadittujen
ladkemaardysten eroja. Kuvioista havaitaan, etta suurin osa aineistoon kuuluvien ladke-

aineiden ladkemaarayksista laaditaan julkisessa terveydenhuollossa.
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Kuvio 13. Julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laaditut TNF-alfan estdjien ladkemaarayk-
set ajalla 2017-2024.

Tarkasteluajalla suurin osa TNF-alfan estdjien ldadkemaarayksista (89,6 %) on laadittu
julkisessa terveydenhuollossa ja yksityisessa terveydenhuollossa on laadittu vain 10,4 %
ladkemaarayksista (ks. kuvio 13). Julkisessa terveydenhuollossa laaditut [ddkemaaraykset
yleistyvat tasaisesti. Yksityisessd terveydenhuollossa laadittujen |ddkemaaraysten

maarat nousevat hieman vuoden 2024 aikana.
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Kuvio 14. Julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laaditut IL-salpaajien laakemadaraykset
ajalla 2017-2024.

Julkisessa terveydenhuollossa on laadittu 97,2 % IL-salpaajien ladkemadrayksista ja yksi-
tyisessa terveydenhuollossa on laadittu vain marginaalinen osuus (2,8 %) ladkemaarayk-
sista koko tarkasteluajalla (ks. kuvio 14). Julkisessa terveydenhuollossa laadituissa laake-
maarayksissa havaitaan selkeda nousua vuoden 2023 jilkeen. Puolestaan yksityisessa

terveydenhuollossa laadittujen ladkemaaraysten osuus ei kasva merkittavasti tarkastelu-

ajalla.

Julkisessa terveydenhuollossa on laadittu suurin osa (94,4 %) loppujen biologisten ladk-
keiden ladkemaarayksista (ks. kuvio 15). My0s tdssa ryhmassa yksityisessa terveyden-
huollossa laadittujen lddkemaaraysten osuus (5,6 %) on hyvin pieni julkisessa terveyden-
huollossa laadittuihin ladkemadarayksiin verrattuna. Vuoden 2024 toisessa kvartaalissa
on havaittavissa pienta nousua yksityisessa terveydenhuollossa laadituissa ladkemaara-

yksissa. Ladkemadraysten maarat vahenevat kuitenkin loppuvuoden 2024 aikana.
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Kuvio 15. Julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laaditut loppujen biologisten ladkkeiden

ladkemaaraykset ajalla 2017-2024.
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Kuvio 16. Julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laaditut JAK-estdjien lddkemaaraykset

ajalla 2017-2024.
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Julkisessa terveydenhuollossa on laadittu suurin osa JAK-estdjien ladkemaarayksista
(88,9 %) ja yksityisessa terveydenhuollossa laadittujen ladkemaaraysten osuus (11,1 %)
on selkeasti pienempi (ks. kuvio 16). Yksityisessa terveydenhuollossa laadituissa laake-
maarayksissa on havaittavissa nousua vuoden 2023 toisen kvartaalin aikana eli ajalla
1.4.2023-30.6.2023. Kelan ohjaus- ja valvontatehtava kaynnistyi 1.4.2023. Yksityisessa
terveydenhuollossa laadittujen ladkemaaraysten maara vahenee vuoden 2023 neljan-
nen kvartaalin aikana, mutta nousee jalleen vuonna 2024. Kuvion perusteella myos jul-
kisessa terveydenhuollossa laadittujen ladkemaaraysten maarissa tapahtuu vaihtelua
vuosien 2023 ja 2024 aikana. Julkisessa terveydenhuollossa laaditut ladkemaaraykset va-
henevat vuoden 2023 ensimmaisen ja kolmannen kvartaalin aikana, mutta ladkemaara-
yksissa on havaittavissa selkea nousu neljannen kvartaalin kohdalla. Vuoden 2024 aikana
julkisessa terveydenhuollossa laadittujen ldaakemaardaysten maarat vahenevat kolmen

ensimmaisen kvartaalin aikana, kunnes ne taas nousevat viimeisen kvartaalin kohdalla.

Tarkasteltaessa julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laadittujen ladkemaarays-
ten eroja, on selkea ero havaittavissa kvartaalin Q3-2023 kohdalla, jolloin julkisessa ter-
veydenhuollossa laadittujen [adkemaaraysten maara vahenee selkeasti, kun taas yksityi-
sessd terveydenhuollossa laadittujen lddkemaardysten maara nousee (ks. kuvio 16). Li-
saksi pdinvastainen muutos on havaittavissa kuviossa kvartaalin Q4-2023 kohdalla, kun
julkisessa terveydenhuollossa laaditut ladkemaaraykset lisdantyvat selkeasti ja puoles-

taan yksityisessa terveydenhuollossa laaditut ladkemaaraykset vahenevit.

Kuvioissa 17 ja 18 on tarkasteltu julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laadittujen
ladkemaaraysten kehitysta 1.4.2023 alkaneen Kelan ohjaus- ja valvontatehtadvan jalkeen.
Kuvioiden avulla voidaan vertailla julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laadittu-

jen ladkemaaraysten kehittymistd ajassa.



73

350
300
250
200
'3
4
S
2 150
100
50
0
R R R R R A A - - - A - A
(o] o (o] (o] o (o] o~ o (o] (o] o (o] o N (o] o (o] o~ (o] (o] (o]
o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
N N N N & & AN AN AN NN NN NN NN A
S W 8 N 6 g S d a d & M < W8 N K8 o S o o
e T e T e = T = T T S S T R B B B S R B A B,
i i i i i i
e |ulkinen terveydenhuolto = Yksityinen terveydenhuolto
--------- Trendiviiva julkinen terveydenhuolto c«e«+eco Trendiviiva yksityinen terveydenhuolto

Kuvio 17. Biologisten ladkkeiden ladkemaardysten kehitys julkisessa ja yksityisessa terveyden-
huollossa 1.4.2023 jalkeen.

Julkisessa terveydenhuollossa laadittujen biologisten ladkkeiden ladkemaaraysten tren-
diviiva on lievasti nouseva (ks. kuvio 17). Puolestaan yksityisessa terveydenhuollossa laa-
dittujen biologisten ladkkeiden ladkemaaraysten trendiviiva nousee tata loivemmin. Jul-
kisessa terveydenhuollossa laadittujen ladkemaardysten kasvu on ollut siis lievasti suu-

rempaa verrattuna yksityisessa terveydenhuollossa laadittuihin maarayksiin.
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Kuvio 18. JAK-estdjien |ladkemaaraysten kehitys julkisessa ja yksityisessad terveydenhuollossa
1.4.2023 jélkeen.

Julkisessa terveydenhuollossa laadituissa JAK-estdjien ladkemaarayksissa on havaitta-
vissa hyvin lievaa nousua (ks. kuvio 18). Pdinvastainen muutos on havaittavissa yksityisen
terveydenhuollon ladkemaarayksissa, joissa trendi on laskeva. Ajankohdan 1.4.2023 jal-
keen JAK-estdjien |ladkemaaraykset ovat kehittyneet siis siten, etta julkisessa terveyden-
huollossa laaditut ladkemaaraykset ovat kasvaneet, kun taas yksityisessa terveydenhuol-

lossa ne ovat vdahentyneet.
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6 Pohdinta

Tassa tutkielmassa on tarkasteltu biologisiin ladkkeisiin liittyvan sdantelyn ja sen toi-
meenpanon yhteyttd suomalaisten ladkareiden ladkkeenmaaraamiskaytantoihin nivel-
reumapotilaita hoidettaessa. Tutkielman tavoitteena oli tarkastella, ovatko laakarit
muuttaneet nivelreumapotilaiden hoidossa ladkkeiden maaraamiskaytantojaan ja siirty-
neet biologisen ladkkeen sijaan maaraamaan sellaisia ladkevalmisteita, joita edullisem-
pien biologisten ladkkeiden maardaamisvelvoite ei koske. Seuraavaksi vastataan tutkiel-
man ensimmaisessa luvussa esitettyihin tutkimuskysymyksiin ja yhdistetaan analyysin

avulla saadut tulokset tutkielman teoreettiseen viitekehykseen.

Tutkielman tutkimuskysymykset olivat
1. Miten biologisten ladkkeiden maaraamiskaytianndt ovat muuttuneet sdante-
lyuudistuksen jalkeen?
2. Onko saantelyuudistuksen jalkeen tapahtunut eroja julkisen ja yksityisen tervey-

denhuollon maaraamiskaytannoissa?

Tutkielmassa on hyddynnetty monitasoista jasennystd makro-, meso- ja mikrotasoihin
tarkasteltaessa saantelyn toimeenpanoa. Saantelyuudistus voidaan ndhda makrotason
ohjauskeinona, joka vaikuttaa mesotason rakenteellisiin kdytantoihin, jotka puolestaan
heijastuvat mikrotason maaraamiskadytantoihin rekisteriaineistossa. Biologisten laakkei-
den maaraamiskaytantoja analysoitiin segmentoidulla lineaarisella regressiomallilla ja

kuvailevia tilastollisia menetelmia hyodyntaen.

6.1 Saantelyuudistus ja biologisten ladkkeiden maaraamiskaytannot

Mikali sdaantelyuudistuksella olisi ollut epatoivottavaa vaikutusta ladkareiden maaraa-
miskaytantoihin nivelreumapotilaita hoidettaessa, tulisi se nakya aineistossa ladkemaa-
raysten lisddntymisena erityisesti sellaisten biologisten lddkkeiden osalta, joilla ei ole

markkinoilla biosimilaaria eivatka siten kuulu velvoitteen piiriin. Aineistoon sisaltyvista
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ladkeaineista tallaisia ovat sertolitsumabipegoli, anakinra, abatasepti, golimumabi ja sa-
rilumabi. Infliksimabilla on biosimilaari-valmisteita, mutta ne ovat kdytanndssa vain sai-
raalakdytOssa. Erityisen valtettavaa olisi se, ettd ladkkeen maaraajat olisivat siirtyneet
maaraamaan JAK-estdjia voimaan tulleen saantelyn seurauksena valttadkseen heihin
mahdollisesti kohdistuvat valvontatoimenpiteet. Sdantelyn toimeenpanon onnistumisen
kannalta toivottavaa puolestaan on se, etta laakarit maaraisivat laissa saddetyn velvoit-
teen tultua voimaan sellaisia biologisia ladkkeitd, jotka ovat velvoitteen piirissa. Aineis-
toon kuuluvista biologisista ladkeaineista tallaisia ovat adalimumabi, etanersepti ja tosi-
litsumabi. Tilanteessa, jossa ladkkeen maaraajat eivat olisi muuttaneet maaraamiskay-
tantéjaan saantelyuudistuksen seurauksena, ndiden lddkeaineiden ladkemaarayksissa ei

olisi siis havaittavissa vahentymista.

Makrotasolla asetetaan tavoitteita ja hyddynnetdaan ohjauskeinoja niiden saavutta-
miseksi (Jalonen ja muut, 2025, s. 9). Edullisempien biologisten lddkkeiden maaraamista
on edistetty jo aiemmin informaatio-ohjauksen keinoin (HE 245/2022 vp s. 15-16). Sdan-
noksen noudattaminen oli ollut kuitenkin puutteellista, minka vuoksi velvoite nostettiin
lain tasolle ja siihen liitettiin hallinnollisia seuraamuksia. Laakarin velvoitteesta maarata
edullisinta biologista ladkettad sadadetaan eReseptinlain 5 a §:ssa. Koska velvoite on lain-
saadannon tasolla, kyseessa on normiohjauksen muoto. Hansson (2002, s. 15) esitti, etta
normiohjauksella tarkoitetaan laeissa sadanneltya ohjausta, joka velvoittaa ohjauksen
kohdetta toimimaan lain edellyttamalla tavalla. Biologisiin ldadkkeisiin liittyva sdante-
lyuudistus toimii siis makrotason ohjausmekanismina, joka edellyttda ohjauksen kohteita

eli yksittaisia 1adkkeen maaraajia toimimaan laissa saddetyn velvoitteen mukaisesti.

Tutkielman teoreettisessa viitekehyksessa esitettiin, ettd saantelyjarjestelmalld on mah-
dollista asettaa ldadkareiden toiminnalle joko oikeudellisia rajoitteita tai valvoa sita lain-
sdadannon, hallinnollisten asetusten tai oikeudellisten maaraysten avulla (Yam ja muut,
2016, s. 20). Tama on tunnistettavissa tutkielman kontekstissa. Kelalle on annettu laki-
sadteinen tehtdva ohjata ja valvoa velvoitteen noudattamista, jota voidaan tarvittaessa

tehostaa hallinnollisilla seuraamuksilla (eReseptilaki 24 b §, 26 a §). Laissa sdadetyn
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velvoitteen noudattamista voidaankin tehostaa liittamalla siihen taloudellisia sanktioita
tai sakkomaksuja, jotka tulevat maksettavaksi niille, jotka eivat toimi sadanndksen edel-
lyttdmalla tavalla (Oulasvirta ja muut, 2002, s. 26). Vastaavanlaisia taloudellisia seuraa-
muksia on liitetty myos ladkareiden velvoitteeseen maarata edullisinta biologista valmis-
tetta. eReseptilain 26 a §:n mukaan, mikali lddkkeen maaraaja ei noudata velvoitetta
maarata edullisinta biologista laaketta, Kela voi antaa ladkkeen maaraajalle maarayksen
korjata toimintaansa ja tatd maaraystda on mahdollista tehostaa uhkasakolla. Tama on
saattanut osaltaan tehostaa makrotason ohjauksen vaikuttavuutta ja velvoitteen nou-

dattamista.

Saantelyuudistus on vaikuttanut biologisia ladkkeita maaraavien ladkareiden paivittaisiin
toimiin ja kaytantoihin, silld velvoite edullisimman biologisen lddkkeen maaraamiseen
koskee kaikkia tilanteita, joissa biologisia ladkkeita maarataan avohoitoon. Saantely vai-
kuttaakin monilla tavoilla yksildiden ja organisaatioiden toimintaan (Lodge & Wegrich,
2012, s. 13). Tama patee myos tutkielman kontekstissa, silla sddantely on ohjannut laaka-
reitd toimimaan velvoitteen edellyttamalla tavalla ja vaikuttanut olemassa olevien kay-

tantdjen ja toimintatapojen toteutumiseen.

Uudistuksia toimeenpannaan institutionaalisissa ymparistoissa, jotka koostuvat eri insti-
tutionaalisten logiikkojen ristiriitojen monimutkaisesta sekoituksesta (Rossi ja muut,
2026, s. 7). Tama on yhdistettavissa myos tutkielman kontekstiin. Biologisiin laakkeisiin
liittyva saantelyuudistus on tapahtunut tietyssa institutionaalisessa ymparistossa, jossa
ladkareiden toimintaa ovat ohjanneet vakiintuneet sosiaaliset rakenteet. Institutionaali-
nen ymparisto on tarjonnut rajoittavan kontekstin, jossa saantelyn tulisi saavuttaa tavoit-
teensa. Kuten tutkielman teoreettisessa viitekehyksessa esitettiin, terveydenhuollon
ammattilaisten toimintaan ja paatoksentekoon vaikuttavat paaasiallisesti kolme eri ins-
titutionaalista logiikkaa eli markkina-, yritys- ja professionaalinen logiikka (Martin ja
muut, 2021, s. 1479). Lisdksi valtiologiikka on saanut painoarvoa, silld terveydenhuol-
toon kohdistetaan voimakkaita hallinnollisia ja lainsdadannoéllisia vaatimuksia. Taman

tutkielman kontekstista on tunnistettavissa, ettd ladkarien toimintaan on vaikuttanut
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entista voimakkaammin valtiologiikka sdadantelyuudistuksen tultua voimaan. Ladkadreiden
on mukautettava toimintaansa ja integroitava markkina-, yritys-, ja valtiologiikka osaksi
ammatillista identiteettidan, vaikka ne eivat aina sovi yhteen ladketieteen professionaa-
lisen logiikan kanssa (Martin ja muut, 2021, s. 1479-1480). Ladkarien maaraamiskadytan-
ndissa ovat siten kohdanneet useat institutionaaliset logiikat, jotka ovat olleet jannittei-
sessa suhteessa keskenaan. Yksilon tulkinta logiikasta saattaakin mahdollisesti vaikuttaa
kyseisen toimijan ammatilliseen identiteettiin ja siind tapahtuvaan muutokseen (Reay ja
muut, 2017, s. 1047). Saantelyuudistuksen myota ladkareiden on taytynyt huomioida
valtiologiikan painottamat arvot ja normit osana ammatillista paatéksentekoaan ja mu-

kauttaa toimintaansa.

Tassa tutkielmassa mikrotason muodostavat yksittdiset laakarit ja heidan maaraamiskay-
tantonsa. Sita kuinka mikrotason toimijat toimeenpanevat biologisiin laakkeisiin liittyvaa
saantelya, on tarkasteltu tutkielmassa rekisteriaineistoon sisaltyvien ladkemaaraystieto-
jen avulla. Yksilotason valintoja tarkastelemalla vastataan myos tutkielman ensimmai-

seen tutkimuskysymykseen.

Kaypa hoito -suosituksen mukaan nivelreuman hoidossa biologinen ladkehoito tulisi
aloittaa TNF-alfan estdjalla (Nivelreuma: Kdypa hoito -suositus, 2022). Aineistosta tun-
nistettiin, ettad ladkemaarayksia oli laadittu tarkasteluajalla 2017-2014 eniten ladkeryh-
maan 1 kuuluville 1aakeaineille eli TNF-alfan estdjille. Tulosten perusteella mikrotason
toimijat eli [adkarit ovat noudattaneet siis kansallista hoitosuositusta hoitaessaan nivel-
reumapotilaita. Sdantelyuudistuksella ei ollut merkittavaa vaikutusta tdhan maaraamis-
kaytantoon, vaan tulosten perusteella ladkeryhmaan 1 laadittiin maarallisesti eniten 1aa-
kemaarayksia seka ennen ajankohtaa 1.4.2023 ettd sen jalkeen. TNF-alfan estdjat ovat
olleet pitkaan markkinoilla ja niistd on kertynyt kdyttokokemusta, mika on saattanut vai-
kuttaa siihen, ettd ne ovat sdilyttdneet asemansa ensisijaisena biologisena ladkeryhmana

nivelreuman hoidossa.
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Aineiston analyysin perusteella ladkarit maaradsivat vuosina 2023 ja 2024 kaikista tarkas-
teltavista biologisista ladkkeista eniten sellaisia ladkeaineita, jotka ovat biologisten laak-
keiden maaraamisen valvonnan piirissa eli adalimumabia ja etanerseptia. Ladkarit ovat
maaranneet siis suositeltavinta hoitovaihtoehtoa myo6s saantelyuudistuksen tultua voi-
maan. Lisaksi aineistosta tunnistettiin, etta velvoitteen piirissa olevien biologisten laak-
keiden ladkemaarayksissa ei ollut havaittavissa tilastollisesti merkitsevaa laskua vuosina
2023 ja 2024 eika velvoitteen ulkopuolella olevien |ddkeaineiden l[adkemaardysten osuus
kasvanut kyseisina vuosina. Tutkielman teoreettisessa viitekehyksessa esitettiin, etta
mikrotason toimijat ovat ratkaisevassa asemassa saantelyn toimeenpanossa (Tala, 2001,
s. 230). Lisaksi mikrotason toimijoilla on merkittava rooli sen suhteen, kuinka tehokkaasti
sdaados toteutuu kaytannossa. Tama on linjassa tutkielmassa tarkasteltavan ilmién
kanssa, silla biologisia ladkkeita koskevan sadntelyuudistuksen onnistumiseen on vaikut-
tanut ladkareiden tekemat valinnat toteutettavasta laakehoidosta. Yksilotason valinnat
ilmenivat aineistossa siten, etteivat ladkarit olleet siirtyneet maaraamaan saantelyuudis-
tuksen seurauksena sellaisia ladkeaineita, jotka eivat ole velvoitteen piirissa. Mikrotason
toimijoiden eli ladkareiden yksilétason valinnat ovat olleet siten olennaisessa roolissa
sen suhteen, ettd sdadantelyn toimeenpano on onnistunut. Tama on merkityksellista laa-
kekustannusten hillitsemisen ja kustannusvaikuttavien ladkehoitojen toteutumisen na-
kdkulmasta. Ladkareiden valitessa edullisempia ladkevalmisteita on useammilla potilailla

mahdollisuus kayttaa biologista laakehoitoa, mika parantaa ladkehoitojen vaikuttavuutta.

Tarkasteltaessa JAK-estdjiin laadittuja ladkemaarayksia tunnistettiin aineistosta, etta ky-
seiseen ladkeryhmaan laadittujen ladkemaaraysten osuus pysyi suhteellisen tasaisena
tarkasteluajalla 2017-2024. Tutkielman teoreettisessa viitekehyksessa todettiin, etta ter-
veydenhuollon ammattilaisten epapatevat kdytdnnot voivat aiheuttaa riskin potilastur-
vallisuudelle (Arabsky ja muut, 2025, s. 9). JAK-estdjien kayttoon liittyy riskeja tiettyjen
potilasryhmien kohdalla, minka vuoksi niita tulisi kdyttaa varoen kyseisten potilaiden hoi-
dossa (European Medicines Agency, 2023b). Aineistosta ei tunnistettu selkeda nousua
ladkeryhman 4 lddkemaarayksissa sdantelyuudistuksen seurauksena. Keskeytetyn aika-

sarja-analyysin tulosten perusteella JAK-estdjiin laadittujen ladkemaardysten maara ei
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kasvanut tilastollisesti merkitsevasti 1.4.2023 alkaneen ohjaus- ja valvontatehtdvan jal-

keen.

Vaikka tutkielmassa tarkastellun saantelyuudistuksen tavoitteena ei suoranaisesti ole po-
tilasturvallisuuden tarkastelu, ovat mikrotason ladkareiden valinnat merkityksellisia po-
tilasturvallisuuden toteutumisen kannalta, silla Iaakehoidon turvallisuus on myds osa po-
tilasturvallisuutta. Kuten aiemmin todettiin, sddntely on tarkea keino terveydenhuollon
turvallisuuden parantamiseen, ja sen tavoitteena on varmistaa potilaiden turvallinen ja
luotettava hoito (Oikonomou ja muut, 2019, s. 1). Tutkielman tulosten perusteella voi-
daan kuitenkin paatella, etta ladkarit ovat noudattaneet kansallisia ja kansainvalisia hoi-
tosuosituksia maaratessaan nivelreuman hoidossa kdytettavia ladkkeita eivatka ole maa-
ranneet nivelreuman hoitoon kaytettavia ladkkeita epatarkoituksenmukaisesti, mika olisi
voinut aiheuttaa riskin potilasturvallisuuden toteutumiselle. Toisaalta olisi ollut laakarin
etiikan kannalta ristiriitaista, mikali |adkarit olisivat muuttaneet maaraamiskayttaytymis-
taan saantelyuudistuksen seurauksena. Tutkielmassa havaittu tulos on siten sellainen,
mita saattoikin odottaa ladkarien toiminnan kannalta (Sosiaali- ja terveysministerion ase-

tus ladkkeen maaraamisesta 1088/2010, 10 §).

Tutkielman teoreettisessa viitekehyksessa esitettiin, ettd ladkareiden toimialan sddnte-
Iylla maaritetaan rajat, joiden puitteissa he voivat toimia, ja lisdksi sddantely maarittelee
ladkarien vastuut ja toiminnan rajoitukset (Gericke, 2024, s. 2). Laissa sdaddetty velvoite
edullisimman biologisen ladkkeen maaraamiseen on asettanut ladkarikunnalle uudenlai-
sen vastuun kustannustehokkaan ldakehoidon valitsemiseen. Lisdksi velvoite on rajoitta-
nut ladkareiden toimintaa uudenlaisella tavalla, sillda aiemmin lddkarien ladkkeenmaaraa-
mistd koskevia kaytantoja tai sitd koskevaa autonomiaa ei ole maaritetty tai ohjattu vas-
taavalla tavalla. Ladkareille on kuitenkin mahdollistettu harkintavallan kdyttdminen saan-
telyuudistuksen jalkeenkin. Ladkarit kayttavat tydssaan toimeensa sisdltyvaa harkintaval-
taa kohdatessaan kansalaisia (Bjorninen ja muut, 2026, s. 59). Ladkarit ovat kayttdneet
harkintavaltaa sopeutuessaan saantelyuudistuksen seurauksena muuttuneisiin olosuh-

teisiin ja lisaksi arvioidessaan eri ladkehoitovaihtoehtoja sekd tehdessaan valintoja
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toteutettavasta ladkehoidosta sddntelyn edellyttamalla tavalla. Lisaksi edullisimman bio-
logisen laakkeen maaraamisvelvoite jattaa tilaa tulkinnalle, mika on soveltuva potilas-

kohtainen hoidollinen tai ladketieteellinen peruste velvoitteesta poikkeamiseen.

Taman tutkielman tulosten perusteella mikrotason toimijat eli |ddkarit eivat ole muutta-
neet biologisten ladkkeiden maaraamiskaytantdjaan saantelyuudistuksen vuoksi. Kuten
aiemmin esitettiin, mikrotason toimijat voivat suhtautua eri tavoin saantelyn toimeen-
panosta vastaavan viranomaisen antamaan tehtdvaan (Tala, 2001, s. 231). Saadoksissa
asetettuja ohjeita voidaan pyrkia toteuttamaan mikrotasolla joko tasmallisesti tai vaih-
toehtoisesti suhtautua niihin piittaamattomasti. Aineistosta tehtyjen havaintojen perus-
teella laakarit ovat noudattaneet sadadoksessa asetettua velvoitetta, ja sadantelyuudistuk-
sen vaikutus on realisoitunut lddkarien harkinnan ja ammatillisten standardien kautta.
Tutkielman tulosten perusteella edullisempia biologisia ladkkeita koskevan saantelyn toi-

meenpano on siis toteutunut mikrotasolla siten kuin makrotason ohjauksella pyrittiin.

6.2 Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon erot maaraamiskaytanndissa

sadntelyuudistuksen jilkeen

Aineistosta tunnistettiin, ettd keskeinen ero mesotason rakenteellisissa kdaytannoissa on
julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa laadittujen ladkemaaraysten lukumaarissa.
Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon valiset erot nayttaytyivat aineistossa siten, etta
valtaosa ladkemaarayksista on laadittu julkisessa terveydenhuollossa ja yksityisessa ter-
veydenhuollossa on laadittu huomattavasti pienempi osuus ladkemaarayksista. Kuten
aiemmin todettiin, mesotasolla yhdistyvat laeissa vahvistetut sdannot organisatorisiin
kaytantoihin (Ménard ja muut, 2022, s. 1723). Julkisessa ja yksityisessa terveydenhuol-
lossa rakenteelliset kdytannot poikkeavat toisistaan, mutta molemmilla sektoreilla toimi-
vien laakareiden on noudatettava voimaan tullutta sddntelya. Tutkielman teoreettisessa
viitekehyksessa esitettiin, mesotason toimijat tulkitsevat makrotasolta tulevia signaaleja
tehokkaista kdytannoista ja osoittavat resursseja toteuttamiskelpoisten tavoitteiden saa-

vuttamiseksi (Sandfort & Moulton, 2014, s. 139). Aineistosta tunnistettiin, etta
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erovaisuus julkisen ja yksityisen terveydenhuollon maaraamiskadytannoissa oli havaitta-
vissa kaikkien tarkasteltavien ladkeryhmien kohdalla. Tutkielman analyysin perusteella
rakenteelliset erot sektoreiden valilla nayttaytyvat siten, ettd nivelreumapotilaiden hoito

on keskitetty julkiseen terveydenhuoltoon.

Tutkielman aineiston kohdejoukkoon kuuluvista henkilista suurin osa on yli 65-vuotiaita,
joiden hoito on tyypillisesti keskittynyt julkiseen terveydenhuoltoon. Vuosina 2022-
2024 yli 64-vuotiaat henkilot kayttivat terveyspalveluja suurimmaksi osaksi julkisessa ter-
veydenhuollossa (THL, 2026). Osuus oli suurempi seka perusterveydenhuollon ettd so-
maattisen erikoissairaanhoidon palveluissa. Kun tarkastellaan yli 64-vuotiaiden henkil6i-
den terveyspalvelujen kayttoa sektoreittain, voidaan todeta, etta julkisessa terveyden-
huollossa kdaynteja on huomattavasti enemman verrattuna yksityiseen terveydenhuol-
toon. Yli 65-vuotiaiden henkildiden suuri osuus tutkielman kohdejoukossa saattaa osal-
taan selittdd mesotason toimijoiden rakenteellisia eroja eli sitd, miksi julkisessa tervey-
denhuollossa laadittujen ladkemaaraysten osuus on aineistossa huomattavasti suurempi
yksityisessa terveydenhuollossa laadittuihin ladkemaarayksiin verrattuna. Aineistosta
havaittiin lisaksi, etta julkisessa terveydenhuollossa laadittujen laakemaardysten maarat
kasvoivat tarkasteluajalla. Hyvinvointialueiden toiminta kaynnistyi 1.1.2023 sosiaali- ja
terveydenhuollon ja pelastustoimen uudistuksen myo6ta. Vuonna 2024 hyvinvointialuei-
den toiminta on alkanut jo vakiintua, milla saattaa olla vaikutusta siihen, etta julkisessa

terveydenhuollossa laadittujen lddkemaardysten maara on lisdantynyt.

Aineistosta tunnistettiin, ettd eroavaisuus julkisen ja yksityisen terveydenhuollon maa-
raamiskaytannoissa oli havaittavissa seka ennen saantelyuudistusta etta sen jalkeen. Jul-
kisessa terveydenhuollossa laadittiin suurin osa biologisten laakkeiden ja JAK-estdjien
ladkemaarayksista koko tarkasteluajalla 2017—-2024. Tulosten perusteella sdaantelyuudis-
tuksen ei siis havaittu vaikuttavan merkittavasti mesotason sektorikohtaisiin kdytantoi-

hin [adkemaardysten osalta.
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6.3 Tutkielman luotettavuus

Yhtena tutkielman rajoitteena voidaan pitaa tarkastelujaksoa, jolta aineistoa on tutkittu.
Tassa tutkielmassa aineisto kattaa Kanta Reseptikeskukseen tallennetut reumasairauden
hoitoon laaditut ladkemaardystiedot aikavaliltd 1.1.2017-31.12.2024. Velvoite maarata
edullisinta biologista |adketta siirrettiin lain tasolle 1.1.2023, ja Kelan ohjaus- ja valvon-
tatehtdva kaynnistyi 1.4.2023. Vaikka lait tulevat voimaan tietysta ajankohdasta, vie nii-
den toteutuminen ja vaikutusten ilmeneminen tyypillisesti pidemman aikaa (Tala, 2001,
s. 268). Aineiston aikajanne rajoittaa siis sddntelyuudistuksen vaikutusten arviointia pit-

kalla aikavalilla.

Tutkielman luotettavuuden arvioinnin yhteydessa on my6s huomioitava se, ettei tarkas-
teltava lakimuutos ja sen toimeenpano ole ainoa lddkadreiden maaraamiskadytantoihin
vaikuttava tekija. Vaikka aineistosta saatujen tulosten perusteella lddkadreiden maaraa-
miskaytannot nayttaytyvat siten, ettei sdantelyuudistus ole muuttanut biologisten laak-
keiden maaraamiskaytantoja, saattaa tulosten taustalla olla muitakin syita. Ladkkeen-
maaraamiskaytantoihin voivat vaikuttaa esimerkiksi ldadkareiden yksilolliset ominaisuu-
det, hoitosuositukset tai potilastietojarjestelmiin liittyvat tekniset toiminnallisuudet. Tut-
kielman tarkasteluajalle sijoittui lisaksi muita politiikkatoimia, joilla on pyritty edista-
maan edullisempien biologisten ladkkeiden kayttoonottoa, kuten biologisten ladkkeiden
ladkevaihto apteekeissa. Terveydenhuollossa tapahtuvan saantelyn toimeenpanon to-
teutumiseen vaikuttavat kdaytannossa siis muutkin seikat, mikd on otettava huomioon

arvioitaessa taman tutkielman tuloksia.

Tulosten analysoinnin kannalta merkittdvaa oli lisdksi tarkasteluajalle sijoittuva biologis-
ten ladkkeiden ladkemaardysten voimassaoloajan muutos. Biologisten ladkkeiden laake-
maaraysten voimassaoloaika muuttui kahdesta vuodesta yhteen vuoteen kesken tarkas-
teluajan, ja tama muutos oli selkedsti havaittavissa aineistosta. Puolestaan JAK-estdjien
ladkemaarayksissa ei tapahtunut muutosta vaan niiden lddkemaaraykset olivat voimassa
kaksi vuotta koko tarkasteluajalla. Taman seurauksena tutkielmassa kdytetyn menetel-

man tulos on robustimpi JAK-estdjien osalta. Biologisten lddkkeiden ladkemaardysten
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voimassaoloajan muutosta pyrittiin korjaamaan luomalla synteettinen aineisto vuodelle
2022, mita on kuvattu tutkielman Menetelma-osiossa alaluvussa 4.3.2 Herkkyysanalyysi.
Tehdysta lisatarkastelusta huolimatta tulokset nayttaytyvat siten, ettei sdantelyuudistuk-
sella ollut merkitsevaa vaikutusta laakareiden maaraamiskaytantoihin nivelreumapoti-

laita hoidettaessa.

On syyta pohtia myos tutkielman menetelmaan liittyvia rajoitteita. Tutkielma suoritettiin
hyodyntamalla maarallista tutkimusmenetelmaa, joka pyrkii selittamaan ilmiéta numee-
risten tulosten ja syy-seuraussuhteiden avulla. Mikdli samaan aiheeseen liittyva tut-
kielma olisi toteutettu laadullisia menetelmia hyddyntaen, olisi tutkittavasta aiheesta
voitu saada toisenlaista tietoa. Yhdistamalla maarallisia ja laadullisia tutkimusmenetel-
mia olisi tutkittavasta aiheesta voinut saada kattavamman kuvan. Esimerkiksi ladkemaa-
raystiedoista saatujen tulosten tueksi olisi voitu kayttaa haastatteluja syventamaan tar-
kasteltavasta ilmiosta saatavaa ymmarrystd sekd mahdollisesti selittamaan tilastollisia

havaintoja.

Tassa tutkielmassa kdytetyn rekisteriaineiston ja sen analysointiin kdytetyn tilastollisen
menetelman vahvuutena on kuitenkin edustettavuus ja objektiivisuus. Tutkimuksen ob-
jektiivisuus viittaa siihen, etta tutkimuksen tulokset eivat ole riippuvaisia tutkijasta vaan
tutkimuksesta saadaan samat tulokset, vaikka tutkija vaihtuisi (Heikkila, 2014, s. 28-29).
Tutkielmassa kaytetty rekisteriaineisto on tiedoiltaan koko Suomen kattava, ja se osoit-
taa yksittaiset biologisiin ladkkeisiin laaditut ladkemaaraykset. Tutkielmassa tarkasteltiin
ladkareiden maaraamiskaytantoja objektiivisesti rekisteriaineiston tietojen avulla, ja tu-
lokset saatiin tilastollista analyysimenetelmaa kayttden. Tilastolliset analyysit ovat yksi-
selitteisempia laadulliseen analyysiin verrattuna (Heikkild, 2014, s. 16). Tulosten avulla
saatiin siis kokonaiskuva biologisten lddkkeiden maaraamisesta nivelreuman hoidossa
koko Suomessa. Objektiivinen nakékulma toi esille, miten paljon ja missa lddkemaarayk-
sia on laadittu seka mitd muutoksia niissa on tapahtunut ajallisesti. Tutkielmassa kayte-
tyn aineiston tiedot eivat ole siten subjektiivisia eivatka tilastollisen analyysin tulokset

ole riippuvaisia tutkielman tekijasta ja hanen tulkinnastaan.
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6.4 Johtopaatokset ja jatkotutkimusehdotukset

Saantely pyrkii ohjaamaan toimintaa, mutta sen toimeenpano ja toteutuminen kaytan-
nossa riippuu aina yksildllisista toimijoista eli tassa tapauksessa ladkareiden toimista. Ta-
man tutkielman tulosten perusteella ei voida osoittaa ajallista yhteytta siihen, etta saan-
telyuudistuksen seurauksena ladakkeen maaraajien maaraamiskdytannot biologisia laak-

keitd maarattdessa olisivat merkitsevasti muuttuneet aiemmista kaytannaista.

Suomessa on pyritty edistdmaan viime vuosien aikana edullisempien biologisten ladkkei-
den kayttoonottoa erilaisilla viranomaissaantelyn keinoilla. Tutkielman tavoitteena oli
tuottaa tietoa meso- ja mikrotason toimijoiden maaraamiskaytanndista hoidettaessa ni-
velreumapotilaita. Lisaksi tutkielman avulla pyrittiin tuottamaan tietoa, onko makrota-
son viranomaissaantelylla saavutettu sille asetetut tavoitteet. Lisatiedon tuottaminen ai-
heesta on tarkeaa politiikkatoimien vaikutusten arvioimiseksi seka kustannustehokkai-
den maadraamiskadytantojen edistamisen ja taloudellisen ladkkeen maaraamisen ohjauk-

sen suunnittelun ndkdkulmista.

Jatkotutkimusaihetta ajatellen voisi olla hyodyllistd tarkastella edullisimman biologisen
ladkkeen maaraamisvelvoitteen vaikutuksia pidemmalta ajanjaksolta kuin tassa tutkiel-
massa on tarkasteltu. Lisdksi jatkotarkasteluna voisi tehda tarkempia pakkaustason tar-
kasteluja ladkevalmisteiden osalta, silla tassa tydssa keskityttiin terveydenhuollon saan-
telyn ja sen toimeenpanon yhteyden tarkastelemiseen ladkareiden ladkkeenmaadraamis-
kdytdnnoissa seka laajemman kuvan saamiseen ilmiosta. Lisdksi voisi olla mielenkiin-
toista selvittaa laakareiden nakemyksia sadantelyuudistuksesta, ja siita kuinka merkityk-
selliseksi keinoksi he ovat kokeneet laissa sdadetyn velvoitteen erityisesti lddkekustan-
nusten sdastdjen aikaansaamisen nakokulmasta. Mahdollisena jatkotutkimuksena voi-
taisiin toteuttaa laadullinen haastattelututkimus, jonka avulla voitaisiin saada subjektii-
vista tietoa siitd, miten sddntely on vaikuttanut ladkarien yksil6lliseen paatéksentekoon

ja harkintaan, ja ovatko |adkarit kokeneet sdantelyuudistuksen ohjaavana,
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merkityksettémana tai rajoittavana. Haastattelututkimuksella voitaisiin saada tarkem-
paa tietoa myos ladkareiden paatdksenteon ja maaraamiskaytantdjen taustalla vaikutta-

vista institutionaalisista logiikoista.
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Liitteet

Liite 1. JAK-estdjien korvattavuuksissa tapahtuneet muutokset ajalla

2017-2025.

Vuosi

JAK-estdjat ja niiden korvausoikeuksissa tapahtuneet muutokset

2017

Tofasitinibi tuli ensimmaisena JAK-estdjana korvattavaksi Kelan ladkekorvausjarjes-
telmaan 1.11.2017. Se oli aluksi peruskorvattava (40 %) ainoastaan nivelreuman
hoidossa.

2019

Tofasitinibin peruskorvattavuus laajeni myos nivelpsoriaasin hoitoon aikuisille seka
keskivaikean tai vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon. Lisdksi tofasi-
tinibi lisattiin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevaan Kelan paatokseen,
jonka mukaan tofasitinibi oli erityiskorvattavaa (65 %) nivelreuman tai nivelpsori-
aasin hoidossa aikuisille.

Barisitinibi sisallytettiin ladkekorvausjdrjestelmaan, ja se oli aluksi rajoitetusti pe-
ruskorvattava (40 %) keskivaikean tai vaikean nivelreuman hoidossa. Lisaksi barisi-
tinibi lisattiin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevaan Kelan paatokseen,
ja se oli erityiskorvattavaa (65 %) nivelreuman hoidossa.

2020

Upadasitinibi lisattiin rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd koskevaan Kelan paa-
tokseen. Aluksi se oli peruskorvattava (40 %) ainoastaan keskivaikean tai vaikean
nivelreuman hoidossa.

2021

Barisitinibin peruskorvattavuus (40 %) laajeni vaikean atooppisen ihottuman hoi-
toon.

1.5.2021 filgotinibi sisallytettiin lddkekorvausjarjestelmaan, ja se oli rajoitetusti pe-
ruskorvattavaa (40 %) keskivaikean tai vaikean nivelreuman hoidossa.

Upadasitinibin peruskorvattavuus (40 %) laajeni myos nivelpsoriaasin hoitoon ai-
kuisille. Lisdksi se lisattiin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevaan Kelan
paatokseen sen ollessa erityiskorvattava (65 %) nivelreuman hoidossa.

2022

Tofasitinibin erityiskorvattavuus laajeni juveniilin polyartriitin tai nivelpsoriaasin
hoitoon vahintdan 2-vuotiaille lapsille.

Upatadasitinibin peruskorvattavuus (40 %) laajeni vaikean atooppisen ihottuman
hoitoon.

2023

Upadasitinibin perus- ja erityiskorvattavuudet laajenivat aikuisten hoidossa kol-
meen uuteen kayttdaiheeseen eli keskivaikean tai vaikean haavaisen paksusuolitu-
lehduksen hoitoon, aksiaalisen spondylartriitin hoitoon seka keskivaikean tai vai-
kean aktiivisen Crohnin taudin hoitoon.

2024

Barisitinibin rajoitettu erityiskorvattavuus (65 %) laajeni juveniilin polyartriitin hoi-
toon.
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Upadasitinibin rajoitettu peruskorvattavuus (40 %) laajeni vaikeaa atooppista
ihottumaa sairastavien aikuisten hoitoon.

2025

Tofasitinibin rajoitettu erityiskorvattavuus (65 %) laajeni keskivaikean tai vaikean
haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon aikuisille.
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Liite 2. Korvausoikeuden 202 saaneet henkil6t ajalla 2017-2023 ja
DMARD-hoidon aloittaneet henkil6t ajalla 2017-2024 hyvinvointialueit-

tain.
Hyvinvointialue Korvausoikeuden saaneet | DMARD-hoidon aloittajat
henkilot
Lukumaara Osuus | Lukumaara Osuus

(%) (%)
Varsinais-Suomen 1286 9,8 1278 9,9
hyvinvointialue
Pirkanmaan 1283 9,8 1261 9,9
hyvinvointialue
Helsingin kaupunki 1158 8,8 1143 8,9
Lansi-Uudenmaan 1031 7,9 1018 7,9
hyvinvointialue
Pohjois-Pohjanmaan 710 5,4 691 5,4
hyvinvointialue
Satakunnan 665 5,1 659 5,1
hyvinvointialue
Keski-Suomen 646 4,9 625 4,8
hyvinvointialue
Kymenlaakson 589 4,5 581 4,5
hyvinvointialue
Pohjois-Savon 581 4,4 569 4,4
hyvinvointialue
Paijat-Hameen 532 41 528 41
hyvinvointialue
Lapin hyvinvointialue 537 4,1 533 4,1
Vantaan ja Keravan 528 4,0 519 4,0
hyvinvointialue
Eteld-Pohjanmaan 505 3,9 497 3,9
hyvinvointialue
Keski-Uudenmaan 487 3,7 483 3,7
hyvinvointialue
Kanta-Hameen 468 3,6 461 3,6
hyvinvointialue
Eteld-Savon 467 3,6 467 3,6
hyvinvointialue
Pohjois-Karjalan 357 2,7 352 2,7
hyvinvointialue
Pohjanmaan 325 2,5 309 2,4
hyvinvointialue
Etela-Karjalan 296 2,3 294 2,3
hyvinvointialue
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Itd-Uudenmaan 243 1,9 240 1,9

hyvinvointialue

Kainuun 189 1,4 185 1,4

hyvinvointialue

Keski-Pohjanmaan 108 0,8 108 0,8

hyvinvointialue

Ahvenanmaa 52 0,4 49 0,4

Ei raportoitu 48 0,4 45 0,3

Yhteensa 1391 100 12 895 100
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Liite 3. Herkkyysanalyysissa syntentisoidun aineiston avulla tehdyn mal-

linnuksen tulokset.

Keskeytetty aikasarja- | Estimaatti | Keskivirhe | 95 %:n luottamusviéli | P-arvo
analyysi

Lopputuloksen 68,264 15,562 36,566;99,962 <0,001
lahtotaso

Lahtotason trendi 2,015 1,712 -1,471;5,502 0,248
Tason muutos 27,363 19,136 -11,616; 66,341 0,162
intervention jalkeen

Muutos trendissa 3,712 1,999 -0,359; 7,783 0,073
intervention jalkeen

R20,823

Korjattu R? 0,806
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Liite 4. Herkkyysanalyysin lisatarkastelu biologisten ladakkeiden laake-

maarayksista ajalta 2023-2024.

Keskeytetty aikasarja- | Estimaatti | Keskivirhe | 95 %:n luottamusviéli | P-arvo
analyysi

Lopputuloksen 70,000 48,787 -31,767;171,767 0,167
lahtotaso

Lahtotason trendi 19,000 22,584 -28,109;66,109 0,410
Tason muutos -1,143 32,541 -60,443;33,898 0,564
intervention jalkeen

Muutos trendissa -13,273 32,541 -69,022;66,737 0,972

intervention jalkeen

R20,679

Korjattu R2 0,631
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