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Asia: VN/15072/2022

[t3-Suomen yliopiston Farmasian laitoksen lausunto koskien luonnosta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi 1adkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta STM061:00/2022

Kiitdamme mahdollisuudesta lausua sosiaali- ja terveysministerion laatimasta luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi |ddkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta.

Esitysluonnoksessa esitetdan muutettavan ladkelakia siten, ettd mahdollistetaan biologisten
ladkkeiden lddkevaihto apteekissa.

Biologisten lddkevalmisteiden laakevaihdolla apteekissa on saavutettavissa merkittavia
kustannussaastoja yhteiskunnalle, ja esitys on kohoavien ladkekustannusten hillitsemiseksi sindllaan
hyvaksyttava. Toisaalta sosiaali- ja terveysministerio on esittanyt kesalla 2022 julkaistussa
luonnoksessa hallituksen esitykseksi eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden
parantamista koskevaksi lainsaadanndksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi
(STM60:00/2022) biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostamista siten, etta ladkarin velvoite
maarata edullisinta ladkevalmistetta siirrettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta lakiin.
Lisaksi velvoitetta tehostettaisiin toimijoiden omavalvonnalla seka viranomaisvalvonnalla ja
seuraamuksilla. Nakemyksemme mukaan naiden kesalla esitettyjen muutosten vaikutuksia ja
kustannussadastoja olisi tarpeen ensin arvioida, ja arvioinnin tulosten pohjalta paattaa biologisten
ladkevalmisteiden ladkevaihdon apteekissa tarpeellisuus. Ladkareiden
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ladkkeenmaadraamiskaytantoihin vaikuttaminen olisi erityisesti potilaiden ndkdkulmasta paras tapa
edistda biosimilaarien kayttéonottoa.

Biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon kayttéonotto olisi suuri ja erityisesti potilaiden
nakokulmasta merkittava muutos nykyjarjestelmaan. Biologisten ladkkeiden ladkevaihdosta on myds
toistaiseksi hyvin vahan kansainvalista kokemusta ja tutkimustietoa (Tolonen ym. 2021).
Suomalaisessa ladkealan sidosryhmille ja potilasjarjestoille tehdyssa haastattelututkimuksessa
tunnistettiin useita biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoon liittyvia mahdollisia
laakitysturvallisuusriskeja (Tolonen ym. 2019).

Edelld mainitut seikat korostavat huolellisen valmistelun ja vaiheittaisen kayttéonoton merkitysta.
Esitysluonnoksen mukaan biologisten lddkevalmisteiden lddkevaihto apteekissa koskisi kaikkia
valmisteita, jotka Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea hyvaksyisi yllapitamaansa
keskenaan vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon. Esimerkiksi Norjassa biologisten
ladkkeiden lddkevaihto apteekissa on rajoitettu tiettyihin lddkevalmisteisiin, joita on asteittain lisatty
ladkevaihdon piiriin kokemusten kerryttya. Koska kyseessa on merkittdava muutos nykykaytantoon ja
kansainvalinen tutkimustieto puutteellista, ndemme tarkeana, ettad apteekkivaihto rajattaisiin aluksi
koskemaan vain joitakin huolellisesti valittuja biologisia lddkevalmisteita ja vasta
jarjestelmdamuutoksen toteutuksen aikana kerattyjen kokemusten arvioinnin jalkeen jarjestelm&an
sisaltyvia ladkevalmisteita asteittain lisattaisiin. On huomioitava, etta biologisissa ladkevalmisteissa
on hyvin erilaisia ladkeaineita, joilla esimerkiksi kayttdaika ja toisaalta ominaisuuksiin liittyvat tekijat,
kuten terapeuttinen leveys, vaihtelevat.

Esitysluonnoksessa ei juurikaan pohdittu jarjestelmamuutoksen vaikutuksia potilaan nakékulmasta.
Nakemyksemme mukaan kuitenkin juuri potilaiden luottamus on kriittinen tekija
jarjestelmauudistuksen onnistumiselle ja kustannussaastojen saavuttamiselle. Ladkealan
sidosryhmille toteutetussa haastattelututkimuksessa suurin osa tunnistetuista riskeista liittyivat
potilaan riittdvaan informointiin (ml. Iadke- ja antolaiteneuvonta seka kirjallinen ladkeinformaatio) ja
potilaan luottamukseen ladkkeen vaihtokelpoisuudesta (Tolonen ym. 2019). Kemiallisten
ladkevalmisteiden ladkevaihdosta toteuttamamme tutkimuksen mukaan vaihtokelpoisten
valmisteiden valiset erot ja vastaavuus ovat asioita, jotka reseptiladkkeiden kayttajia yleisimmin
askarruttaa ladkevaihtotilanteissa (Rainio ym. 2019). Jos ladkkeen kayttdjalla on epavarmuutta
vaihtokelpoisten valmisteiden valisista eroista ja vastaavuudesta, voi se vahentda halukkuutta tehda
vaihtoja edullisempiin valmisteisiin. Potilaiden luottamuksen saavuttaminen edellyttaa pistos- ja
antolaiteopastuksen sujuvaa ja selkeaa roolitusta terveydenhuollon ja apteekkien valilld seka
potilaan riittdvaa ja yndenmukaista informointia biologisen lddkevalmisteen |lddkevaihdosta
apteekissa. Siten myos kaikilla terveydenhuollon ammattilaisilla (lddkarit, hoitajat, farmasian
ammattilaiset) on oltava luottamus jarjestelmaan, riittavat tiedot biologisista ldakevalmisteista ja
tuntemus tarkoituksenmukaisista toimintamalleista ladkevaihdon toteuttamiseksi.

Potilaan riittdava ja yhdenmukainen informointi biologisen ladkevalmisteen ladkevaihdosta on
kriittista uudistuksen onnistumiseksi
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Terveydenhuollosta lddkareilta ja hoitajilta seka apteekeista farmasian ammattilaisilta saadut
ristiriitaiset ohjeet tai apteekissa yllatyksena tuleva ladkevaihto voi pahimmillaan aiheuttaa
epaluottamusta uuteen lddkevalmisteeseen, hoitoon sitoutumattomuutta ja potilaiden lisddntyneita
yhteydenottoja terveydenhuoltoon. Ladkareille toteutetun haastattelututkimuksen mukaan potilaan
toive kadyttaa alkuperdisvalmistetta on yleinen biosimilaarien maaraamista estava tekija (Sarnola ym.
2019). Biologisia ladkkeitd maaraavien lddkareiden suhtautuminen biosimilaareihin on padosin
positiivista, mutta suhtautuminen biologisten ladkevalmisteiden lddkevaihtoon apteekeissa vaihtelee
hyvaksyvasta kielteiseen. Ladkareiden ndakemykset voivat olla potilaille merkittavia (Siirola ym.
2019), jolloin ladkareiden luottamus apteekeissa toteutettavaan biologisten ladkevalmisteiden
lddkevaihtoon on myds potilaiden luottamuksen saavuttamisen kannalta erittdin tarkeaa.
Kemiallisten ladkkeiden ladkevaihtoon liittyvan tutkimuksemme mukaan laakari kertoo potilaalle
ladkevaihdon mahdollisuudesta apteekissa vain harvoin (Rainio ym. 2022a). Lisaksi farmaseutit
kokevat laakevaihdon yhdeksi keskeiseksi ongelmaksi sen, etta siihen sisaltyva hintaneuvonta seka
ladkevaihtoon ja viitehintajarjestelmaan liittyvien asioiden selittaminen asiakkaalle vievat paljon
aikaa reseptintoimituksessa ja siten varsinaiselta ladkeneuvonnalta, jolla tulisi varmistaa laakkeen
oikea ja turvallinen kadytto (Rainio ym. 2022b).

Kesalla annettua luonnosta hallituksen esitykseksi (STM060:00/2022, VN/1507/2022), jossa
ehdotetaan apteekeille erityistd neuvontavelvoitetta astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon
kaytettaviin ladkkeisiin, tulisi soveltaa ehdotuksen mukaisesti (ehdotettu lisdys 57 b §:n 4 momentti)
myo0s biologisten lddkkeiden vaihtoon, jotta neuvonta toteutuisi riittavalla tasolla. Apteekissa
annettavan neuvonnan onnistumisen seka potilaan hoitoon sitoutumisen kannalta on lisaksi tarkeaa,
ettd keskendan vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloa laatiessa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ottaa ehdotuksen mukaisesti huomioon antolaitteiden samankaltaisuuden
(ehdotettu lisdys 57 ¢ §:n 2 momentti).

Tarvitaan kansallinen ohjeistus tarkoituksenmukaisista toimintamalleista

Kansallinen ohjeistus tarvitaan tasalaatuisen ja yhdenvertaisen neuvonnan toteutumiseksi kaikille
potilaille seka parhaiden toimintamallien kdyttéonoton turvaamiseksi, mikali ndin suuri
jarjestelmamuutos lahdetaan toteuttamaan. Lisaksi apteekkeihin ja muuhun terveydenhuoltoon
tarvittaisiin ehdottomasti biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoon perehtyneet vastuuhenkil6t,
jotka vastaisivat mm. ndiden kansallisten ohjeistusten mukaisten yhtenaisten kaytantojen
toteuttamisesta ladkehoidon onnistumiseksi.

Laakealan sidosryhmille toteutetussa tutkimuksessa tunnistettuja keinoja ladkitysturvallisuusriskien
pienentdmiseksi on syyta ottaa kdyttoon kansallisesti (Tolonen ym. 2019). Ohjeistuksessa olisi syyta
kuvata esimerkiksi:

o mita asioita on alueellisesti tai paikallisesti sovittava terveydenhuollon ja apteekkien valilla
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. kuinka toteutetaan potilaan ensimmaisen biologisen ladkevalmisteen ohjaus, jotta
varmistetaan se, ettd potilaalla on mahdollisuus saada terveydenhuollosta pistos- ja
antolaiteopastusta siitd valmisteesta, mita han tosiasiallisesti tulee kayttamaan

o kehen potilas ohjataan ensisijaisesti ottamaan yhteytta ongelmatilanteissa

. miten vuonna 2022 kirjoitettuihin resepteihin liittyvat yhteydenotot apteekeista ladkareille
suositellaan toteutettavan kaytannossa. Kaytannon realiteetti on, ettd apteekista on hyvin vaikea
saada ldadkkeen maarannyt laakari kiinni asiakkaan odottaessa. Onko mahdollista arvioida, voisiko
vuoden 2022 |ladkemaaraykset jattaa vaihdon ulkopuolelle ja jarjestelma koskisi vuoden 2023 ldhtien
maarattyja ladkemaadrayksia?

Nakemyksemme mukaan vuonna 2023 on toteutettava laaja informaatiokampanja niin biologisia
ladkkeita kayttaville potilaille kuin terveydenhuollon ammattilaisille (biologisia ladkkeitd maaraavat
ladkarit, hoitajat, avohuollon apteekeissa tyoskentelevat farmasian ammattilaiset). Tiedon
liséaminen kaikille osapuolille on edellytys luottamuksen rakentamiselle muuttuviin
toimintamalleihin ja uuteen jarjestelmaan. Ladkareiden tulisi tarvittaessa osata tehda vaihtokieltoja
ladketieteellisista tai hoidollisista syistd jo vuoden 2023 alusta ldhtien, joten heille suunnattu
tiedottaminen taytyisi alkaa jo tdman vuoden puolella tai heti alkuvuodesta.

Kemiallisten ladkkeiden ladkevaihtoon liittyvan tutkimuksemme mukaan suomalaiset apteekkien
asiakkaat pitavat ladkevaihtoa hyvana kaytantona ja suurin osa luottaa edullisempiin
ladkevalmisteisiin (Pirild ym. 2019). Merkittava osa on kuitenkin epavarmoja edullisempien
ladkevalmisteiden tehosta ja turvallisuudesta, vaikka ldadkevaihto on ollut kdytdssa jo 20 vuotta.
Epdselvyytta on myds vaihtokelpoisten valmisteiden vastaavuudesta ja ldadkevaihdon periaatteista
(Rainio ym. 2019). Apteekissa ladkevaihdosta ja viitehintajarjestelmdsta annettavaa neuvontaa
edistda, jos asiakkaalla on jo ennestdan tietoa ladkevaihdosta ja viitehintajarjestelmasta ja
kiinnostusta aiheeseen ja vastaanottavaisuutta neuvonnalle (Rainio ym. 2022b).

Muutos vaatii terveydenhuollon ammattilaisia kouluttavilta tahoilta toimenpiteitd perus- ja
taydennyskoulutuksen kehittamiseksi

Perus- ja taydennyskoulutuksen lisédminen terveydenhuollon ammattilaisille biologisten
|adkevalmisteiden ominaisuuksista, ldadkevaihdon toteuttamisesta seka eri antolaitteiden
ominaisuuksista on edellytys lddkevaihdon onnistuneelle toteuttamiselle. Tutkimuksemme mukaan
farmaseutit ja proviisorit arvioivat omaavansa kohtuulliset tiedot biologisista laakkeista (Kaunisto
ym. 2022). Toisaalta farmaseutit ja proviisorit kokevat, etta heidan tietonsa biosimilaareista on
riittamatonta, jotta he olisivat valmiit toteuttamaan biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoa
apteekeissa. Myo0s tietokantojen kdyttdminen tiedon etsimiseen biologisista lddkkeistd on yllattavan
vahaista (Sarnola ym. 2022). Kuten edelld on mainittu, kriittistd on yhteisten toimintamallien
luominen terveydenhuollon ja apteekkien valille, mihin tarvitaan laajaa kaikkien toimijoiden
informointia myos perus- ja tdydennyskoulutuksen avulla.
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Mikali lakimuutos astuisi voimaan, tulisimme Itd-Suomen yliopiston Farmasian laitoksella
tarkastelemaan opintojen kokonaisuutta siten, ettd valmistuvilla farmaseuteilla ja proviisoreilla on
riittdva osaaminen biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon toteuttamiseksi. Opetussisaltojen
lisédminen aiheesta olisi kdytdnndssa toteutettavissa vuoden 2023 aikana mm. Biologiset
ladkevalmisteet 1 -opintojaksolla, Ladkehoito ja neuvonta 1 -opintojaksolla sekd mahdollisesti
tehtdvina osana opetusapteekkiharjoittelua (huomioiden opetusapteekkien mahdollisuudet
tehtavan ohjaukseen, todennakdisesti toteutus vuonna 2024). Kaytannossa tama tarkoittaisi sita,
ettd osaaminen olisi viimeistdaan vuonna 2025 valmistuvilla farmaseuteilla.

Apteekkien farmaseuttisella henkilostolla on hyvat mahdollisuudet saada tdydennyskoulutusta, silla
biosimilaareista on jo nyt tarjolla tdydennyskoulutusta.

Tietojarjestelmat eivat nykyiselldaan riittavasti tue biologisten ladakevalmisteiden ladkevaihtoa

Apteekkijarjestelmat taytyy padivittdaa tukemaan biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoa, muuten
apteekkien on mahdoton toteuttaa ladkevaihto kdytannossa. Pelkka vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden lisddminen taksaan ei riitd. Apteekkijarjestelmiin on saatava automaattinen
toiminto, joka ilmoittaa biologista ladketta toimitettaessa, mikali [ddkevaihto on ajankohtainen ja
mahdollisuuden valita vaihtokiellon syyksi ”ladkevaihto ei ajankohtainen”, jotta asiakas ei joudu
maksamaan mahdollista hintaputken ylittavaa summaa. Nykytilanteessa apteekissa olisi esimerkiksi
jokaista biologista ladketta toimittaessa etsittava erikseen selaten edellisen vaihtokerran ajankohta.
Toimitusvalipdivien tai toimituskertojen laskeminen ladkemaardyksia selaten on tyolasta etenkin,
mikali vaihtovali maariteltaisiin pitkaksi (esim. 6 kk) ja jos ladkemaarays on vaihtunut valissa. Jos
kyseessa olisi yli 1 000 euron ladke, olisi apteekeissa myos silloin erikseen seurattava, milla
toimituskerralla lddkevaihto on toteutettava. Lisdksi kaikki potilaat eivat valttamatta osta ladkkeita
kolmen kuukauden tarvetta vastaavaa maaraa (erityisesti, jos ladkkeet eivat ole 100 %
korvausluokassa), jolloin heidankin ldaketoimituksia ja toimitusvaleja tulisi erikseen seurata
apteekissa ladkevaihdon toteuttamiseksi. Tallaista seurantaa ei voi jattaa farmaseuttien muistin
varaan. Kemiallisten ladkkeiden ladkevaihtoon liittyvan tutkimuksemme mukaan ladkevaihtoon
liittyvissa tilanteissa neuvontaa apteekeissa edistavat helppokayttoiset ja toimivat apteekin
tietojarjestelmat ja niiden tarjoama tieto vaihtokelpoisista valmisteista (Rainio ym. 2022b).

Potilastietojarjestelmiin tulee saada helposti ja ajantasaisesti tieto vaihtokelpoisista ja hintaputkeen
sisdltyvista biologisista ladkevalmisteista tukemaan ladkareiden ladkkeenmaaraamista.
Potilastietojarjestelmilld on tdman vuoden loppuun asti aikaa ottaa kdyttéon uusi Ladketietokanta,
joka sisaltaa tiedot toisiaan vastaavista biologisista ladkkeista. Rutiinitehtavien suorittamisen
sujuvuus potilasjarjestelmia kayttdessa on parantunut vuosien 2017-2021 valilla, mutta eri
jarjestelmien valilld on suuria eroja (Ladkariliitto 2021). Erityisesti tietojarjestelmien kyvyssa tukea
eri organisaatioiden valista tiedonkulkua on havaittu kehittamistarpeita, mika korostuu biologisten
ladkevalmisteiden ladkevaihdon astuessa voimaan. Potilastietojarjestelmat ovat ladkareille
keskeinen tyokalu (Ruotsalainen ym. 2021), joten niiden kaytettavyytta on kehitettava myos
tukemaan biologisten ldadkevalmisteiden ladkevaihtoa.
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Vaikutukset apteekkien toimintaan

Biologisten ladkkeiden ladkevaihto tulee lisadamaan apteekkien tydmaaraa paitsi ladke- ja
antolaiteneuvontaan kuluvaa aikaa lisaamalla, my6s hintaputken ja viitehintaputken vaihtuessa
esimerkiksi varastonhallintaan liittyvien tehtavien myo6ta. Ladketaksaan ehdotettujen
(VN/15071/2022) leikkausten aiheuttamat mahdolliset henkilostoon kohdistuvat sopeuttamistoimet
ovat ristiriidassa naiden toimenpiteiden vaatimuksiin nahden.

Esitysluonnoksessa viitataan biologisten ldadkevalmisteiden lddkevaihdon ja siihen liittyvan
ladkeneuvonnan ja antolaiteopastuksen edellyttavan erillista tilaa (s. 19). Apteekeissa toteutetaan
nykyiselladnkin rutiinisti antolaiteopastusta, myos biologisista laakkeista (esim. astmalaakkeita ja
insuliineja toimitettaessa), eikd muihin biologisiin ladkevalmisteisiin liittyva antolaiteopastus eroa
tasta. Taman vuoksi emme nae perusteita edellyttdd apteekeilta erillista tilaa biologisten
ladkevalmisteiden ladkevaihtoa varten. Tutkimusten mukaan apteekkien yksityisyyden suojassa on
kuitenkin yleisesti kehitettavaa (Dimitrow ym. 2021) ja siihen kannustamme apteekkeja.

Pistosohjaus tulee jatkossakin aina antaa terveydenhuollossa, riippumatta siitd, onko kyseessa
ensimmaiseen biologiseen ladkkeeseen liittyva pistosohjaus vai jo pidempaan biologista
ladkevalmistetta kayttavan potilaan toive pistamisen kertaamiseen. Mikali pistamisen ohjaamista
edellytettdisiin apteekeilta, olisi kyse laajemmasta asiasta kuin tilakysymyksesta (esim. koulutus,
osaaminen). Esitysluonnoksessa ei selkedsti eroteta pistos- ja antolaiteopastusta, mika on syyta
tarkentaa jatkossa.

Apteekkien 20 vuoden kokemus kemiallisten lddkevalmisteiden ladkevaihdosta luo erittain hyvan
pohjan myos biologisten lddkevalmisteiden lddkevaihdon onnistuneeseen toteutukseen. Luotamme
farmasian ammattilaisten kykyyn ja apteekkien toimintaan toteuttaa jarjestelmamuutos.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavan sairausvakuutuslakia siten, etta biosimilaarivalmisteet
sisallytettaisiin viitehintajarjestelmaan.

Kannatamme esitettya biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan, mikali
biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihto apteekeissa otetaan kayttoon. Pelkka ladkevaihto ilman
biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan ei tuo tavoiteltuja kustannussaastoja.
Biologisten ladkevalmisteiden lddkevaihdossa potilaat tuskin vaihtavat valmistetta antolaitteen
vaihtumisen vuoksi, mikali kaytossa oleva ladke on valmiiksi hintaputken sisalla. Kustannussdastot
tulevat todennakoisesti paaasiassa hintakilpailun kautta.
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Pyyddmme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin 1adkkeisiin sovellettu vaihtovali olla
ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytdisimme Teitd
ystavallisesti myos perustelemaan kantanne lausunnossa.

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan.

Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin ldadkkeisiin
sovellettu vaihtovali olla ehdotuksen mukainen (3 kk) vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi
kuukautta.

Esitysluonnoksessa ei huomioida lainkaan potilaiden luottamuksen nakokulmaa biologisiin
laakkeisiin soveltuvan vaihtovalin arvioinnissa. Jo se mahdollisuus, etta oma biologinen ladke voisi
vaihtua kolmen kuukauden valein, herattaa suurella todennakoisyydella epaluottamusta
jarjestelmaa kohtaan ja huolta potilaissa. Tama edelleen todennakdisesti aiheuttaisi sen, etta
ladkareiden tekemien vaihtokieltojen maara potilaiden toiveesta hoidollisiin syihin vedoten nousisi
suureksi.

Kaytanndssa biologisen ladkevalmisteen ladkevaihto tuo potilaalle harvoin kustannussaastoja, silla
valmisteet ovat paasaantodisesti joko 100 % korvattuja (insuliinit) tai niiden kaytto ylittaa joka
tapauksessa vuosittaisen kattokorvausrajan. Hyodyt potilaalle ovat tyypillisesti epasuoria ja liittyvat
joustavaan mahdollisuuteen toimittaa toista biologista ladkevalmistetta, mikali potilaan kayttamalla
valmisteella on saatavuushairio tai sen korvattavuus muuttuu seka siihen, etta yhteiskunnan
ladkekustannuksia alentamalla yha suuremmalla potilasjoukolla on mahdollista saada kayttoonsa
biologinen lddkevalmiste tai aloittaa ladkehoito aikaisemmassa vaiheessa sairautta (Tolonen ym.
2019). Sen sijaan ladkevaihtoon liittyvat huolet ja riskit (esimerkiksi epaselvyys uuden antolaitteen
kaytossa) ovat potilaille suoria ja omakohtaisia. Kuten edelld on jo mainittu, potilaiden luottamus
jarjestelmaan on kriittista. Esitysluonnoksessa todetaan ehdotettujen muutosten hyodyttavan
ladkkeen kayttdjia. On tarpeen tarkentaa, mita hyotyja potilaalle lainsaataja tassa yhteydessa
tarkoittaa.

Paatos vaihtovalin pituudesta riippuu nahdaksemme siitd, minka tahon nakékulmaa tai tavoitetta
painotetaan. Ladkemaarayksen voimassaoloon sidottu vuoden vaihtovali olisi potilaan kannalta
edelld kuvatuista syista paras vaihtoehto. Talloin ladkari [ddkemaardysta uudistaessaan voisi
tarvittaessa vaihtaa ladkkeen valmiiksi vaihtokelpoiseen valmisteeseen ja tukea ja ohjata potilasta
tilanteessa — edellyttden, etta tieto ladkkeiden vaihtokelpoisuudesta ja hintaputkesta on laakarin
kaytettavissa potilastietojarjestelmassa. Mikali 1adkari ei vaihtoa tekisi, olisi apteekki edelleen
velvoitettu ladkevaihdon toteuttamaan. Kaytannossa apteekki talldin toteuttaisi tarvittaessa
ladkevaihdon aina uudella tai uudistetulla biologisen lddkevalmisteen ladkemaarayksella ladketta
hakevalle potilaalle.

Toisaalta on perusteltua olettaa, ettd yhden vuoden vaihtovili ei tuo tavoiteltuja kustannussaastoja,
kuten esitysluonnoksessa kuvataan. Jos vaihtovalia paatettaessa halutaan painottaa yhteiskunnan
kustannussaastojd, on kolmen kuukauden vaihtovali ensisijainen vaihtoehto. Kuuden kuukauden
vaihtovali monimutkaistaisi jo ennestdaan monimutkaista jarjestelmaa, edellyttdisi todennakdisesti
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laajempia tietojarjestelmamuutoksia kuin ladkemadrayksen voimassaoloon sidottu vuoden
vaihtovali, toisi apteekeille lisatyota, eika lopulta valttamatta merkittavasti helpottaisi potilaan
tilannetta: lddkevaihto tulisi joka tapauksessa potilaiden eteen, joskin hieman harvemmin. Kuten
esitysluonnoksessa todetaan, voidaan olettaa, ettd ladkeyrityksilla on intressi asettaa ladkkeen hinta
hintaputken sisdan ja toisaalta |ladkkeen maaraajat todennakoisesti pyrkisivat huomioimaan
hintaputken ladkettd maaratessaan, jotta ladke ei vaihtuisi apteekissa — ja tarvittaessa tekisivat
vaihtokieltoja ladketieteellisten ja hoidollisten syiden perusteella. N&in ollen vaihtoja ei
todenndkadisesti tapahtuisi neljaa kertaa vuodessa yksittaisella potilaalla, vaikka vaihtovali olisi kolme
kuukautta.

Vaihtovilin pituudesta riippumatta ladkkeen ja antolaitteen kayttéon liittyvan neuvonnan seka
pistosohjauksen kattavuus silloin, kun potilas saa biologisen ladkkeen ensimmaista kertaa
kayttoonsa, on keskeista. ladke- ja antolaiteneuvonta ja pistosohjaus otettaessa biologinen ladke
kayttoon tulee aina tapahtua terveydenhuollossa — ja pistosohjaus myo6s hoidon jatkuessa. Kun
vaihto jatkossa tulisi apteekissa eteen, asiakkaalla olisi jo kokemusta lddkkeen ja antolaitteen
kaytosta, mika on pohja uuden laitteen kayton omaksumiselle.

Kannatamme kalliiden laakevalmisteiden (yli 1 000 euroa) lddkevaihdon osalta, ettd niiden vaihto
tehtaisiin samalla vaihtovalilla kuin muissa biologisissa valmisteissa (ei kuukauden vélein). Kuten
esitysluonnoksessa todetaan, olisi kohtuutonta, etta naiden laakkeiden kayttajat voisivat joutua
opettelemaan uuden antolaitteen kayton selvasti useammin kuin hinnaltaan edullisempien
biologisten ladkkeiden kayttajat.

Lopuksi

Kyseessa on merkittava ladkepoliittinen muutos, jonka vaikutusten seuraamiseksi tarvitaan
tutkimustietoa eri ndkokulmista (vaihtojen ja hintakilpailun tuomat saastot; ladkekustannusten
kehittyminen; ladkitysturvallisuuden toteutuminen; jarjestelmamuutos potilaiden, ladkareiden,
hoitajien ja apteekkien nakokulmista, esimerkiksi [adke- ja antolaiteneuvonnan ja pistosohjauksen
toteutuminen).

Lausunnon keskeiset asiat:

. Biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihto apteekeissa on syyta rajata aluksi koskemaan vain
joitakin huolellisesti valittuja biologisia ladkevalmisteita ja vasta jarjestelmamuutoksen toteutuksen
aikana kerattyjen kokemusten arvioinnin jalkeen jarjestelmaan sisaltyvia ladkevalmisteita voitaisiin
asteittain lisata.

. Potilaiden luottamus on kriittinen tekija jarjestelmauudistuksen onnistumiselle ja
kustannussadastojen saavuttamiselle. Terveydenhuollosta ja apteekeista saadut ristiriitaiset ohjeet tai
apteekissa yllatyksena tuleva ladkevaihto voi pahimmillaan aiheuttaa epaluottamusta uuteen
ladkevalmisteeseen, hoitoon sitoutumattomuutta ja potilaiden lisddntyneita yhteydenottoja
terveydenhuoltoon.
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. Ensimmaista biologista ladketta potilaalle kdyttoon otettaessa pistos- ja antolaiteohjauksen
tulee toteutua terveydenhuollossa siita ladkevalmisteesta, jota potilas tosiasiallisesti kayttaa. Myos
hoidon jatkuessa tarvittava pistosohjaus tulee toteutua terveydenhuollossa. Apteekissa puolestaan
annetaan ladke- ja antolaiteneuvontaa aina ladkkeitd toimittaessa.

. Tarvitaan kansalliset toimintaohjeet ja laaja kaikkia osapuolia (potilaat, lddkarit, hoitajat,
farmasian ammattilaiset) koskeva informaatiokampanja jarjestelmauudistuksen toteuttamisen
tueksi

Terminologiaan liittyvat huomiot

Luonnoksessa viitataan farmasian ammattilaisiin valilla sanalla apteekkari (s. 11), toisaalla sanalla
farmasisti (s. 20). Kaytannossa tarkoitettaneen avohuollon apteekeissa tyoskentelevia farmaseutteja
ja proviisoreita.
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Lahteet

Dimitrow M, Airaksinen M, Jauhonen H-M, Jormanainen V, Reinikainen L, Himeen-Anttila K.
Apteekkipalveluiden laatu ja vdaestdn odotukset apteekkipalveluille uudistuvassa sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujarjestelmassa. Julkaisussa: Ladkevalmisteiden hintakilpailun aktivointi ja
vdeston odotukset apteekkitoiminnalle. s. 63—111. Toim. Saastamoinen L. Valtioneuvoston selvitys-
ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:32. Valtioneuvoston kanslia, Helsinki 2021

Laakariliitto 2021. Potilastietojarjestelmat ladkarin tyovalineend 2021, ennakkotulokset 03.06.2021.
(viitattu 10.10.2022)

https://www.laakariliitto.fi/site/assets/files/5229/x_tiedotemateriaalit_polte_2021_final.pdf

Lausuntopalvelu.fi 9/11



Kaunisto S, Siitonen P, Kauppinen H, Sarnola K: Pharmacists’ perceptions about knowledge of
biologic medicines and their interchangeability and pharmacist-led substitution. — A pilot survey of
Finnish community pharmacists. Dosis 38:74-101, 2022

Pirila E, Lamsa E, Rainio R, Timonen J: Apteekin asiakkaiden kokemukset ja mielipiteet
ladkevaihdosta, vaihtokelpoisista valmisteista ja hintaneuvonnasta. Dosis 35(4): 306-320, 2019

Rainio R, Ahonen R, Timonen J: The content of patient counseling about interchangeable medicines
and generic substitution in Finnish community pharmacies - A survey of dispensers. BMC Health
Services Research 19: 956, 2019

Rainio R, Ahonen R, Timonen J: The content of counselling received about interchangeable
medicines and generic substitution — A survey of pharmacy customers. Journal of Pharmaceutical
Health Services Research, 2022a

Rainio R, Ahonen R, Ldmsa E, Timonen J: Factors facilitating and hindering counselling about generic
substitution and a reference price system in community pharmacies - a survey among Finnish
dispensers. BMC Health Services Research 22: 1130, 2022b

Ruotsalainen J, Himeen-Anttila K, Jyrkka J, Saastamoinen L, Saastamoinen P, Jauhonen H-M:
Laakehoitopaatoksiin vaikuttavat tekijat — kyselytutkimus ladkareille. Fimea kehittaa, arvioi ja
informoi -julkaisusarja 8/2021. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2021.

Sarnola K, Merikoski M, Jyrkka J, Kastarinen H, Kurki P, Ruokoniemi P, Himeen-Anttila K:
Biosimilaarien kayttoonotto Suomessa - Ladkareiden nakemyksia. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -
julkaisusarja 4/2019. Lasdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2019.

Sarnola K, Kauppinen H ja Siitonen P. Koulutus ja tiedonldhteet biologisista laakkeistd —
Kyselytutkimus apteekissa tyoskenteleville farmaseuteille ja proviisoreille. (ldhetetty arvioitavaksi
9/2022)

Siirola V, Merikoski M, Vainio K, Sarnola K, Himeen-Anttila K. Diabeetikoiden nakemyksia ja
tiedontarpeita biosimilaari-insuliineista. Dosis 1:42-56, 2019

Tolonen H, Kurki P, Airaksinen M, Himeen-Anttila K, Ruokoniemi P. Biologisten ladkkeiden
ladkevaihto apteekeissa - nakemyksia mahdollisesta lddkevaihdosta ja siihen liittyvista

Lausuntopalvelu.fi 10/11



laakitysturvallisuustekijoista. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarja 5/2019. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2019

Tolonen HM, Falck J, Kurki P, Ruokoniemi P, Himeen-Anttila K, Shermock KM, Airaksinen M. Is there
any research evidence beyond surveys and opinion polls on automatic substitution of biological
medicines? A systematic review. BioDrugs 35(5):547-561, 2021.

Hameen-Anttila Katri
Itd-Suomen yliopisto, Farmasian laitos

Lausuntopalvelu.fi 11/11



