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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Pyyddamme Teita ottaman kantaa lausunnossanne koko esitysluonnokseen.
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan muutoksia lddkelakiin (395/1987) koskien biologisten ladkkeiden
ladkevaihtoa apteekissa. Lisdksi ehdotetaan muutoksia sairausvakuutuslakiin (1224/2004) koskien
biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan. Tavoitteena on alentaa ladkkeiden
kayttajien ladkekustannuksia ja valtion ladkekorvausmenoja ja ndin parantaa ladakehuollon
kustannustehokkuutta ja rahoittaa osa hoivahenkildston vahimmaismitoituksen kuluista. SOSTE
tarkastelee hallituksen esitysta ldaakkeiden kayttajien nakdkulmasta.

SOSTE kannattaa edullisimpien biologisten ladkkeiden laajempaa kdyttda ja maaradamisen
tehostamista. Ladkkeen kayttajilta tulleen palautteen perusteella olisi selkeinta, jos biosimilaari
maarataan jo ldakarin vastaanotolla tai terveydenhuollon yksikdssa hoitoa aloitettaessa, jolloin myos
ohjaus ladkkeen ottoon voidaan jarjestda hoitoyksikossa. SOSTE esitti elokuussa laakehuollon
kustannustehokkuutta koskevassa lausunnossa, etta ladkkeen maaraamisen tehostaminen
informaatio-ohjauksen keinoin on ensisijaista. Suurimmat riskit ladkevaihdossa liittyvat
antolaitteiden vaihtumiseen ja puutteelliseen opastukseen. Kyse on seka potilasturvallisuudesta etta
kustannuksista, jos esimerkiksi monikayttoinen, hoitotarvikejakelun kautta saatu kyna joudutaan
vaihtamaan uuteen kolmen kuukauden valein.

SOSTE kannattaa biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan vaiheittain
(alkuvaiheessa vain osa valmisteista). Tietoa tai kokemuksia biosimilaarien laajamittaisesta
viitehintajarjestelmaan siirtamisesta ei ole mistaan verrokkimaasta. Myds sairausryhmissa on eroja:
erityisesti insuliinipuutosdiabetesta sairastavilla kahden paivittdin kaytossa olevan valmisteen
mahdollinen vaihtuminen aiheuttaa selkeasti potilasturvallisuuden vaarantumisen. Esimerkiksi
Norjassa biosimilaarien apteekkivaihtoa on toteutettu asteittain ja SOSTE nakee, ettd tama olisi
jarkevaa myos Suomessa.
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SOSTE kannattaa lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden) rajaamista apteekkivaihdon ulkopuolelle
l[aakitysturvallisuussyista. Puolesta-asiointitilanteet voivat tuoda haasteita myds aikuisilla ladkkeen
kayttdjilla, erityisesti jos potilaan ldadkehoitoon osallistuu monia tahoja. Ikddantyneet ja erilaisia
kognitiivisia haasteita kohtaavat henkilot korostuvat tukea tarvitsevina potilasryhmina ja vaihtokielto
hoidollisin perustein voi tulla kysymykseen.

Kun biosimilaarivalmisteita sisallytetdaan viitehintajarjestelmaan, on joka tapauksessa huolehdittava
seuraavista seikoista:

-Ladkevaihdon prosessikuvauksen tulee olla selkea kaikille osapuolille. Kuka antaa pistosohjauksen,
ja miten se toteutetaan, jos vastaanotolla ei ole viela tiedossa, mika laakitys potilaalle aloitetaan?
Prosessit erikoissairaanhoidossa ja perusterveydenhuollossa tulee jarjestda uudelleen, jotta ei synny
tilanteita, joissa hoidon alkaessa potilas saa opastuksen eri valmisteella, kuin mitd han ostaa
apteekista. Koordinaatiota tarvitaan myds hoitotarvikejakelun kanssa, jos kdytdssa on esimerkiksi
monikayttéinen, valmistajakohtainen ampullikyna.

-Apteekkivaihdon valmistelussa on tarkea ottaa laajasti laakarikunta ja hoitajat mukaan pohtimaan,
miten kdytdnndssa varmistetaan antolaitteiden kdyton opettelu ja sopivuus. Apteekissa voidaan
opastaa uuden antolaitteen kayttd, mutta varsinainen pistosohjaus hoidon alkaessa on tarkea
toteuttaa rauhallisessa tilanteessa terveydenhuollon yksikdssa.

-Ladkkeen kayttajat ja terveydenhuollon ammattilaiset tarvitsevat tietoa biosimilaareista. Tama
edellyttaa valtakunnallista ohjeistusta kaikille osapuolille. Vastaanotolla tulee olla aikaa kertoa
mahdollisesta ladkevaihdosta, jotta se ei tule yllatyksena apteekissa. Samalla on tarkea kayda lapi
kehen potilas voi olla yhteydessa, jos hanelle tulee kysymyksia tai ongelmia uuteen ladkkeeseen tai
antolaitteeseen liittyen. Taman tulee olla selkeda myos apteekeille, mika vaatii yhteistyon
tiivistamista apteekkien ja terveydenhuollon yksikdiden valilla.

-Apteekeissa tulee olla riittavat resurssit potilasohjaukseen ja neuvontaan. Neuvonnalle tulee varata
riittavasti aikaa ja se tulee toteuttaa asiakkaan yksil6llinen tilanne, taustat ja tarpeet huomioiden ja
vahvistaen asiakkaan omaa autonomiaa sairautensa hoidossa.

-Apteekeissa taytyy olla sopiva tila antolaiteopastukselle, jossa opastus ja kysymysten esittaminen
on mahdollista asiakkaan yksityisyyden suoja sailyttdaen.
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-Kyseessa on laajamittainen uudistus ja muutos on koko maailman mittakaavassa ensimmainen
laatuaan. Taman vuoksi huolellinen ja yhdessa sidosryhmien kanssa tehtava valmistelu on erittdin
tarkeaa.

Pyyddmme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin ladkkeisiin sovellettu vaihtovali olla
ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytdisimme Teita
ystavallisesti myos perustelemaan kantanne lausunnossa.

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

-SOSTE ei pida mahdollisena ehdotettua kolmen kuukauden vaihtovalia. Ladkkeen kayttajan
nakokulmasta kolmen kuukauden vaihtovali on liian tihea ja sisaltdaa ladketurvallisuusriskeja. SOSTE
kannattaa vaihtovalin pidentamistd mielelldan 12 tai vahintaan kuuteen kuukauteen.

-Mikali vaihtoviéli on kovin lyhyt, vaihtokieltoja hoidollisin perustein tulee todenndkoisesti erittain
runsaasti, mika osaltaan estda toivottujen sddstdjen syntymisen.

-Mikali valmisteet ja pistovalineet vaihtuvat usein, on todellisena riskina potilasturvallisuuden
vaarantuminen ja virheet lddkkeiden annostelussa.
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