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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.

Kiitdmme mahdollisuudesta jattda lausuntomme STM:n laatimasta luonnoksesta hallituksen
esitykseksi biologisten ladkkeiden ladkevaihdosta ja biosimilaarien sisallyttamisesta
viitehintajarjestelmaan.

Helsingin yliopiston ndkemyksen mukaan ladkevaihdossa huolta on herattanyt erityisesti
biosimilaarien immunologinen haittariski. Siihen on kuitenkin kiinnitetty huomiota jo
myyntilupatutkimuksissa ja tahan asti monista biosimilaareista kertyneesta varsin runsaasta
yleisesta kayttokokemuksesta huolimatta ei ole kertynyt juuri mitaan nayttoa siita, etta
biosimilaareihin liittyisi sen suurempaa haittariskia kuin alkuperdisvalmisteisiinkaan.

Valmistelussa on ndhddaksemme keskitytty lddketurvallisuuteen, vaikka biologisten lddkkeiden
ladkevaihtoon voi liittya riskeja myos ladkitysturvallisuuden ndakdkulmasta. Tietyt lddkevalmisteet
kuuluvat riskiladkkeisiin kapean terapeuttisen alueensa takia, koska naissa pienikin pitoisuuden tai
annoksen virhe voi johtaa vaaralliseen tilanteeseen joko tehottomuuden tai haittojen kautta.
Esimerkiksi insuliinit ovat tamantyyppisia ladkkeita. Niiden kdytossa korostuvat lisdaksi annostuksen
yksilollisyys ja annostelulaitteiden erot seka laakehoidon toteutuksen monimutkaisuus ja tyolays
seka potilaan etta ladkarin nakokulmasta. Haluamme kiinnittaa huomiota kliinisen tieteellisen
tutkimustiedon puutteeseen (ja kokemuksen puutteeseen) tamantyyppisten kapean terapeuttisen
alueen ladkkeiden ladkevaihdon turvallisuudesta. Nyt kun lddkevaihtoa ollaan laajentamassa alueille,
jotka eivat ole aiemmin turvallisuuden vuoksi olleet [adkevaihdon piirissa, ehdotamme, etta
ladkelain lddkevaihtoa koskevaan 57 c §:3an lisataan vaihtokelpoisuuden edellytykseksi
ladkeaineryhman turvallisuus. Laakitysturvallisuusriskeihin liittyy erityisesti insuliineissa myos muita
mahdollisia seurannaisvaikutuksia, jotka voivat lisatd kustannuksia ja haittoja (kuten ladkkeen
kayttajien sokeritasapainon vaihtelut ja komplikaatioiden riskin kasvaminen).
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Pyyddamme 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.

Esitysluonnoksessa mainittua pidempi vaihtovali, esimerkiksi kuusi kuukautta, voisi vahentaa
ladkevaihtoon ja ladkehoidon toteuttamiseen liittyvia ongelmia, mutta ei kuitenkaan poistaisi niita.
Ehdotamme, ettd insuliinien kohdalla vaihtovali olisi viela tatakin pidempi ja yhdella
ladkemaarayksella toimitettaisiin aina samaa ladketta.
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