[ta-Suomen yliopiston apteekki

Lausunto

24.10.2022

Asia: VN/15072/2022

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 esitetdan ladkelakia muutettavan siten, ettd biologisten ladkkeiden
ladkevaihto apteekissa mahdollistetaan. Biologisten lddkevalmisteiden ladkevaihdolla apteekissa on
saavutettavissa merkittavia kustannussaastoja yhteiskunnalle, ja esitys on kohoavien
ladakekustannusten hillitsemiseksi sindllaan hyvaksyttava.

Toisaalta sosiaali- ja terveysministerio on esittanyt kesalla 2022 julkaistussa luonnoksessa hallituksen
esitykseksi eduskunnalle Iadkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi
lainsdadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi (STM60:00/2022) biologisten
|adkkeiden maaraamisen tehostamista siten, etta laakarin velvoite maarata edullisinta
ladkevalmistetta siirrettdisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta lakiin. Lisdksi velvoitetta
tehostettaisiin toimijoiden omavalvonnalla seka viranomaisvalvonnalla ja seuraamuksilla.
Nakemyksemme mukaan ndiden kesalla esitettyjen muutosten vaikutuksia ja kustannussaastoja olisi
tarpeen ensin arvioida, ja arvioinnin tulosten pohjalta paattaa biologisten ladkevalmisteiden
ladkevaihdon apteekissa tarpeellisuus.

Ladkadreiden ladkkeenmaaraamiskaytantoihin vaikuttaminen olisi erityisesti potilaiden ndakdkulmasta
paras tapa edistaa biosimilaarien kdyttoonottoa.

Biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon kdyttéonotto olisi suuri ja erityisesti potilaiden
nakdkulmasta merkittava muutos nykyjarjestelmaan. Biologisten ladkkeiden ldadkevaihdosta on
toistaiseksi hyvin vahan kansainvalistd kokemusta ja tutkimustietoa ja suomalaisessa laakealan
sidosryhmille ja potilasjarjestdille tehdyssa haastattelututkimuksessa tunnistettiin useita biologisten
ladkevalmisteiden ladkevaihtoon liittyvia mahdollisia ladkitysturvallisuusriskeja.
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Edelld mainitut seikat korostavat huolellisen valmistelun ja vaiheittaisen kaytté6noton merkitysta.
Esitysluonnoksen mukaan biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihto apteekissa koskisi kaikkia
valmisteita, jotka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea hyvaksyisi yllapitamaansa
keskenaan vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloon. Esimerkiksi Norjassa biologisten
ladkkeiden lddkevaihto apteekissa on rajoitettu tiettyihin lddkevalmisteisiin, joita on asteittain lisatty
ladkevaihdon piiriin kokemusten kerryttya. Koska kyseessa on merkittava muutos nykykaytdantoon ja
kansainvalinen tutkimustieto puutteellista, ndemme tarkeana, ettad apteekkivaihto rajattaisiin aluksi
koskemaan vain joitakin huolellisesti valittuja biologisia ladkevalmisteita ja vasta
jarjestelmamuutoksen toteutuksen aikana kerattyjen kokemusten arvioinnin jalkeen jarjestelmaan
sisaltyvia ladkevalmisteita asteittain lisattaisiin.

Potilaiden nakdkulmasta hallituksen esitys on puutteellinen. Potilaiden luottamus on kriittinen tekija
jarjestelmaduudistuksen onnistumiselle ja kustannussaastdjen saavuttamiselle. Harkitsematon
uudistus voi pahimmillaan tuoda lisdkustannuksia terveydenhuoltoon (alentunut ldadkehoitoon
sitoutuminen, vakavat laakitysvirheet jne.). Ladkealan sidosryhmille toteutetussa
haastattelututkimuksessa suurin osa tunnistetuista riskeista liittyivat potilaan riittavaan
informointiin (ml. [adke- ja antolaiteneuvonta seka kirjallinen ladkeinformaatio). Kemiallisten
ladkevalmisteiden ladkevaihdosta tehtyjen tutkimuksien mukaan vaihtokelpoisten valmisteiden
valiset erot ja vastaavuus ovat asioita, jotka reseptilddkkeiden kayttajia yleisimmin askarruttaa
ladkevaihtotilanteissa. Jos ladkkeen kayttdjalla on epavarmuutta vaihtokelpoisten valmisteiden
valisista eroista ja vastaavuudesta, voi se vahentaa halukkuutta tehda vaihtoja edullisempiin
valmisteisiin. Potilaiden luottamuksen saavuttaminen edellyttda pistos- ja antolaiteopastuksen
sujuvaa ja selkeda roolitusta terveydenhuollon ja apteekkien vililla seka potilaan riittavaa ja
yhdenmukaista informointia biologisen ladkevalmisteen ladkevaihdosta apteekissa. Siten myds
kaikilla terveydenhuollon ammattilaisilla (laakarit, hoitajat, farmasian ammattilaiset) on oltava
luottamus jarjestelmaan, riittavat tiedot biologisista ladkevalmisteista ja tuntemus
tarkoituksenmukaisista toimintamalleista l3dkevaihdon toteuttamiseksi.

Potilaan riittava ja yhdenmukainen informointi biologisen ladkevalmisteen ladkevaihdosta on
kriittista uudistuksen onnistumiseksi. Terveydenhuollosta ladkareilta ja hoitajilta seka apteekeista
farmasian ammattilaisilta saadut ristiriitaiset ohjeet tai apteekissa yllatyksena tuleva ladkevaihto voi
pahimmillaan aiheuttaa epaluottamusta uuteen ladkevalmisteeseen, hoitoon sitoutumattomuutta ja
potilaiden lisdantyneita yhteydenottoja terveydenhuoltoon.

Kansallinen ohjeistus tarvitaan tasalaatuisen ja yhdenvertaisen neuvonnan toteutumiseksi kaikille
potilaille seka parhaiden toimintamallien kdyttoonoton turvaamiseksi, mikali ndin suuri
jarjestelmamuutos ldhdetdan toteuttamaan.

Jos biologisten ladkkeiden apteekkivaihto toteutetaan, tulee terveydenhuollon toimijoiden vastuut
olla selkeasti sovittu ja kirjattu. Esimerkiksi se, kuinka toteutetaan potilaan ensimmaisen biologisen
ladkevalmisteen ohjaus, kehen potilas ohjataan ensisijaisesti ottamaan yhteytta ongelmatilanteissa
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ja miten vuonna 2022 kirjoitettuihin resepteihin liittyvat yhteydenotot apteekeista ladkareille
suositellaan toteutettavan kaytannossa. Kaytannon realiteetti on, etta apteekista on hyvin vaikea
saada ladkkeen maarannyt |adkari kiinni asiakkaan odottaessa. Tdman vuoksi on jarkevaa jattaa
vuoden 2022 ladkemaaraykset vaihdon ulkopuolelle ja jarjestelma koskisi vuoden 2023 Idhtien
maarattyja ladkemaaradyksia.

Perus- ja taydennyskoulutuksen lisdédminen terveydenhuollon ammattilaisille biologisten
|ddkevalmisteiden ominaisuuksista, ladkevaihdon toteuttamisesta seka eri antolaitteiden
ominaisuuksista on edellytys lddkevaihdon onnistuneelle toteuttamiselle. Farmaseutit ja proviisorit
kokevat, ettd heidan tietonsa biosimilaareista on riittdmatonta, jotta he olisivat valmiit
toteuttamaan biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoa apteekeissa.

Apteekkijarjestelmat eivat nykyiselldan tue biologisten valmisteiden apteekkivaihtoa. Jarjestelmat
taytyykin paivittda tukemaan mahdollista ladkevaihtoa, muuten apteekkien on mahdoton toteuttaa
ladkevaihto kdytanndssa. Pelkka vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden lisddminen taksaan ei riita.
Apteekkijarjestelmiin on saatava automaattinen toiminto, joka ilmoittaa biologista ladketta
toimitettaessa, mikali ladkevaihto on ajankohtainen ja mahdollisuuden valita vaihtokiellon syyksi
"laakevaihto 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 laakemaarayksia selaten on ty6lasta etenkin, mikali vaihtovali maariteltaisiin pitkaksi
(esim. 6 kk) ja jos ladkemaadrays on vaihtunut valissa. Jos kyseessa olisi yli 1 000 euron laake, olisi
apteekeissa myos silloin erikseen seurattava, milla toimituskerralla ladkevaihto on toteutettava.
Lisaksi kaikki potilaat eivat valttamatta osta ladkkeita kolmen kuukauden tarvetta vastaavaa maaraa
(erityisesti, jos lddkkeet eivat ole 100 % korvausluokassa), jolloin heidankin ladketoimituksia ja
toimitusvaleja tulisi erikseen seurata apteekissa laakevaihdon toteuttamiseksi. Tallaista seurantaa ei
voi jattaa farmaseuttien muistin varaan.

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

Esitysluonnoksessa viitataan biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon ja siihen liittyvan
ladkeneuvonnan ja antolaiteopastuksen edellyttavan erillista tilaa (s. 19). Apteekeissa toteutetaan
nykyiselladankin rutiinisti antolaiteopastusta, myos biologisista ladkkeista (esim. astmalaakkeita ja
insuliineja toimitettaessa), eikd muihin biologisiin ladkevalmisteisiin liittyva antolaiteopastus eroa
tasta. Taman vuoksi emme nde perusteita edellyttdaa apteekeilta erillista tilaa biologisten
ladkevalmisteiden ldadkevaihtoa varten. Erillisen tilan vaade olisi suurimmalle osalle Suomen
apteekeista erittdin haastavaa, usein mahdotonta, jarjestaa ilman merkittavia uusia investointeja.
Apteekkien investointikykya edelleen vahennetdan valtion toimesta hoitajamitoitukseen liittyvien
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ladkesadstojen myotd. Onkin tdysin kohtuutonta, etta tassa tilanteessa hallituksen esityksessa edes
vihjataan erillisien tilojen tarpeeseen.

Pistosohjaus tulee jatkossakin aina antaa terveydenhuollossa, riippumatta siita, 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, mikd on syyta
tarkentaa jatkossa.

Tassa yhteydessa muiden Pohjoismaiden tapaan, Suomen lainsdadantdon tulee saada muutos, joka
mahdollistaa biologisten ladkevalmisteiden palauttamisen apteekista ladketukkukauppaan.
Nykyiselladn suuri osa biologisista ladkevalmisteista ovat ns. palautuskieltoisia, joka kasvattaa
apteekkien varastoriskia huomattavasti. Biologisten ladkevalmisteiden palautuskielto apteekista
ladketukkukauppaan heikentdd myos potilaan asemaa. Palautuskieltoisuus vahentda apteekin halua
pitda kalliita biologisia ladkkeita varastossaan, joka heikentda asiakaspalvelun tasoa ja tuo potilaille
turhia kdynteja/yhteydenottoja apteekkiin.

TARKEIMMAT NOSTOT LAUSUNNOSTA:

1. Biologisten ladkevalmisteiden apteekkivaihto lisdd apteekkien kustannuksia (lisda velvoitteita
asiakaspalveluun, koulutukseen). Taman vuoksi uudistukseen tulee liittdd kompensaatio apteekeille,
esimerkiksi kiintea lisamaksu per biologisen ladkkeen apteekkivaihto. Tama on erityisen tarkeda sen
vuoksi, ettd samaan aikaan, kun biologisten valmisteiden apteekkivaihtoa suunnitellaan, ollaan
toisaalla tekemdassa massiivisia |adkesaastoja, jotka heikentavat apteekkien toimintaedellytyksia.

2. Mahdollinen biologisten lddkevalmisteiden apteekkivaihto tulee aloittaa muutamalla tarkkaan
harkitulla, valitulla valmisteella.

3. On osattava erottaa pistosohjaus ja annoslaite -ohjaus. Pistosohjaus tulee aina tehda muualla
terveydenhuollossa (terveyskeskus, sairaala), apteekkiin rajautuu ainoastaan pistoslaitteen ohjaus.

4. Apteekeille ei voida salyttaa sellaista uutta velvoitetta, johon liittyy uusia tilantarpeita. Jos
apteekeilta tultaisiin vaatimaan uudentyyppisia tiloja, tulisi tdhadn osoittaa vaadittavat resurssit.
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5. Mahdollinen biologisten ladkevalmisteiden apteekkivaihto tulee aloittaa 12 kk vaihtovalilla.
Kokemuksen kertyessa apteekkivaihdosta, voidaan vaihtovali lyhentda esim. 3 kuukauteen.

6. Tassa yhteydessa taytyy apteekeille tulla lakisaateinen mahdollisuus palauttaa biologiset laakkeet
ladketukkukauppaan, muiden Pohjoismaiden tavoin.

7. Ennen vuotta 2023 kirjoitetut reseptit tulee voida jattaa apteekkivaihdon ulkopuolelle, esim.
vaihtokielleon kautta. Apteekkien on kdytdanndssa mahdoton hoitaa ylimaaraisia yhteydenottoja
ladkareihin vuoden 2022 reseptien osalta.

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 ei huomioida lainkaan potilaiden luottamuksen nakékulmaa 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.

P&atos vaihtovalin pituudesta riippuu nahdaksemme siitd, minka tahon ndkdkulmaa tai tavoitetta
painotetaan. Ladkemaarayksen voimassaoloon sidottu vuoden vaihtovali olisi potilaan kannalta
edelld kuvatuista syista paras vaihtoehto. Talloin 1dakari [adkemaardysta uudistaessaan voisi
tarvittaessa vaihtaa ladkkeen valmiiksi vaihtokelpoiseen valmisteeseen ja tukea ja ohjata potilasta
tilanteessa — edellyttden, etta tieto ladkkeiden vaihtokelpoisuudesta ja hintaputkesta on lddkarin
kaytettavissa potilastietojarjestelmassa. Mikali 1aakari ei vaihtoa tekisi, olisi apteekki edelleen
velvoitettu ladkevaihdon toteuttamaan. Kdytannossa apteekki talldin toteuttaisi tarvittaessa
ladkevaihdon aina uudella tai uudistetulla biologisen ladkevalmisteen ladkemadrayksella 1ddketta
hakevalle potilaalle.

Koska biologisten ldadkevalmisteiden apteekkivaihto on kaikille toimijoille totuttelua vaativa asia, on
perusteltua aloittaa mahdollinen apteekkivaihto vuoden vaihtovililla. Myéhemmin, kokemuksen
karttuessa, voi olla perusteltua lyhentda vaihtovali 3 kuukauteen.

Savolainen Jouko
Itd-Suomen yliopiston apteekki
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