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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.

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda Kuntaliitolta lausuntoa esityksesta laakelain ja
sairausvakuutuslain muutoksiksi, jolla pyritdan parantamaan ladkehuollon kustannustehokkuutta.
Muutoksilla mahdollistettaisiin biologisten ladkkeiden ladkevaihto 2024 alkaen.

Kuntaliitto kiittda mahdollisuudesta lausua lddkehuoltoa koskevan saantelyn muutoksista. Piddmme
esityksen tavoitteita lddkehuollon kustannusten kohtuullistamisen ja hintakilpailun vahvistamisen
osalta kannatettavina. Kannatamme biologisten lddkkeiden ladkevaihdon mahdollistamista ja
pidamme sitd aiemmin lausunnolla olleeseen biologisten lddkkeiden maardaamistad koskevaan
esitykseen ndhden parempana toteutusvaihtoehtona. Nahdiaksemme esitysta tulee kuitenkin
paikoin muuttaa potilaan vaikuttavan ja turvallisen lddkehoidon varmistamiseksi.

Taloudelliset vaikutukset

Esityksen tavoitteeksi on asetettu vanhuspalvelulain hoitajamitoituksen rahoittaminen. Emme pida
todennakdisena, etta tavoitellulla aikavalilla saavutettaisiin hoitajamitoituksen rahoittamiseksi
tarvittavia sddstoja. Katsomme kuitenkin, etta biosimilaarien ladkevaihdolla voitaneen vaikuttaa
ladkevalmisteiden hintakehitykseen kannustamalla edullisempien valmisteiden markkinoilletuloa.

Biologisten ladkkeiden ladkevaihto

Esityksen mukaan jatkossa apteekkien tulisi toteuttaa biosimilaarien ladkevaihtoa, ja biosimilaareille
muodostettaisiin viitehintaryhmat muiden valmisteiden tavoin. Piddmme padosin
tarkoituksenmukaisena, ettd biosimilaarien lddkevaihto toteutetaan muuta ladkevaihtoa koskevien
saannosten muutoksilla esitetylla tavalla.

Laakarilla olisi biologisen ladkkeen kohdalla vastaava mahdollisuus kieltda lddkevaihto kuin muiden
valmisteiden kohdalla. Apteekin taas tulisi selvittdda ennen vuotta 2023 maarattyjen biologisten
ladkkeiden osalta, onko hoidollista estetta potilaalle maaratyn biosimilaarin vaihdolle. Biologisten
ladkkeiden ladkevaihdon tueksi tarvitaan riittava toimeenpanon tuki, jolla varmistetaan potilaan
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ladkehoidon sujuva ja kustannusvaikuttava toteuttaminen ladkkeenmaaraamisesta ja valmisteen
toimituksen aikaisesta lddkeneuvonnasta potilaan hoitovasteen arviointiin ja jatkohoitoon.

Tiettyjen valmisteiden kohdalla ei ole estetta biologisen ladkkeen vaihdolle valmisteen ensimmaisen
toimituksen yhteydessa. Hoidon jatkuvuus samalla valmisteella tulee kuitenkin varmistaa
hoitovasteen seuraamisen mahdollistamiseksi. Lisdksi tulee varmistaa, etta jatkohoidon aikana
hoitovastuussa oleva laakari tietda, mita valmistetta potilaalle on toimitettu. Esitetty 57 b §:n 4.
momentin tarkoittama vaihtovali tulee maaritella niin, etta aloitettu ladkitys jatkuu mahdollisimman
pitkddn muuttumattomana ja koskee muitakin biologisia ladkkeita kuin hinnaltaan yli 1000 euroa
maksavia valmisteita, ja sairausvakuutuslain 5:9.2:een esitetty muutos tulee paivittaa vastaavalla
tavalla.
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Sosiaali- ja terveysyksikon johtaja

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

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Useat biologisilla 1ddkkeilla hoidettavat sairaudet ovat vaikeita, pitkaaikaisia ja oireisina vaikuttavat
merkittavasti potilaiden tyd-ja toimintakykyyn. Yksilotasolla eri biosimilaarien vaikutukset seka
tehon etta sivuvaikutusten osalta saattavat olla erilaisia vaikka asianmukaisissa kayttoonottoon
liittyvissa tutkimuksissa samatasoinen vaikuttavuus ja siedettavyys on todennettu. Sairaudesta
riippuen vaste biologiselle ldakkeelle saattaa ilmetd vasta kuukausien kdyton jalkeen. Siksi lddkkeen
vaihtovalin tulisi olla mahdollisimman pitka - mielelldan jopa kuutta kuukautta pidempi. Myos
potilaan hoidosta vastaavien lddkareiden nakokulmasta hoidon vaikuttavuuden arvioiminen saattaa
vaikeutua mikali valmisteen vaihtoja tapahtuu kovin lyhyelld aikavalilla erityisesti edestakaisin usean
eri valmisteen kesken. Eri valmisteilla saattaa olla myds eroja mm. pistotekniikassa, joka taas saattaa
heikentaa hoitomyontyvyytta ja lisdta potilaiden yhteydenottoja terveyspalveluiden tuottajiin ja ndin
ollen vdhentaa osaltaan ladkevaihdosta saatua kokonaissaastoa.
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