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Fimean lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi ladkelain ja
sairausvakuutuslain muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi l[ddkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jaljempéana Fimea) kiittda mahdollisuudesta lausua
esityksesta ja esittda lausuntonaan seuraavaa:

Fimea pitaa lausuttavana olevaa ehdotusta padosin kannatettavana hintakilpailun lisdamiseksi.
Biologiset ladkkeet ovat paasaantoisesti hyvin kalliita, ja hintojen alentuminen olisi toivottava
muutos. Fimea toteaa, etta esityksen mukaisten muutosten tavoitteena tulisi lisaksi olla
laakitysturvallisuuden turvaaminen ja rationaalisen lddkehoidon toteuttaminen jarjestelmalld, joka ei
tarpeettomasti kuormita vaihdon osapuolia, mutta mahdollistaa kustannusvaikuttavan ladkehoidon
toteutumisen yksilon ja yhteiskunnannakokulmasta katsottuna ilman, etta potilaan ladkehoidon
vaikuttavuus karsii.
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Apteekin ladkevaihto

Apteekissa tapahtuvan biologisten |adkkeiden ladakevaihdon osalta Fimea lausuu, etta apteekissa
annettavan antolaiteneuvonnan vastuut tulisi selkeyttaa, mikali antolaiteneuvonnasta sadadetdan
nykyista ladkeneuvontavelvoitetta tarkentavasti. Fimean nakemyksen mukaan esityksen mukainen
tarkennus ei siten ole riittava vaan tassa yhteydessa tulisi selkeyttaa sita, ettd apteekki neuvoo
laitteen kayttoa ja laitteiden eroja, mikali antolaite vaihtuu.

Lisaksi tulisi selkeasti tdismentaa, etta pistostekniikkaan sinallaan liittyva ohjaus tulee jatkossakin
antaa potilaalle terveydenhuollossa osana potilaan hoitoa. Koska kyseisten valmisteiden ladkemuoto
on tyypillisesti injektio, joka annostellaan pistamalla, on olennaista, ettad pistaminen ladkkeen
annostelutapana ja pistosalue opetetaan ldadkkeen kayttajille terveydenhuollossa injektiomuotoista
ladkehoitoa kaytettdessa. Apteekin antamaan laiteneuvontaan liittyen esityksen taloudellisiin
vaikutuksiin on kirjattu seikkoja, joiden mukaisesti apteekeissa tulisi olla erillisid yksityisia tiloja
laiteneuvontaa varten. Fimean nakemyksen mukaan esityksesta ei ilmene tarkempia perusteluita
sille, miksi tallaisia erillisia tiloja vaadittaisiin juuri biologisiin ldadkkeisiin liittyvassa
antolaiteneuvonnassa. Fimea pitaa talta osin kirjauksia epaselvina.

Mikali apteekkien ladkeneuvontatiloihin asetetaan uusia velvoitteita, tulisi tallaiset velvoitteet kirjata
selkedsti ja yksityiskohtaisesti lain tasolle. Lisdksi

velvoite tulisi koskea kaikkea apteekissa tapahtuvaa ladkeneuvontaa. Fimea ei pida perusteltuna,
etta juuri biologisten ladkkeiden tai tahan samaan toimenpidekokonaisuuteen liittyvien inhaloitavien
ladkevalmisteiden osalta saddettaisiin erityisesta tilavelvoitteesta. Fimea tasmentaa, etta
apteekeissa tulee jo nykyisin huolehtia asiakkaiden yksityisyyden suojan toteuttamisesta osana
ladkeneuvonnan antamista. Apteekin tilojen tulee nykyiselldankin soveltua ladkeneuvonnan
antamiseen mukaan lukien laiteneuvonnan antamiseen.

Sindllaan Fimea pitaa hyvana seikkana, jos apteekkien antaman ladkeneuvonnan kokonaisuutta
tasmennetaan lain tasolla, mutta talloin ladkeneuvontavelvoitetta tulee tasmentaa kaikkien
ladkevalmisteiden ja kaikkien antolaitteiden osalta, eikd ainoastaan muutamien
ladkevalmisteluokkien osalta. Lisdksi Fimea toteaa, ettd nyt lausuttavana olevassa esityksessa
viitataan biologisten ladkkeiden antolaiteneuvonnan osalta kesalld 2022 lausuttavana olleeseen
samaan toimenpidekokonaisuuteen liittyvaan esitykseen, jossa ehdotettiin saddettavan erityisesta
ladkeneuvontavelvoitteesta koskien inhaloitavia

ladkevalmisteita. Nyt lausuttavana olevaan esitykseen ei ole sisallytetty tuota
ladkeneuvontavelvoitteen tarkempaa tdsmennysta koskien biologisten

ladkkeiden antolaiteneuvontaa. Fimea ei siten voi lausua asiasta tarkemmin, mutta yleisella tasolla
Fimea viittaa elokuussa 2022 antamaansa lausuntoon, jossa tuotiin esille seikkoja, joiden mukaan
ladkeneuvontavelvoitteen tasmennykset tulee koskea kaikkia ladkkeita. Lisdksi Fimea toteaa, etta
apteekeilla on jo nykyisin velvollisuus neuvoilla ja opastuksella varmistaa ladkkeen oikea ja
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turvallinen kaytto. Tama koskee kaikkia toimitettavia ladkevalmisteita, myo6s kaikkia biologisia
ladkevalmisteita ja niiden antolaitteita.

Lisaksi Fimea nostaa esille esitysluonnoksen 9. luvun, jossa todetaan muun ohella seuraavaa:
”Fimealla on voimassa olevan lain 57 §:n 4 momentin mukaan oikeus antaa maarayksia
menettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesta ja
apteekin verkkopalvelusta. Maarayksenantovaltuus voisi kohdistua myds neuvontavelvoitteeseen
apteekkivaihtotilanteissa.” Fimea toteaa, etta esityksesta ei tarkemmin ilmene, milta osin esityksen
mukaista lddkeneuvontavelvoitetta ehdotetaan tarkennettavaksi Fimean maarayksella. Fimean
nakemyksen mukaan esityksen mukaisen apteekkien ladkeneuvontavelvoitteen tarkennukset tulee
sisallyttaa ensisijaisesti ladkelain tasolle eika jattaa asiaa saddettavaksi mahdollisesti alemman
tasoisella saantelylla. Fimean nakemyksen mukaan asia tulee saataa selkeasti ja tarkkarajaisesti lain
tasolla.

Biologisten ladkevalmisteiden apteekkivaihdon osalta Fimea toteaa, etta laitteen vaihtokiellon tarve
tulisi aina ensisijaisesti arvioida terveydenhuollossa osana potilaan hoitoa kuten muussakin
ladkehoidossa. Lisdksi joissakin tilanteissa voisi olla tarpeen, ettd apteekilla olisi lainsdadannon
mukaan mahdollisuus jattaa lddkevaihto tekematta. Apteekille voisi harkita mahdollisuutta
vaihtokieltoon tarkkaan lainsdadanndssa rajatuissa tilanteissa, joissa apteekin laiteneuvonnasta
huolimatta apteekki ei voi varmistua asiakkaan oikean ja turvallisen ladkehoidon toteutumisesta.
Tilanne voisi tulla kyseeseen esimerkiksi, jos laiteopastusta annettaessa selviaa jokin ennalta
arvaamaton seikka vaihdon esteeksi tai antolaitteen opettelu ei onnistu, eika ladketta toimittaessa
tavoiteta laakaria. Eri tahojen vastuut tulisi kuitenkin maaritella tarkasti, mikali asiasta saadettaisiin
ladkelaissa.

Fimea toteaa, ettd lakiluonnoksen siirtymasaannoksia tulisi tarkastella uudelleen. Olisi selkeintd, etta
uutta lakia sovellettaisiin lain voimaantulon jalkeen maarattyihin ladkemaarayksiin. Nyt kasiteltdvana
olevassa hallituksen esityksessd ehdotetaan, ettd apteekista otettaisiin yhteytta ladkkeen maarasjiin
ennen vuotta 2023 annetun tai uusitun ladkemaarayksen osalta, mikd on kdytdannossa haastavaa
toteuttaa ottaen huomioon ladkéarien tavoittamiseen, asiakkaan ladkehoidon jatkuvuuteen ja
apteekin lisatyohon liittyvat seikat.

Fimea tuo tassa yhteydessa esille sahkoisen viestintavalineen tarpeen terveydenhuollon ja
apteekkien valisessa viestinvaihdossa. Tarve tulee esille tamankin esitysluonnoksen osalta ottaen
huomioon, etta esityksen mukaiset muutokset vield entisestaan lisaavat viestinnan merkitysta
rationaalisen ladkehoidon toteuttamisessa.

57c§
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Laakelain 57 c §:3an ehdotettujen muutosten osalta Fimea toteaa, ettd ensisijaisesti
vaihtokelpoisuuden maaritelma tulisi sitoa ainoastaan hoidolliseen samanarvoisuuteen mukaan
lukien mahdollinen antolaite.

Lisaksi Fimea lausuu, onko muutosta tarkoituksenmukaista rajata koskemaan ainoastaan biologisia
ladkevalmisteita ja inhaloitavia ladkevalmisteita. Fimea viittaa kesalla 2022 antamaansa lausuntoon,
joka koski samaan toimenpidekokonaisuuteen sisaltyvia inhaloitavia lddakevalmisteita. Olennaista
joka tapauksessa on, etta vaihtokelpoisuudesta paattamisen tulisi myds jatkossa perustua aina
tapauskohtaiseen ja kokonaisvaltaiseen asiantuntija-arvioon, jossa

asiantuntijaviranomaisella eli Fimealla, on selkeda harkintavaltaa. Tama tulisi tuoda selkeammin
esille itse sdannoksessa ja sen perustelutekstissa.

Fimean nakemyksen mukaan ei ole toivottavaa, ettd samassa pykalassa olisi sdddetty kahdesta
ladkevalmisteluokasta erikseen.

Fimea esittaa siten muutosehdotuksenaan, etta ladkelain 57 ¢ §:n 2 momenttiin ei tehtaisi spesifisti
biologisen ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuutta koskevaa lisdaystd, vaan sen sijaan nykyinen 1
momentti muutettaisiin seuraavaan muotoon:

”Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee laatia luettelo keskendan vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan

maaritella [adakevalmisteet, joissa on yhta suuri maara samaa vaikuttavaa ainetta tai biologisten
ladkevalmisteiden osalta sen eri versioita, jotka ovat keskenaan hoidollisesti samanarvoisia ja joiden
mahdolliset antolaitteet ovat siind maarin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan annettua ladkkeen kayttdjalle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan
toteuttaa turvallisesti.”

Lisdksi Fimea lausuu, etta ladkelain 57 ¢ §:n mukaisen vaihtokelpoisten |ddkkeiden luettelon
oikeudellista asemaa tulisi tdsmentda. Fimea

huomauttaa, etta sadannoksen alkuperaisissa esitdissa luetteloa on luonnehdittu normipaatokseksi.

Huomioita esityksen taloudellisiin vaikutuksiin liittyen

Fimean ndakemyksen mukaan on hyva, etta esityksen taloudellisissa vaikutuksissa on mainittu, etta
kyseessa on suurin mahdollinen sdastopotentiaali (vs. ennakoitu/ odotettu). Lisaksi on hyva, etta
luonnokseen on kattavasti kirjattu taloudellisiin vaikutuksiin liittyvida varaumia ja
epavarmuustekijoita.
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Fimean nakemyksen mukaan esityksen jatkovalmistelussa tulisi kuitenkin arvioida tarkemmin
esityksen mahdollisia vaikutuksia ladkemarkkinaan. Tahan liittyen tulisi arvioida vaikutuksia
ladkkeiden markkinoille tulon kannustimiin ja sita kautta vaikutuksia ladkkeiden saatavuuteen.
Fimean nakemyksen mukaan tulisi arvioida, onko esityksen taloudellisissa ja muissa vaikutuksissa
huomioitu kaikkia olennaisia seikkoja.

Lisdksi Fimea toteaa, ettd valtion rahoitusosuus ladkekorvauksista on 67 prosenttia. Lisdksi
ladkekorvausten osuus kaikista lddkekustannuksista on noin 70 prosenttia. Tama merkitsee sitd, etta
valtion laakekorvausmenojen karsiminen vuosittain 60 miljoonalla eurolla edellyttda avohuollon
ladakekustannuksien leikkaamista noin 128 miljoonalla eurolla vuodessa. Nyt lausuttavana olevassa
kokonaisuudessa on kuitenkin toimenpiteitd, kuten esitetty biosimilaarivaihto, joita kohdennetaan
sellaiseen osaan, jossa laakekorvausten osuus on huomattavasti yli 70 %.

Lisaksi apteekkeihin kohdistuvien taloudellisten vaikutusten osalta Fimea nostaa esille, ettd samaan
toimenpidekokonaisuuteen liittyva ladketaksan

muutosehdotus alentaa apteekkien katteita, mutta samalla apteekkien tehtavat lisdantyvat myos
taman nyt lausuttavana olevan ehdotuksen myd6ta. Fimea viittaa taltdkin osin aiemmin kesalla 2022
antamaansa lausuntoon, joka koski lausunnoilla ollutta lddkesaastojen toimenpidekokonaisuutta.
Fimean nakemyksen mukaan apteekkien lisdantyvat tehtavat tulee huomioida kokonaisuuden
kannalta ja suhteessa samaan aikaan tehtaviin apteekkien katteiden alentamiseen.

Huomioita esityksen terminologiaan liittyen

Fimea toteaa esityksen terminologiaan liittyen, etta esityksessa kaytettyihin termeihin tulisi viela
kiinnittdaa huomiota, jotta tekstiin ei jaa virheellisia

kasitteita. Fimea nostaa esimerkkina esityksen sivuilla 4-5 kaytetyt termit, jotka liittyvat kemiallisten
ja biologisten lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden maarittelyyn. Fimea toteaa, ettd sen paremmin
kemiallisista kuin biologisistakaan ladkkeista ei ole mahdollista valmistaa taysin identtista kopiota,
mutta niistd on mahdollista valmistaa kliinisesti samanarvoinen laake, jonka vaikuttavan aineen
pitoisuus, biologinen aktiivisuus ja epdapuhtausprofiili ovat maariteltyjen vaihteluvalien tasolla.
Kemiallisten valmisteiden osalta puhutaan talléin rinnakkaisvalmisteista ja biologisten
|adkevalmisteiden osalta biosimilaareista. Lisdksi Fimea toteaa, etta kemiallisten |ddkevalmisteiden
biologinen samanarvoisuus voidaan osoittaa biologista hyvaksikaytettavyytta koskevissa
asianmukaisissa kliinisissa tutkimuksissa. Biologisten ldadkevalmisteiden samankaltaisuus
alkuperaisen biologisen ladkkeen kanssa osoitetaan kattavilla analyyttisilla, funktionaalisilla ja
kliinisilla vertailtavuustutkimuksilla. Lisaksi Fimea nostaa esille, etta hallituksen esityksen
luonnoksessa kaytetaan valilla termia ”ladke” erittelematta tai indikoimatta aina, tarkoitetaan
termilla ladkeainetta vai ladkevalmistetta. Fimean ndkemyksen mukaan voisi olla hyodyllista
tdsmentaa, etta kemiallisistakaan lddkevalmisteista ei voida eri valmistusprosessilla valmistaa
identtista kopiota, vain vaikuttavasta
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aineesta voidaan valmistaa kdytannossa identtinen kopio.

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.

Biologisten ladkkeiden vaihtovali

Fimean aiemmassa selvityksessd, joka perustuu lddkealan ja potilasjarjestdjen edustajien
haastatteluista tehtyihin johtopaatoksiin (Fimean julkaisusarja 5/2019), on ehdotettu pisimmillaan
vhden vuoden vaihtovilia ja koottu esiintuotuja nakemyksia eri pituisten vaihtovalien hyodyista ja
haitoista. Pitkalla vaihtovalilla on ajateltu valtettdavan tarpeettomia potilasturvallisuusongelmia ja
toisaalta silla myos vahennettaisiin vaihtotoimintaan sidottavan resurssin maaraa ja kustannuksia.
Toisaalta vaihtovalin pidentaminen saattaa heikentaa hintakilpailun toimivuutta, mika puoltaa nyt
lausuttavana olevaa esitysta

kolmen kuukauden vaihtovalista. Talta osin vaihtovalin vaikutukset hintoihin ovat kuitenkin vaikeasti
ennustettavissa.

On tarkeaa huomioida, ettd Fimean julkaisuissa mainittu sidosryhmien suositus pidemmasta
vaihtovalista perustuu ldhinnd mahdollisiin epdselvyyksiin ja riskeihin itse antolaitteen kaytossa seka
siihen liittyvaan lisaantyneeseen opettelu- ja opastustarpeeseen, jotka sitovat apteekkien ja
terveydenhuollon resursseja sitd enemman mita tiheammin vaihto tehdaan, ja etta varsinaisen
ladkevalmisteen vaihtaminen toiseen vastaavaa ladkeainetta sisdltdavaan valmisteeseen on
periaatteessa muilta osin ja ladketieteellisesti ongelmatonta olemassa olevan tutkimustiedon ja
kokemuksen mukaan. Esimerkkina voidaan todeta, ettd immunogeenisyyden kehittymisesta
valmisteen vaihtumisen seurauksena ei ole enda nykytiedon perusteella syyta olla huolissaan.
Lyhyemman

vaihtoviélin soveltaminen helpottaisi sen omaksumista, etta vaihtokelpoisiksi maariteltdvat biologiset
valmisteet ovat tosiasiallisesti samanarvoisia

keskenaan siind missa muutkin vaihtokelpoiset ja ladkevaihto voisi myos antolaitteita sisaltavien
valmisteiden osalta tulla sen my6ta helpommin rutiininomaisemmaksi, jos biosimilaareille ei
perusteta erillistd vaihtokaytantoa.

Hallituksen esityksen luonnoksessa s. 13 todetaan, etta "antolaiteneuvonnan antaminen ei ole
hyvaksyttava peruste vaihtovalin pidentamiselle. Lakiuudistuksen kokonaisuuteen kuuluu astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihdon
tehostaminen. Myds naihin valmisteisiin liittyy laiteneuvontaa. Apteekit antavat neuvontaa jo nyt
lakiin perustuvan velvoitteensa nojalla". Talta osin Fimea toteaa, etta tama esitetty vertaus on
pateva ainoastaan lahinna silta osin kuin biologisten vaihtoon ehdotetaanvain valmisteita, joiden
kaytto poikkeaa vahaisesti toisistaan. Fimea ei tule tdmanhetkisen arvioinnin perusteella
hyvaksymaan keskendan olennaisemmin erilaisten inhalaatiovalmisteiden ladkevaihtoa.
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Fimea on samaa mielta esitysluonnoksessa mainitusta (s. 13), etta "Laakitys- ja potilasturvallisuuden
osalta on syyta luottaa terveydenhuollon ja apteekin henkilokunnan ammattitaitoon ja siihen, etta
neuvonta annetaan riittavan kattavasti aina vaihtotilanteessa". Tasta huolimatta, ja koska
vaihtokelpoisuuden kriteerit tayttavien inhalaatiovalmisteiden lukumaara on huomattavasti
pienempi kuin biosimilaarien, antolaiteneuvonnan kdytannon edellytyksista ja riittavasta
resursoinnista olisi syyta varmistua erityisen tarkasti uudessa tilanteessa, jos kaikki
vaihtokelpoisuuskriteerit tayttavat biologiset valmisteet lisatdan 57 c § tarkoittamalle
vaihtokelpoisten listalle kerralla vuoden 2024 alussa ja vaihtovaliksi tulisi kolme kuukautta. Kuten
hallituksen esityksen luonnoksessa todetaan, kokemus biosimilaarien ladkevaihdosta on vahaista
maailmanlaajuisesti, joten varovainen aloitus Suomessa olisi tasta syysta perusteltua. Asteittainen
aloitus voitaisiin toteuttaa niin, etta jarjestelmaan otettaisiin aluksi tietyt valmisteryhmat, joiden
kohdalla ennakoidaan toteutuvan vahiten riskeja erityisesti laitteiden kayttoon ja vaihtoon liittyen.
Rajoittaminen voitaisiin myos toteuttaa siten, ettd potilaan ladke vaihtuu enintdan 12 kuukauden
valein, joka on vaihtokelpoisten biologisten ladkkeiden ladkemaarayksen voimassaoloaika. Fimea
esittda tdhan liittyen huolensa siitd, ettd samanaikaisesti vireilla olevat apteekkitaksan ja -veron
muutokset voivat tuoda toteutuessaan merkittavia taloudellisia vaikeuksia osalle apteekeista
selviytya antolaiteneuvonnan vaatimista lisdantyneista velvoitteistaan, jotka sitovat lisdtyovoimaa
sitd enemman, mitad tivhemmin vaihtoja tehdaan.

Yhteenvetona Fimea toteaa, ettd vaihtovalin vaikutus kustannuksiin ja resursseihin seka riskeihin on
monitahoinen. Lisdksi esityksen mukaiset hyddyt ja haitat kohdistuvat eri osiin kokonaisuutta, minka
sen vuoksi Fimealla ei ole vahvaa kantaa sopivasta vaihtovalista. Varsinaisia ladketieteellisia
perusteita esimerkiksi poiketa juuri biologista lddkeainetta sisaltdvien valmisteiden kohdalla
nykyisesta viitehintajarjestelmasta ja kolmen kuukauden vaihtovalista ei ole. Jotta biosimilaarien
asema muiden lddkevalmisteiden joukossa, jotka myos saattavat sisdltda antolaitteen, ei
muodostuisi tarpeettoman erilliseksi, kolmen kuukauden vaihtovali voisi olla selkein vaihtoehto.
Laakitysturvallisuuteen liittyvien riskien vuoksi olisi talléin syyta harkita vaihdon laajentamista
asteittain, jotta vaihtoon liittyvien kaytannon prosessien toimivuudesta voidaan varmistua.

Asteittainen laajentaminen voitaisiin toteuttaa kaytannossa siten, etta Fimea sisallyttaisi
yllapitdmaansa keskendan vaihtokelpoisten ldadkevalmisteiden luetteloon aluksi vain osan
vaihtokelpoisuuden kriteerit tayttavista valmisteryhmista ja vasta muutoksen toteutuksen aikana
kerattyjen kokemusten perusteella valikoimaa laajennettaisiin.

Tuhola Johanna
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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