STM099:00/2017 23.3.2018

( Rinnakkaislidike

Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo.stm@stm.fi

Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunto rajatun ladkkeenmaaraamisen saa-
dosmuutosehdotuksista

Rinnakkaislaaketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysministeridtd mahdollisuudesta lausua
rajatun 1ddkkeenmaaraamisen sadddésmuutosehdotuksista.

Rinnakkaislaakkeilla ja biosimilaareilla on jatkossa yha suurempi rooli Iadkekustannusten
kasvun hillinndssa, silla entista kallimmat uudet ladkkeet luovat painetta lddkekustannusten
nykyista parempaan hallintaan. Talla hetkella markkinoilla tai kehitteilld olevat biosimilaarit
tuovat hintakilpailua noin 380 miljoonan euron arvoiseen osaan Suomen ladkemarkkinasta.

Fimean tdmanhetkinen kanta on, etta biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia terveydenhuollon
ammattilaisen avulla ja valvonnassa. Alkuperaisvalmistetta ei siis voi vaihtaa biosimilaariin
apteekissa, joten lagkkeen valinta on yksin 1adkkeen maaraajan paatos. Tama nakyy bio-
similaarien vahaisena hyddyntamisena avohoidossa ja korkeina hoitokustannuksina.

Ehdotamme, ettd sosiaali- ja terveysministerio selvittiisi mahdollisuutta laajentaa ra-
jatun ladkkeenmaaraamisen piirissa olevaa ladkevalikoimaa myos niihin avohoidos-
sa kaytettaviin biologisiin laakkeisiin, joilla on markkinoilla kilpaileva biosimilaari.

Biosimilaarin ja sen viitevalmisteen vaihtoon liittyy kaytannon toimenpiteita. Potilas tarvitsee
informaatiota kuten Iaakitystéd muutettaessa yleensakin. Valmisteiden antolaitteet voivat olla
erilaisia, joten potilas tarvitsee asianmukaisen perehdytyksen uuden laitteen kayttoon. Pit-
kaaikaissairaan potilaan kohdalla 1aakari maarittaisi potilaan hoitosuunnitelmassa tavoitteet
ladkehoidolle ja rajat Iadkehoidossa tarvittaville muutoksille ja sairaanhoitaja uusisi laake-
maarayksen naiden rajojen puitteissa. Talléin potilaan kayttdma biologinen valmiste voitai-
siin vaihtaa edullisempaan terveydenhuoltohenkiléstdn avulla ja valvonnassa.
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