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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Suomen Diabetesliitto ry kiittdda mahdollisuudesta antaa lausunto lakiluonnokseen koskien
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista (STM060:00/2022).

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvallisuus
ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Diabetesliitto suhtautuu
myonteisesti esityksen tavoitteisiin, mutta haluaa nostaa esiin eraita ongelmakohtia, jotka eivat
edista esityksen tavoitteiden toteuttamista.

Diabetesliitto arvioi erailtad osin terveydenhuollon tosiasiallisten kustannusten kasvavan etenkin
perusterveydenhuollon palveluissa lisdadantyvan henkilétyovoiman tarpeen ja yksittdisten
palvelutapahtumien lisaantymisen vuoksi. Myos potilasturvallisuuden kannalta riskien voidaan
arvioida kasvavan, etenkin pistettavien ladkkeiden osalta. Naihin riskeihin on varauduttava
panostamalla hoidon ja annosteluvalineiden kdyton ohjaukseen.

Esityksessa ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus karsia valtion lddkekorvausmenoja ja ndin rahoittaa
osa hoivahenkiloston vahimmaismitoituksen kuluista. Diabetesliitto pitaa valitettavana, etta
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantumisesta koituvia sadstoja ei ohjata suoraan lddkkeiden
kayttdjien hyodyksi ladkekorvausjarjestelman kautta, esimerkiksi omavastuita alentamalla. On
erittdin tarkeaa, ettd esityksen tavoitteiden mukaisesti lddkkeiden kayttajien maksurasite ei kasva ja
tatd on syyta seurata. Geneeristen ladkkeiden ja biosimilaarien kdytosta saatavia sadstoja olisi
yleisesti ohjattava uusien hoitojen kdyttoonotosta aiheutuneisiin kustannuksiin ja esimerkiksi
asiakkaiden alkuomavastuun pienentamiseen tai omavastuuosuuksien kohtuullistamiseen
maksukattoja yhdistamalla (ladkkeet, palvelut ja matkat).
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Edullisimpien biologisten ladkkeiden maardaamista ehdotetaan luonnoksessa tehostettavan siten,
ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta siirrettaisiin lakiin 1adkarin velvoite maarata saatavilla
olevista, keskendan vertailukelpoisista ja vaihtokelpoisista biologisista |adkevalmisteista edullisinta.
Velvoitetta tehostettaisiin toimijoiden omavalvonnalla seka viranomaisvalvonnalla ja lain
velvoitteiden laiminlydnnista maarattavilla seuraamuksilla.

Lakiehdotuksessa on nostettu erilliseksi kokonaisuudeksi inhaloitavat |adkeaineet esitetyn
apteekkivaihdon vuoksi, mutta ehdotuksessa ei ole erikseen otettu huomioon pistettavia
ladkeaineita annosteluvalineineen. Biologisten ladkeaineiden ryhmaan kuuluvat isona ladkeryhmana
insuliinivalmisteet. Insuliinivalmisteilla on omat pistosvalineensa.

Kullakin insuliinin valmistajalla on saanndnmukaisesti oma pistovalinemallistonsa
(insuliinikynamallistonsa). Kaytossa on ns. kertakayttokynid, jotka menevat tyhjina roskiin 300-600
yksikon valein ja vuosien ajan kdytettdvia ampullikynid. Suurin osa insuliinia kayttavista
diabeetikoista kayttaa seka perus- etta ateriainsuliinia, joille on omat pistosvalineensa. Diabeetikon
vuorokausittainen insuliiniannos, joka sisdltdaa perusinsuliinin ja ateriainsuliinin kayton, vaihtelee
lapsipotilaiden joistakin yksikdista joidenkin potilaiden satoihin yksikdihin vuorokaudessa.
Keskimaarin aikuispotilaan vuorokauden insuliiniannos on 40-70 yksikkda. Insuliinia ja
insuliinijohdoksia kayttavia henkildita oli vuonna 2021 Kelan ladketoimitustilastojen mukaan 130 108
henkil6a.

Insuliiniannosteluvalineen eli insuliinikynan vaihtuminen edellyttaa aina ammattilaiselta saatavaa
ladkkeen turvallisen kdyton ja annostelun ohjausta. Tama ohjaus edellyttaa joko hoitajan, laakarin tai
erikseen perehdytetyn apteekkihenkilékunnan ty6panosta. Laheskaan kaikilla terveydenhuollon
ammattilaisilla ei ole tottumusta insuliinipistoslaitteiden kayton opastukseen, ei myodskaan
apteekkihenkilokunnalla. Mikali valmisteet ja pistosvalineet vaihtuvat usein, on riskina
potilasturvallisuuden vaarantuminen ja virheet ladkkeiden annostelussa. Vaikka nykyiset
insuliinikynat ovat melko selkedkayttoisia, voi erityisesti erityisryhmille kuten lapset ja idkkaat
aiheutua tilanteita, jossa ladkeainetta ei uudella annostelulaitteella osata annostella oikein. Tall6in
saattaa aiheutua valitonta terveydellistad vaaraa, jopa sairaalahoitoa vaativa ketoasidoosi eli
happomyrkytys, tai yliannostelun sattuessa aarimmillaan, matalan verensokerin aiheuttama vakava
vammautuminen tai kuolema.

Tiuha pistosvalineen vaihdon ohjaus lddkitys- ja potilasturvallisuuden varmistavalla tavalla voi
valitettavasti entisestdan ruuhkauttaa terveydenhuollon palveluja ja heikentda etenkin ladkariin ja
hoitajalle pdasya. Samalla vaadittavat erilliset ohjauskerrat vahentavat aiottuja kustannussaastoja.

Turvallinen pistettavien ladkkeiden kayton opastus edellyttdda myos potilaskohtaisesti tehtavaa
ladkkeen kayttdjan valmiuksien tunnistamista ja tukemista. Erityisesti lapset, ikddantyneet ja erilaisia
kognitiivisia haasteita kohtaavat henkilot korostuvat tukea tarvitsevina potilasryhmina.
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Annosteluvalineiden kayton opastus edellyttda myos apteekin henkilokunnalta jatkuvasti
yllapidettavaa osaamista ja koulutusta, jonka toteuttamista ja resursointia ei ole esityksessa otettu
huomioon.

On myos otettava huomioon tilanteet, joissa ldadkkeen kayttaja itse ei nouda valmisteita apteekista,
vaan hanen puolestaan asioi joku muu, taikka tilanteet, joissa valmisteet tilataan verkosta. Naissa
tilanteissa kayttéopastus voi jadda taysin saamatta valmisteen vaihtuessa.

Osa potilaista kayttaa niin sanottua ampullikynaa, johon vaihdetaan insuliiniampulli 300 yksikén
valein. Nama ampullikynat jaetaan kuntien hoitovalinejakelusta potilaille kustannuksetta. Yksittdinen
ampullikyna maksaa 5070 euroa, ja silla on useamman vuoden takuu. Mikali insuliinivalmiste
vaihtuu eri valmistajan ampulliin, taytyy potilaan saada veloituksetta aina myo6s uusi ampullikyna
hoitovalinejakelusta. Hoitotarvikejakelut ovat avoinna arkipaivisin virka-aikaan, joten daritilanteessa
insuliinin annostelu saattaisi sopivan annosteluvalineen puuttuessa keskeytya esimerkiksi
viikonlopun aikana, joka erityisesti insuliininpuutosdiabeteksessa vaarantaa vakavasti potilaan
terveyden, ja saattaa johtaa ketoasidoosiin eli happomyrkytykseen.

Esitysluonnokseen sisaltyy biologisten ladkkeiden ladkemaaraysten pituuden rajoittaminen yhteen
vuoteen. Tata Diabetesliitto vastustaa ja suhtautuu ehdotukseen yksiselitteisen kielteisesti. Yhden
vuoden ladkemadarayksen uusintatiheys johtaisi tilanteisiin, joissa ladkevaihto biosimilaariin
tapahtuisi tarpeettomasti normaalien vastaanottokontaktien ulkopuolella, ja voisi lisaksi aiheuttaa
myo0s potilaille kohdistuvia lisdkustannuksia. Pitkdaikaissairauksien, kuten diabeteksen, seurannassa
tulisi laatia hoitosuunnitelma, jonka mukaisesti toteutetaan seurantaa. Seurantavali tulisi maaritella
yksil6llisesti kunkin potilaan kokonaisarvion perusteella. On hyvin tavanomaista, etta seurantavaliksi
on sovittu yksi vuosi, mutta terveydenhuollon resurssivajeen vuoksi tama vali usein venahtaa jonkin
verran pidemmaksi. Nykyiselldan, kun ladkereseptien voimassaoloaika on kaksi vuotta, on
seurantakaynneilla tai niitd vastaavilla etdkontakteilla voitu potilaan ja lddkarin yhteistyossa,
potilasta kuunnellen, suunnitella ja toteuttaa hoitoa. Mikali ladkemaarayksen voimassaoloaika
rajoitetaan yhteen vuoteen, ja edelld kuvattu resurssivaje jatkuu, ladkemaaraykset on kaytannossa
uusittava vastaanottojen valissa. Potilaalla ei talloin ole tosiasiallista mahdollisuutta tulla kuulluksi
eikd ladkkeen tehoa ja hoitovastetta tosiasiallisesti arvioida uusinnan yhteydessa. Sita vastoin
normaalin vastaanottotoiminnan ulkopuolella tapahtuva ladkkeiden uusinta vahentda entisestdan
seka avustavan henkilékunnan (jotka sijoittavat resepteja |adkareiden uusittavaksi
potilastietojarjestelmissd), apteekin (jotka lahettavat resepteja uusittavaksi) seka ladkarien tyoaikaa.
Tarpeeton erillinen reseptien uusittavaksi lahettaminen voi aiheuttaa myo6s kustannuksia potilaille,
silld apteekkien tarjoamista uusimispalveluista veloitetaan usein palvelumaksu.

Esitysta arvioitaessa on myos otettava huomioon, ettd ladkemaarayksia [ahetetdan ja pyydetaan
uusittavaksi hyvin usein jo silloin, kun ladkemaaradys on “loppuun toimitettu”, eli siind vaiheessa, kun
siind ei ole ladketoimitusta enaa jaljelld. Tama on nykydan kaytdnnossa kahden vuoden
ladkemaarayksen voimassaoloaikana 1 vuoden ja 9 kuukauden kohdalla, mutta esitysluonnoksen
mukaisella yhden vuoden ladkemaaradysajanjaksolla tama tapahtuisi jo yhdeksan kuukauden
kohdalla.
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Lakiehdotuksessa velvoitetaan ladkareita raportoimaan biologisten ladkkeiden maaraamisensa
terveydenhuollon palvelunantajalle, jolle ehdotetaan asetettavaksi valvontavelvoite
ladkemaarayksiin. Diabetesliitto arvio, ettd tdma raportointi vahentaa jalleen osaltaan aikaa, joka
terveydenhuollon ammattilaisilla on kdyttaa suoraan potilastydhon. Raportoinnissa tulisi myds
valttaa tarpeetonta potilastiedon edelleen jakamista. Kansaneldkelaitoksen valvontatyon aiheuttama
resurssitarve huomioiden tulee arvioida kriittisesti, ylittavatko valvonnan ja raportoinnin
kustannukset mahdollisesti saavutettavat sdastot. Maaraysten noudattamisvelvollisuutta
vahvistamaan on esitysluonnoksessa ehdotettu mahdollisuutta maarata uhkasakko ladkkeen
maaraajalle tai terveydenhuollon palvelunantajalle, joka laiminlyo esitysluonnoksen mukaisia
velvoitteitaan. Diabetesliitto ei kannata, eika pida tarpeellisena maaraysten tehostamista
uhkasakolla.

Sen sijaan erityisesti tietojarjestelmien tulee tukea edullisempien ladkkeiden maaraamista. On
ilmeistd, ettd seka sujuva ladkkeiden hinnan ja saatavuuden seuranta ja siten lain mukainen ladkkeen
maaradaminen, sen raportointi ja valvonta edellyttdavat muutoksia potilastietojarjestelmiin. Naista
jarjestelmamuutoksista aiheutuu vaistamatta kustannuksia.

Laaketaksamuutosten osalta Diabetesliitto toteaa, ettd ladkkeiden saatavuus ja saavutettavuus on
potilaille ensiarvoisen tarkeda ja taman yllapitamiseksi tarvitaan laaja apteekkiverkosto palvelevien
ja osaavien farmaseuttien ja proviisoreiden turvin.

Ensisijaisesti [aakehoitoa tulisi kehittaa siten, etta kaikki ladkehoito aloitetaan edullisimmalla
valmisteella, jos muun vaihtoehdon valinnalle ei ole ladketieteellisia perusteita. Laajennettu
ladkevaihto on kannatettavaa, mutta biologistenkin ladkkeiden osalta tulisi pidattaytya kahden
vuoden ladkemaarayksissa, jotta ladkkeiden aktiivinen vaihto voidaan suorittaa vastaanottojen
yhteydessa. Tama edistaa potilaan luottamusta valittuun ladkkeeseen ja antaa mahdollisuuden
asianmukaiseen ladkkeen ja annostelijan kdayton ohjaukseen.

Ladketieteellisin perustein muun kuin edullisimman viitehintajarjestelman mukaisen ladkkeen
madraamisen tulee edelleenkin olla mahdollista, jolloin syy poikkeavaan lddkkeenmaaraamiseen
tulisi perustella. Tallaisia syita voisivat olla esimerkiksi ladkeainereaktio tai kyvyttomyys kayttaa
tiettya annostelijaa.

Laakehoidon tavoitteiden saavuttamisessa olennaisin asia on ladkkeen kayttdjan motivaatio, halu ja
kyky kayttaa ladketta sen tarkoituksen ja ohjeiden mukaisesti seka pitkdjanteisesti ladkehoitoon
sitoutuen omassa arjessaan. Ladkehoitoon sitoutumista edesauttaa terveydenhuollon
ammattilaisten ja ladkkeen kayttajien avoin vuorovaikutus ja hoitopdatosten tekeminen yhdessa ja
yhteisymmarryksessa ladkkeen kayttdjan kanssa. Muutosten toimeenpanon onnistumiseksi on
olennaista, etta niin terveydenhuollon toimijoille kuin vaestélle ja lddkkeiden kayttajille viestitdaan
biologisista ladkkeista ja biosimilaareista kattavasti ja lisdantyvasti. Ladkkeen kayttajalle tulee olla
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taysin selvaa kaikissa tilanteissa, kehen olla yhteydessa, jos hanella tulee kysymyksia
annosteluvalineisiin, annostelun sdatamiseen tai sairauden hoitoon liittyen. Potilasturvallisuuden
varmistamiseksi myos apteekkien ja terveydenhuollon yksikdiden valista viestintaa ja yhteistyota
tulee kehittaa.

Tuominen-Lozic Laura
Suomen Diabetesliitto ry
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