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Asia: Luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi sairausvakuutuslain, ladkelain 57 b
ja 102 §:n seka terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain 22 ja 23 §:n
muuttamisesta sekda kokonaisuuteen liittyvien asetusten muuttamisesta

Rationaalisen ladkehoidon edistaminen vahentda nykyista ja tulevaa tarvetta hillita
ladkekustannuksia potilaiden hoitoa vaarantamattomalla tavalla. On selvaa, etta
biosimilaarien kayton edistamiseen tarvitaan ladkkeenmaaraamiskdytannon ohjausta.
Diabetesliitto lausuu ehdotuksesta muuttaa ldakkeen madraamista annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus (1088/2010) seuraavaa.

Ladkityksessa on olennaista, ettd potilas saa tarvitsemansa ja lddketieteellisesti oikean
hoidon, josta aiheutuu mahdollisimman vdahan haittaa. Erityista huomiota tulee kiinnittaa
turvallisuuteen. Turvallinen ladkehoito on vaikuttavaa, se toteutetaan oikein ja oikeaan
aikaan. Hinta ei saa olla potilaalle este yksilollisesti optimaalisimman ladkehoidon
toteuttamiselle. Yksilollisyys on ymmarrettava paitsi vaikuttavan aineen valinnassa myos
ladkkeen kayttdominaisuuksissa, esimerkiksi annosteluun tarvittavan laitteen
henkilokohtaisessa sopivuudessa tai pakkausten ominaisuuksissa, kuten avattavuudessa.

Biologiset ladakkeet tulee maarata potilaan hoidon vaatimalla tavalla

Potilaiden on mahdotonta tietdad laakkeen todellista hintaa eika vaikeasti sairaalta
tulisikaan edellyttda, etta han ensisijaisesti ajattelisi kuinka paljon kustannuksia hdanen
valttamaton ladkkeensa aiheuttaa yhteiskunnalle. Potilaiden tulee saada puolueettomalta
taholta tutkittua tietoa, jotta tarpeetonta kynnysta kayttaa biosimilaaria ei olisi. Siten
vastuu ladkityksen tarpeellisuuden arvioinnin ohella myds sen yhteiskunnallisten
kustannusten vaikutuksesta jaa ladkarille. On kuitenkin hyva, ettd esityksessd annetaan
mahdollisuus poiketa biosimilaarin kaytosta yksittaisen potilaan hoidon niin vaatiessa.

Kannatettavaa on myos se, ettd uudeksi sddntelyksi esitetddn ja korostetaan
ladkevalmisteen valinnan perustumista ensisijaisesti tehon ja turvallisuuden vahvistavaan
tutkimusnayttoon ja etta samalla sallitaan my6s mahdollisuus tutkimusndyton puuttuessa
perustaa valinta yleisesti hyvaksyttyyn hoitokdaytantoon. Yksittdisen potilaan laakehoidon
todellisen kustannusvaikuttavuuden arviointi on kenelle tahansa kuitenkin erittdin
vaikeaa, silla kaikki potilaat ovat yksiloita.
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Laakemaarayksen antaminen ja uudistaminen tulee tehda hoitosuosituksien
mukaiseen tutkimukseen perustuen

Ladkarin taytyy luotettavasti voida varmistua ladkehoidon tarpeesta. Potilaan hoidon tulee
perustua luotettavaan tutkimusnadyttéon perustuviin hoitosuosituksiin.

Esityksen 10 §:n 3 momentin nykyista sanamuotoa 'mahdolliset kayttosuositukset’
esitetdadn muutettavaksi siten, etta ladkkeen maarddjan tulee ottaa huomioon
tutkimusnayttoon perustuvat hoitosuositukset. 4 momentissa puolestaan saadetaan
ladkemaddrayksen antamisen ja uudistamisen edellytyksista siten, ettd maarayksen
antaminen ja uudistaminen edellyttad, ettd ladkkeen maaradja on henkilokohtaisesti
tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana. Eiko6 asetuksen hengen ja 3 momentin kanssa
vyhdenmukaisella tavalla tassa kohdassa pitdisi saataa, etta potilas on tutkittu
hoitosuosituksen edellyttimadilld aikavdililld ja vahintaan edellisen vuoden aikana?

10 §:n 5 momentissa saddetaan maarattavan ladkkeen kokonaismdaran maarittelysta.
Esitetylld tavalla insuliinin maaraaminen tulee jattaa mahdolliseksi maarata laakityksen
kestoajan mukaan (kuten ’vuoden tarve’). Insuliinin annostusta joudutaan usein
muuttamaan ladkemaarayksen voimassaolon aikana.

Tarvitaan selkeat menettelyohjeet alkuperdisen valmisteen maaraamista varten
10 §:n 8 momentilla pyritdaan edistamadn keskendan vertailu- ja vaihtokelpoisista
valmisteista edullisimman vaihtoehdon madrdamista. Ladketieteellisesti ollessa
perusteltua tulee sallia alkuperdisen valmisteen madaraaminen. Luonnoksessa mainitaan
tallaisena esimerkkina tilanne, jossa potilaalla on merkittavia vaikeuksia opetella uuden
ladkkeen kayttoon liittyvan uudenlaisen laitteen kdyttaminen. Luonnoksessa todetaan,
ettd tdllaisia vaikeuksia ei ole odotettavissa uusien ladkehoitojen aloitustilanteissa. Lause
tulee poistaa, silla se ei taysin pida paikkaansa.

Tarjolla olevista vaihtoehdoista tulee voida maarata korvattuna sellainen ladke ja laite,
joka parhaiten sopii potilaalle myds uutta ladkehoitoa aloitettaessa. Onnistuneen
elinikdisen insuliinihoidon lapivienti jokapadivdisessa omahoidossa edellyttaa sitd, etta
annostelulaite on helppokayttoinen eika tuota tarpeetonta kipua. Emme talla hetkella
tieda millaisia laitteita tulevaisuudessa on tarjolla emmeka voi perustaa sddntelyd nyt
kdytossa ja tiedossa olevaan kahteen vaihtoehtoon.

Yksiloidyt tilanteet joissa ladkarin tulee voida madrdta alkuperadista biologista valmistetta
voivat olla esityksessa mainittujen lisaksi myos seuraavia:

-Potilaalle tulee biosimilaarista rinnakkaisladakkeesta sivuvaikutus, jota
alkuperaisvalmisteella ei ole todettu

-Biosimilaarin havaittu hoidollinen vaikutus ei kaytannossa talla yksilolla ole
alkuperadisvalmistetta vastaava

-Potilaan psyykkinen tilanne tai laakehoidon toteutuksesta selviaminen edellyttda, etta
potilas voi kayttda samaa valmistetta pidempiaikaisesti

Jos potilasta hoidetaan biologisella alkuperdisvalmisteella ja hoidossa on ongelmia eika
hoitotavoitteeseen pdasta, ei silloin kannata vaihtaa hoitoa toiseen "huonoon”
valmisteeseen vaan yrittda jotain muuta, kuten vaihtaa kaytossa oleva valmiste kokonaan
toiseen valmisteeseen (esim. insuliinivalmisteita on muutamia erilaisia).

Suomen Diabetesliitto ry P. +358 03 2860 111 Y-tunnus 015531-5
Diabeteskeskus F. +358 03 2860 422 FI33 5732 2620 0206 77 OKOYFIHH
Kirjoniementie 15 diabetesliitto@diabetes.fi FI165 8000 1200 4035 00 DABAFIHH

33680 Tampere www.diabetes.fi




@) diabetesliitto

Ensisijaisesti tulee turvata yksittdisen potilaan vaatima hoito. Insuliinibiosimilaari on
usein kdypa vaihtoehto.

Annamme mielellamme lisdtietoja: Irene Vuorisalo, erityisasiantuntija, Suomen
Diabetesliitto ry, p: 0400 723 667, irene.vuorisalo@diabetes.fi
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