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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Asia: HE 314/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ladkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta
Suomen Diabetesliitto ry:n lausunto

Suomen Diabetesliitto ry kiittda sosiaali- ja terveysvaliokuntaa kuulemistilaisuudesta ja
lausuntopyynnosta.

e Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto on mahdollista toteuttaa hallitusti ja
potilasturvallisesti vain rajaamalla Iadkeryhmia, joihin vaihtoa sovelletaan. Apteekkivaihto
tulisi kdynnistaa asteittain ja rajatuilla valmisteilla.

¢ Insuliinit tulee jattaa biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon ja viitehintajarjestelman
ulkopuolelle. Tima on potilasturvallisuuden vuoksi valttamatonta. Vuosittaisilla
seurantakaynneillad insuliinivalmisteet voitaisiin vaihtaa hallitusti hoitavan tahon toimesta.
Insuliinivalmisteiden apteekkivaihdon toimeenpanon vaiheistaminen (aloittaen glargiinista
ja edeten lopulta kaikkien valmisteiden vaihtoon v. 2026) ei poista vaihdon
turvallisuusriskeja, jotka esityksessakin on tunnistettu.

e Saastotavoitteiden toteutuminen insuliinivalmisteiden osalta on kyseenalaista ja
epavarmaa. Insuliinien apteekkivaihdolla saatavat saastot olisivat hyvin maltillisia
valmisteiden pienen hintaeron vuoksi. Kuitenkin apteekkivaihto kasvattaisi
terveydenhuoltomenoja toisaalla, koska se lisdisi tarvetta ohjauskaynneille ja neuvonnalle
seka kasvattaisi hoitotarvikemenoja. Tarvittavista resursseista, eli ammattitaitoisista
diabeteshoitajista on suuri pula.

e Biologisten ladkevalmisteiden hintakilpailua ja lddkehuollon kustannustehokkuutta on
edistetty jo nyt toisella toimenpidekokonaisuudella (HE 245/2022 vp), jolla vahvistettiin
ladkarin velvoitetta maarata potilaalle edullisin valmiste ja lisattiin 1adkarin oma- seka
viranomaisvalvontaa kustannustietoisten ladkemaaraysten varmistamiseksi. Ndama toimet
riittdvat takaamaan kustannustehokkaan insuliinihoidon toteutumisen
potilasturvallisuudesta tinkimatta.

e Biologisten ladkkeiden laaja apteekkivaihto tulisi ottaa vaiheittain ja hallitusti kayttoon
vasta, kun potilasturvallisuus ja potilaan sujuva hoitopolku voidaan kaikissa tilanteissa
varmistaa. Ennen laajaan apteekkivaihtoon siirtymista tulisi arvioida em. lakiuudistuksen
(HE 245/2022 vp) taloudelliset ja yhteiskunnalliset vaikutukset. Vaiheistamalla
apteekkivaihdon toimeenpanoa ladkeryhmittdin ehdittaisiin reagoida ja luoda
toimintamallit myds ongelma- ja erityistilanteisiin, kuten puolesta asiointi ja etdatoimitus.
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e Esitetty vaihto olisi maailmanlaajuisesti ainutlaatuinen, vastaavan laajuisesta
apteekkivaihdosta ei ole mitaan kokemuksia.

e Apteekkien antaman antolaite- ja ladkeneuvonnan sisaltd, laatu, osaamista vahvistava
koulutus, vaihdon toteutustapa seka valmiudet sen toteuttamiseen (kuten henkilékunnan
maara, erillinen opastustila) vaihtelisivat apteekin liiketoimintaperiaatteilla jarjestyvien
resurssien puitteissa, eika niille esiteta seurantaa tai kriteereja. Biologisten ladkkeiden
annostelutavan haasteet (injektio, inhalaatio) seka erityisesti insuliinivalmisteet
huomioiden apteekkien henkilékunnan liiallinen tapauskohtainen harkintavalta ja
seurannan puute vaarantaa turvallisen ja yhdenvertaisen ladakehoidon vakavalla tavalla.

e Esitys voisi heikentaa laakkeiden saatavuutta ja ladkehuollon huoltovarmuutta.
Valmisteiden kysynnan ennakoitavuus heikentyisi ja maahantuonti voisi ndyttaytya
kannattamattomana niin alkuperaisvalmisteen kuin biosimilaarinkin maahantuojalle.
Markkinaosuusmuutokset ovat johtaneet esimerkiksi vaikean osteoporoosin hoidossa
kaytettavan teriparatidin kohdalla tilanteeseen, jossa saatavuushairiét ovat lisadantyneet.
Insuliinivalmisteita on huoltovarmuussyista velvoitevarastoitava puolen vuoden
keskimaaraista kulutusta vastaava maara, ja velvoitevarastoinnista johtuva yritysten
taloudellinen riski yhdessa kysynnan ennakointihaasteisiin voisi vaikuttaa
huoltovarmuuteen ja yhteiskunnan kokonaisturvallisuuteen.

Insuliinien apteekkivaihto vaarantaisi potilas- ja laakitysturvallisuuden,
heikentdisi hoitoon sitoutumista ja hankaloittaisi diabetesta
sairastavien arkea.

Insuliinivalmisteet ovat monella tapaa erityinen ladkeryhma, mika puoltaa niiden jattamista
apteekkivaihdon ulkopuolelle. Vain insuliinihoito on biologisista lddkkeista elamaa valittomasti
yllapitavaa ladkehoitoa. Insuliininpuutosdiabeteksessa hoidon keskeytyminen johtaa
hengenvaaralliseen ketoasidoosiin eli happomyrkytykseen jopa tuntien ja viimeistdan joidenkin
pdivien kuluessa. Vain diabetesta sairastavilla on paivittain kaytossaan jopa kaksi biologista
valmistetta, pitka- ja lyhytvaikutteinen insuliini, joiden kerta-annosero on suuri. Tama lisaa
merkittavasti virheannostelun mahdollisuutta.

Insuliiniannosteluvalineen eli insuliinikynan vaihtuminen edellyttdaa aina ammattilaiselta saatavaa
ladkkeen turvallisen kdyton ja annostelun ohjausta. Tama ohjaus edellyttaa joko hoitajan, |adkarin
tai erikseen perehdytetyn apteekkihenkilokunnan tyépanosta. Ampullikynat haetaan
hoitotarvikejakelussa, eika niitd tavanomaisesti ole apteekeissa myynnissa, joten niiden kaytén
ohjaus ja erityispiirteet ovat apteekin henkilokunnalle vieraita. Kaytettavan insuliinivalmisteen
vaihto on turvallisinta tehda hoitavan ammattilaisen valvonnassa ja ohjauksella.

Ladkevaihdon riskikohtia insuliinia kayttavilla ovat seka valmisteen yhteydessa tapahtuva
antolaitteen (insuliinikyndn) vaihtuminen etta tiuhaan vaihtuvien insuliinivalmisteiden myota
Ssuomen Diabetesliitto ry P. 03 2860 111 diabetesliitto@diabetes.fi

Nasilinnankatu 26 www.diabetes.fi
33200 Tampere



@) diabetesliitto

kdytossa olevien lyhyt- ja pitkdvaikutteisten insuliinien sekaantuminen keskenaan. Valmisteiden
sekoittuminen keskenaan ja pikainsuliinin annostelu perusinsuliinin mukaisilla yksikkomaarilla
aiheuttaa keskimaarin viisinkertaisen yliannostuksen riskin ja jopa valittoman hengenvaaran.
Esityksessa ehdotetaan, etta insuliinivalmisteiden apteekkivaihto otettaisiin kdyttéon vaiheittain.
Vaiheittaisuutta perustellaan erityisilla riskeilld 1aakitys- ja potilasturvallisuudessa ja potilaan
hoitomydntyvyyden varmistamisella. Esityksessa tunnistetut riskit ovat peruste luopua
insuliinivalmisteiden vaihdon valmistelusta, ei vain vaiheistaa sita.

Pitkavaikutteisen ja lyhytvaikutteisen insuliinin sekaantumisia ja niista aiheutuvia yliannostuksia
tapahtuu jo nyt, mutta ehdotettu muutos lisaa merkittavasti niiden riskia. Yksinasuvan henkilon tai
insuliiniherkan, kuten lapsen, osalta yliannostukset voivat johtaa sairaalahoitoon tai
ambulanssikaynteihin tai jopa vakavampiin vaaratilanteisiin.

Ladkkeen kayttajan nakokulmaa on huomioitu esityksessa valitettavan vahan. Esimerkiksi uuden
antolaitteen kayton opettelun ei nahda merkittavasti lisddvan potilaan kuormitusta (s. 36).
Diabetesta sairastavien kokemus, Diabetesliiton saama palaute seka diabetesta hoitavien
ammattilaisten nakemys eivat tue tata vaitetta. Erityisesti pienten lasten ja ikdantyneiden tai
muutoin toimintakyvyltaan alentuneiden henkildiden osalta uusi antolaite estdaa onnistunutta
annostelua. Erityisesti ikaantyneiden osalta piileva toimintakyvyn alenema ei aina ilmene
hoitokontakteissa ennakoitavasti.

Pistettavaan ladkehoitoon, ja erityisesti insuliiniin, liittyy pelkoja, kuten insuliinishokin pelko. Usein
kynnys insuliinihoidon aloittamiseen esimerkiksi tyypin 2 diabetesta sairastavalla on korkea.
Insuliinivalmisteiden tiuha vaihtuminen ei tue sitoutumista ladketieteellisesti tarpeelliseen
insuliinihoitoon. Erityisesti vaihto valittomasti ladkkeen ensikirjoittamisen ja pistosopetuksen
jalkeen on haitallinen hoitomyodntyvyyden kannalta. Hoitomyontyvyys eli insuliinihoidon
aloittaminen ja sen jatkaminen vaarantuisi. Kansainvalisissa tutkimuksissa on osoitettu, etta jopa
puolet tyypin 2 diabetekseen pitkavaikutteisen insuliinin ladkemaarayksen saaneista lykkaa hoidon
aloittamista siihen liittyviin pelkoihin ja epdvarmuuteen liittyen.?

Diabetesliitto on koonnut talla hetkella saatavilla olevat Insuliinit 2022 ja Insuliinien
annosteluvalineet 2022 taulukoihin (liitteet 1 ja 2). Biosimilaarien tullessa kdyttoon laajemmin eri
valmisteille olisi vaihdon piirissa viela runsaasti enemman kynia ja valmisteita.

1 Ahrén B. Avoiding hypoglycemia: a key to success for glucose-lowering therapy in type 2 diabetes. Vasc Health Risk
Manag. 2013; 9:155-63. seka Dalal MR, Kazemi M, Ye F, Xie L. Adv Ther. 2017 Sep;34(9):2083-2092. Hypoglycemia
After Initiation of Basal Insulin in Patients with Type 2 Diabetes in the United States: Implications for Treatment
Discontinuation and Healthcare Costs and Utilization.
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Insuliinien vaihdosta syntyva kustannussaasto olisi nykyisilla
valmisteilla hyvin maltillinen. Vaarana on, etta vaihdosta seuraavat
valittomat terveydenhuollon kustannukset olisivat laakekulusdaastoa
paljon suuremmat.

Biologisiin ladkkeisiin sisaltyy merkittava sadastdépotentiaali, mutta insuliinien osalta saasto on
maltillinen. Insuliinit ovat biologisten laakkeiden joukossa verrattain edullinen ladkeryhma, ja
valmisteiden keskinaiset hintaerot ovat pienia. Esimerkiksi talla hetkella vaihtokelpoisten
biosimilaarien hintaero viiden kynan pakkauksessa on glargiini-insuliinilla 58 senttia,
aspartatinsuliinilla ja lisproinsuliinilla hintaeroa ei ole lainkaan nykyisilla korvattavilla valmisteilla.

Diabeteslaakkeiden korvausmenojen kasvu ei johdu insuliineista. Insuliinien
kokonaiskustannukset ovat laskeneet tutkitusti jo vuosia.? Insuliineista maksetut
ladkekorvaukset vahentyivat v. 2021 I3hes viisi miljoonaa euroa eli 5,9 % siita huolimatta, etta
korvattavia insuliineja ostaneiden maara kasvoi 0,6 %. Muista tyypin 2 diabeteksen hoitoon
kaytettavista diabetesladkkeista kuin insuliineista maksetut korvaukset kasvoivat yhteensa 10,3
miljoonaa euroa eli 10 % (2021).3 N&ihin ld4kkeisiin kuuluvat myds suolistohormonivalmisteet,
jotka ovat biologisia ladkkeita. Naille valmisteille biosimilaareja tullee saataville muutaman vuoden
kuluessa, eika niiden vaihdolle ole samankaltaisia |adkitysturvallisuusesteita.

e Esimerkiksi glargiini-insuliinin kustannukset olivat vuonna 2021 yhteensa 33 257 879 euroa.
Tadssa summassa on mukana sekd 100iu/ml vahvuus, jolle on biosimilaari seka 300 iu/ml,
jolle biosimilaaria ei ole viela. Hintaero alkuperdisvalmisteen ja biosimilaarin valilla on talla
hetkelld 1 % (0,58 senttid pakettia kohden). Laskien sdastot, olettaen glargiini-insuliinien
kokonaiskustannuksen 100iu/ml vahvuudelle, olisi sdasto laskennallisesti 332 579 euroa.
Todellisuudessa sadstopotentiaali on tatakin pienempi, koska suuri osa kayttaa 300 iu/ml
vahvuutta, jonka farmakologiset ominaisuudet ovat erilaiset, eli kyseessa on taysin eri
tuote.

Laakekorvausjarjestelman toimivuus ja kohtuullisen tukkuhinnan arviointi ovat jo alentaneet
kustannuksia, korvattavista valmisteista on esimerkiksi poistettu tiettyjd valmisteita edullisempien
valmisteiden tultua markkinoille (esim. lisproinsuliinivalmiste Humalog).

Insuliinien apteekkivaihto lisdisi hoitotarvikemenoja, mikd myos esityksen perusteluissa
tunnistetaan (s. 32). Monipistoshoitoisen diabeteksen hoidossa kaytetdaan padsaantoisesti
glukosensorointia, jossa nahdaan jatkuva verensokeriseuranta. Uusimmat kestokayttoiset ampulli-
insuliinikynat ja annostelukorkit tallentavat tiedon annetuista insuliinimaarista ja
annosteluajankohdista ja siirtavat tiedot glukoosisensorointiohjelmiin, jolloin glukoositason
muutosta ja annostelua voidaan tarkistaa. Nama ampullikynat ja annostelukorkit ovat

2 Kurko, T & Rattd, H (2021): Tyypin 2 diabetesladkkeiden kustannukset kasvoivat, insuliinien laskivat vuosina 2014—
2020. Kelan tutkimusblogi 8.4.2021.

3 Kelan tiedote 20.6.2022: Uusien ld3kkeiden tulo korvausjirjestelmaan kasvatti kustannuksia — mutta
rinnakkaisladkkeissa piilee myos sdastoja
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valmistajakohtaisia. Hoidollinen hyo6ty tasta seurantamahdollisuudesta menetettaisiin
insuliinivalmisteen vaihtuessa antolaitteen eli kynan vaihtumisen myota. Kestokayttoisten kynien
vaihtuminen valmisteen vaihtuessa tuottaa joka kerta usean kymmenen euron lisdkustannuksen,
tdmanhetkisten kestokynien hinta on noin 50 euroa.

Ehdotetuilla muutoksilla tunnistetaan vaikutusten arvioinnissa olevan kustannuksia tai
tyomaaraa lisdavia vaikutuksia useille tahoille, kuten hyvinvointialueille ja terveydenhuollon
organisaatioille, laakkeen maaraajille, apteekeille, ladketeollisuudelle seka viranomaisille, kuten
Fimealle, ja jossain maarin myos laakkeen kayttajille.

Sen sijaan kdytettavissa ei ole tarkkaa arviota sadstopotentiaalista, jota insuliinien
apteekkivaihdolla tavoitellaan: sadstdarviot ovat yleisia koskien biologisten ladkkeiden koko
kirjoa. Insuliinien apteekkivaihdon ennakoidut ja esityksen perusteluissakin yksiloidyt
potilasturvallisuusriskit ovat vakavia eika niiden realisoitumista puutteellisen hoidon ohjauksen ja
virheannostelun vuoksi voida perustella saavutettavilla, heikosti arvioitavissa olevilla, saastéilla.

Kaytannon toimeenpanon prosessia ei ole riittavasti valmisteltu, jotta
apteekkivaihtoon esitetyssa laajuudessa voitaisiin ryhtya.

Apteekkien tydmaaran oletetaan esityksen vaikutusten arvioinnissa ladkevaihdon myéta
lisddntyvan ja apteekeille aiheutuvan kustannuksia henkiloston edellyttaman lisakoulutuksen
vuoksi. Apteekkien resurssien riittavyyden todetaan esityksessa olevan riippuvainen kunkin
apteekin taloudellisista olosuhteista, henkilokunnan maarasta ja rakenteesta. Esityksessa
tunnistetaan myos apteekkien tamanhetkinen henkiléstopula seka myyntikateleikkauksen
edellyttamat mahdolliset liiketoiminnan sopeuttamistoimet, jotka voisivat johtaa henkilostén
vahentamiseen. (s. 30). Nama apteekkikohtaiset sopeuttamistoimet voisivat ratkaisevasti
vaikuttaa kaikkien valmisteiden apteekkivaihdon turvalliseen toimeenpanoon. Insuliinihoidon
riittavaa ja osaavaa antolaiteopastuksen varmistamista, s.o. potilasturvallisuuden varmistamista
insuliinihoidossa, ei voida jattaa apteekin liiketoimintalogiikalla ratkaistavaksi asiaksi.

Apteekkivaihdon toteutuksen yhteydessa on kaikkien ladkevalmisteiden osalta olennaista
varmistua apteekeissa annettavan antolaitteen ja ladkevalmisteen kaytén ohjauksen laadusta
luomalla sille laatukriteerit ja varmistamalla saannollinen apteekkihenkildston koulutus.
Esityksen vaikutusten arvioinnissa ei kuitenkaan tunnisteta erillistd sdantelytarvetta apteekkien
osaamistason varmistamisesta. Resurssien riittavyys ja osaamisen varmistaminen tulisi kasitella
osana perusteellista toimeenpanosuunnitelmaa, jota ei ole tehty.

Asioidessaan apteekissa potilaalla on oikeus saada lddkelain 57 § mukainen lddkeneuvonta seka
biologisiin ladkkeisiin liittyva erityinen neuvonta esityksen mukaisesti. Pykalan 57b perustelujen
mukaan lddkeneuvonnasta olisi huolehdittava myds silloin, kun ladke toimitetaan etdmyyntina tai
ladkkeen kayttdjan puolesta asioi toinen henkild. Biologisen valmisteen vaihdolle ei katsota olevan
estetta ko. tilanteissa, vaan neuvonta voitaisiin antaa verkkoapteekin viestintavalinetta kayttaen,
puhelimessa, chatissa tai videoyhteyden avulla. Apteekin henkilokunta arvioisi tapauskohtaisesti
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neuvonnan tarpeen ja toteutustavan. Yksittdisen apteekin henkilokunnan tapauskohtainen
harkintavalta riittdvan antolaiteneuvonnan antamisessa potilasturvallisuuden varmistamiseksi
jattaisi insuliinihoidon kyseessa ollen valtavan suuren vastuun apteekin henkilékunnalle, joilla ei
kuitenkaan ole kokonaisvastuuta potilaan hoidosta. Tamakin puoltaa insuliinien jattamista vaihdon
ulkopuolelle.

Esityksen vaikutukset ladkkeiden saatavuuteen ja huoltovarmuuteen voisivat olla kielteisia.
Valmisteiden kysynnan ennakoitavuus heikentyisi ja maahantuonti voisi ndyttaytya
kannattamattomana niin alkuperdisvalmisteen kuin biosimilaarinkin maahantuojalle. Tama
heijastuisi suoraan insuliinivalmisteiden huoltovarmuuteen ja yhteiskunnan
kokonaisturvallisuuteen.

Ladkevaihto edellyttadkin monialaista ja konkreettista toimeenpanosuunnitelmaa ennen minkaan
laakeryhman apteekkivaihdon aloittamista. Ladkevaihdon toteutus on nyt liikaa jatetty yksin
apteekkien harkintavallan alaiseksi niin osaamisen varmistamisen kuin kdaytannon
vaihtoprosessinkin osalta, mika tekee yhdenvertaisesta ja turvallisesta ladkevaihdosta
mahdotonta.

Taustaksi: Insuliinihoito on valttamatontad, jos elimisto ei tuota omaa
insuliinia tarpeeksi

Insuliini on haiman erittdma hormoni, jota ilman ihminen ei pysty elamaan. Insuliini sdatelee
energia-aineenvaihduntaa. Mikali insuliinia ei ole, aiheutuu lihasten, aivojen ja sydamen valiton
héatatila, jossa elimistossa oleva glukoosi eli sokeri ei paase siirtymaan elimiston kayttoon.
Kudosten ollessa insuliininpuutteessa kdynnistyy voimakas lipolyysi, jossa elimisto hajottaa rasvaa
vapauttaen rasvahappoija, ja tama johtaa happomyrkytykseen, joka on hengenvaarallinen tila.
Puuttuva tai riittdmaton insuliini on korvattava annostelemalla insuliinia paivittdin aterioilla ja
perusannoksena, pistoksina tai insuliinipumpun avulla.

Insuliinihoito on insuliininpuutosdiabetesta sairastavalle (tyypin 1 diabetes) valittomasti elamaa
yllapitavaa ladkehoitoa. Diabetestyypista riippumatta insuliinihoito on valttamatonta silloin, kun
elimisto ei tuota riittavasti omaa insuliinia.

Insuliinihoitoa toteutetaan seka perus- etta ateriainsuliinihoitona, vastaavasti pitka- ja
lyhytvaikutteisilla insuliinivalmisteilla. Valmisteiden valinta ei riipu diabetestyypistd, vaan
yksilollisesta insuliininoidon tarpeesta. Monipistoshoidossa paivittdisessa kdytossa on seka
pitkdvaikutteinen perusinsuliinivalmiste etta lyhytvaikutteinen ateriainsuliinivalmiste.

Laakadri maaraa potilaalle yksil6llisesti sopivimmat insuliinivalmisteet ja insuliininannosteluvilineet.
Hoitotavoitteiden saavuttamista seurataan saanndllisilla seurantakdynneilla diabeteshoitajan ja -
ladkarin vastaanotolla. Ammattilaisen ohjaus ldadkehoidon ohjauksessa, toteuttamisen tuessa ja
seurannassa on keskeistd, mutta myos potilaan omaa annosteluarviota tarvitaan paivittdin.
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Tavoitteena on, ettd diabetesta sairastava oppii itse soveltamaan insuliiniannoksiaan paivarytmin,
ruokailun, stressin, liikkunnan ja muiden verensokeriin vaikuttavien tekijoiden seka
verensokeriseurannan perusteella. Insuliinihoito vaatii opettelua ja jatkuvaa seurantaa.

Diabeteksen omahoito on kuormittavaa ja hoitovasymys on yleista: Diabetesliiton kyselyn (2022)
mukaan ldhes 80 prosenttia tyypin 1 diabetesta sairastavista on kokenut hoitovasymysta.
Diabetesliitto on saanut diabetesta sairastavilta lakiesityksen valmistelun ajan palautetta, josta
kuvastuu huoli, epavarmuus ja turvattomuus insuliinihoidon pitkajanteisyyden murentuessa
mahdollisen puolivuosittaisen ladkevalmisteen vaihdon myoéta.

Kelan ladketoimitustilastojen mukaan insuliinivalmisteista sai ladkekorvauksia vuonna 2021 noin
130 000 henkilda. Insuliinihoitoiset diabetesta sairastavat ovat suurin potilasryhma, jota
biologisten ladkkeiden apteekkivaihto koskisi, ja insuliinihoitoon liittyy merkittavin
laakitysturvallisuusriski apteekkivaihdossa.

Tampereella 16.1.2023
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