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Suomen Diabetesliitto ry:n ladakarineuvoston kannanotto
biologisten ladkkeiden laakemadadraysten vuoden
voimassaolosta

Sosiaali- ja terveysministerion antaman laakkeenmaaraamisasetuksen (1088/2010, 16 §)
muutoksella (1278/2022) rajattiin 1.1.2023 alkaen biologisten ladkkeiden ladkemaaraysten
voimassaoloaika yhteen vuoteen?®. Muutoksella oli tarkoitus nopeuttaa biologisten
ladkemaaraysten uudistamista edullisempiin valmisteisiin ja ndin hallita Iaakehoidon kustannuksia.
Diabetesliiton ladkarineuvoston jasenina ja diabetesta sairastavia hoitavina kliinikkoina olemme
huolissamme lddkehoitojen jatkuvuuden turvaamisesta ja potilasturvallisuudesta voimassaolon
rajauksen myota.

Asetusmuutoksen myo6ta kahden vuoden voimassaoloajalla varustetut ladkemaaradykset
vanhentuvat vuoden 2024 alussa. Ennakoimme taman aiheuttavan haasteita ladkkeen
toimitustilanteissa apteekeissa ja epatietoisuutta ladkkeen kayttdjissa, kun resepti ei olekaan enaa
kelpoinen, vaikka siinad on esimerkiksi tulostettuna merkintd, etta se olisi voimassa viela vuoden.
Ladkemaarayksen voimassaolon lakkaaminen yllattaen vuoden 2024 alussa on
potilasturvallisuusriski, johon tulee varautua vaaratilanteiden estamiseksi.

Viranomaisohjeistus muutoksesta seka ladkkeen maaraajille etta apteekeille on ollut vahaista. THL
on tiedottanut ladkkeen maaraajia ja apteekkeja kertaalleen syyskuun lopussa (29.9.) vuoden 2023
alusta voimaan astuneesta muutoksesta. Tietojarjestelmat eivat tue muutosta: asetuksen
edellyttdmia muutoksia ei ole ehditty toteuttaa kaikkiin tietojarjestelmiin. Lédkemaarayksen
voimassaoloaikana nakyy edelleen virheellisesti kaksi vuotta, mikali ladkemaarays on tallennettu
vanhoilla tietojarjestelméatoteutuksilla.

llImaisemme huolemme, ettd kaytannossa ladkemaardyksen lakkaaminen vuoden jalkeen sen
kirjoittamisesta tulee yllatyksena suurimmalle osalle niin lddkkeen kayttajia kuin [aakkeen
maaraajia. Apteekeille jaa tilanteessa vastuu ladkehuollon jatkuvuudesta ja ladkemaaraysten
ajantasaistamisesta seka merkittava rooli [aakkeen kayttdjien neuvonnassa. Apteekeilla ei ole
velvoitetta ladkemaaraysten uusimispyyntdjen ldhettamiseen ja useimmat apteekit perivat tasta
tyosta asiakkaalta palkkion, mika lisaa ladkkeen kayttajan kustannuksia. On huomioitava, etta

1 Jo ennen tatd sdddésmuutosta ladkkeen maaradmisasetuksen 16 §:n mukaisesti lddkemaaraysten, jotka koskivat
biologista ladketta ja jolle oli saatavilla biosimilaari, olisi pitdnyt olla voimassa vuoden ajan.
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sahkaisid uusintapyyntoja ei voida lahettda erikoissairaanhoitoon, joten sielld kirjoitetut
ladkemaaraykset tullaan uusimaan perusterveydenhuollossa muun kuin hoitavan laakarin
toimesta.

Insuliinin toimitukset tulee turvata kaikissa tilanteissa. Tama on mahdollista
poikkeamamenettelyll3, jolla varmistetaan potilaalle valttamattoman ladkehoidon jatkuminen
silloin, kun ladkemaarayksen laatimisesta ei ole kulunut yli kahta vuotta. Toimintatapa
poikkeamissa ohjeistetaan apteekkien toimijoille THL:n ohjauskirjeessa.

Terveydenhuolto on kuormittunutta, ja tunnistamme riskin ladkemaaraysten uudistamatta
jattamiselle ja ladkehoitojen keskeytymiselle. Asetusmuutoksen myéta terveydenhuoltoon tullee
jopa kymmenia tuhansia resepteja lyhyella ajalla uusittavaksi ilman lisdresurssia. Uusinnat
tapahtuvat tassa tilanteessa padosin ilman vastaanottoa ja potilaan tapaamista. Ladkkeen
maaraajan tulee lisaksi maarata hinnaltaan edullisinta valmistetta, elleivat lddketieteelliset tai
hoidolliset syyt tata esta. Oletettavissa on, etta reseptit uusittaisiin nopeasti samalle valmisteelle
kuin edellisessa ladkemaarayksessa.

Asetusmuutoksella haetut saastot valtiontalouteen toteutuvat ns. apteekkivaihdon kautta.
Laakevaihto apteekeissa alkaa biologisten valmisteiden osalta vuoden 2024 alussa, ja talldin
poistuu tarve rajoittaa sdadstosyista ladkemaarayksen voimassaoloaikaa. Apteekkivaihdon alkaessa
vaihdon piiriin kuuluvien biologisten ladakkeiden hinnat tarkistetaan laakkeen toimittamisen
yhteydessa puolen vuoden vilein, eli ladkevalmiste vaihdetaan mahdollisesti halvempaan
puolivuosittain. Ndin vuoden ladkemaardyksen voimassaolosta ei kerry lisdsdastoja. Suoria
kustannuksia vuoden ladkemaarayksista sen sijaan koituu niin ladkkeen kayttajille (maksullinen
apteekkien uusintapalvelu) kuin terveydenhuollolle tihedmpien uusintojen edellyttdman tyon ja
henkiléresurssin myota.

Kannustamme tarkastelemaan asetusmuutosta kriittisesti ja perumaan sen, palaten kahden
vuoden voimassaoloaikaan. Tama voitaisiin toteuttaa poistamalla ladkkeen maaraamisasetuksesta
(2.12.2010/1088) rajoitus biologisten ladkkeiden ladkemaaraysten vuoden voimassaoloajasta.
Tuomme esiin ammattilais- ja kansalaisviestinnan tarpeet ennen vuodenvaihdetta 2024, jos
asetusmuutosta ei toteuteta kiireellisena. Piddimme tarkeana, etta ladkkeen kayttdjia tiedotetaan
muutoksesta viranomaisten toimesta. Lisaksi tulee seurata apteekkien ja terveydenhuollon
selviytymistd muutoksen toimeenpanossa, potilasjarjestelmien ajantasaisuutta muutoksen
tukemisessa ja ladkehoitojen jatkuvuuden toteutumista.
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