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Lausunnon keskeinen sisalto:

Ladkehuollon kustannustehokkuutta koskeva lainsdadantd (HE 245/2022 vp) tuli voimaan
1.1.2023. Laakarin velvoite maarata kaupan olevista, keskendan vertailukelpoisista ja
vaihtoehtoisista biologisista ladkkeista ja biosimilaareista edullisinta siirrettiin asetuksesta lakiin.
Velvoitetta tehostetaan toimijoiden omavalvonnalla sekd viranomaisvalvonnalla ja
seuraamuksilla. SOSTE esittada, etta olisi jarkeva katsoa taman lakiuudistuksen vaikutukset ennen
laajamittaiseen apteekkivaihtoon siirtymista.

Biosimilaarit ovat yhta tehokkaita ja turvallisia kuin niiden alkuperdisvalmisteet. Antolaitteissa
on kuitenkin eroja, ja tdman vuoksi biologisten ladkkeiden vaihdon tulisi ensi sijassa tapahtua
terveydenhuollossa, jossa pistosopastus ja antolaitteeseen perehtyminen on mahdollista
jarjestaa.

SOSTE esittda biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista apteekkivaihdon piiriin vaiheittain
(alkuvaiheessa vain osa valmisteista) niin, etta ensin mukaan otetaan lyhytaikaisesti kdytettavat
valmisteet. On tarkea kerata kokemuksia apteekkivaihdon toimivuudesta ja turvallisuudesta seka
potilaiden, apteekkien etta terveydenhuollon toimijoilta, ja kehittda prosessia mahdollisimman
sujuvaksi ja turvalliseksi ennen laajamittaista vaihtoa.

Kyseessa on merkittdva uudistus ja ehdotettu muutos on koko maailman mittakaavassa
ensimmainen laatuaan. Kansainvalisesti biologisten ladkkeiden vaihto tapahtuu kdytannossa aina
ladketta maaratessa, eikd pitkaaikaisia kokemuksia apteekkivaihdosta ei ole mistddan maasta.
Taman vuoksi vaiheittainen aloitus on perusteltua.

Insuliinivalmisteet tulisi jattaa kokonaan apteekkivaihdon ulkopuolelle. Insuliinihoito on
valittomasti elamaa vyllapitdvaa hoitoa, ja insuliinihoidon vaihtumiseen liittyy merkittava
ladkitysturvallisuusriski.

SOSTE esittaa lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden) rajaamista apteekkivaihdon ulkopuolelle.
Lapsen ja nuoren ohjaus on vaativampaa kuin aikuisen ladkkeen kayttdjan, lisaksi hoitoa
toteuttaa usein joku muu kuin lapsiitse, ja on tarkeaa, etta lapsi ja huoltaja saavat perehdytyksen
vhdessa. Laadkitysturvallisuuden ja lapsen seka koko perheen ladkehoitoon sitoutumisen kannalta
on olennaista, ettd hoitoa ei hankaloiteta tarpeettomasti.

Mikali apteekkivaihto otetaan kayttoon esitetyssa laajuudessa vuonna 2024, se tulee
kuormittamaan huomattavasti terveydenhuoltoa, jossa pistosopastus vaihtuvilla laitteilla tulisi
antaa. Nykyisessa tilanteessa, jossa terveydenhuollon resurssit ovat jo valmiiksi erittdin niukat,
ei ole jarkevaa lisata kuormitusta.
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SOSTEn lausunto
SOSTE kiittdd mahdollisuudesta tulla kuulluksi Sosiaali- ja terveysvaliokunnan kokouksessa.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan muutoksia ldadkelakiin (395/1987) koskien biologisten ladkkeiden
ladkevaihtoa apteekissa. Lisdksi ehdotetaan muutoksia sairausvakuutuslakiin (1224/2004) koskien
biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan. Tavoitteena on alentaa ladkkeiden
kayttajien ladkekustannuksia ja valtion ladkekorvausmenoja ja ndin parantaa ladkehuollon
kustannustehokkuutta ja rahoittaa osa hoivahenkiloston vahimmaismitoituksen kuluista. SOSTE
tarkastelee hallituksen esitysta ladkkeiden kayttdjien nakokulmasta.

Suurimmat riskit ladkevaihdossa liittyvat antolaitteiden vaihtumiseen ja puutteelliseen opastukseen.
Kyse on sekad potilasturvallisuudesta etta kustannuksista. Vaihdosta tulee lisdkustannuksia
terveydenhuollolle, mikali potilaat joutuvat asicimaan useaan kertaan esimerkiksi hoitajan
vastaanotolla uuden antolaiteen opastukseen liittyen. Mikali insuliinivalmisteet usean sidosryhman
vastustuksesta huolimatta otetaan mukaan apteekkivaihtoon, kustannuksia tulee terveydenhuollon
kayntien lisaksi myos siitd, kun monikayttdisia, hoitotarvikejakelun kautta saatuja kynid joudutaan
vaihtamaan uusiin.

SOSTE kannattaa biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista apteekkivaihdon piiriin vaiheittain.
Insuliinit tulee jattda kokonaan vaihdon ulkopuolelle potilas- ja l|dakitysturvallisuussyista.
Insuliinipuutosdiabetesta sairastavilla kahden paivittdin kdytdssa olevan valmisteen samanaikainen
vaihtuminen aiheuttaa selkeasti potilasturvallisuuden vaarantumisen. Taman valttamiseksi ei riita,
etta valmisteet tulevat vaihdon piiriin muutaman kuukauden valein, kuten esityksessa ehdotetaan.

SOSTEn ndkemyksen mukaan apteekkivaihto kannattaa aloittaa valmisteista, joita kdytetdan
tilapdisesti. Vaihtoon voi ottaa myohemmin mukaan myods pitkdaikaissairauksien hoidossa
kaytettavia ladkeaineita vaiheittain, jolloin kertyneitd kokemuksia voi hyodyntaa apteekkivaihdon
kehittamisessa. Mukaan kannattaa ottaa valmisteita, joissa vaikutukset lddkkeen kayttdjalle ovat
vahdisimmat ja sdastdpotentiaali on suurin. Valikoiman arvioinnissa tulee ottaa huomioon eri
asiantuntijaryhmien nakokannat seka arviot apteekkivaihdon vaikutuksista ladkkeiden saatavuuteen.

SOSTE esittda lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden) rajaamista kokonaan apteekkivaihdon
ulkopuolelle laakitysturvallisuussyistd seka hoitoon sitoutumisen ja hoidon onnistumisen
varmistamiseksi.

Kun biosimilaarivalmisteita sisdllytetdan apteekkivaihdon piiriin, on joka tapauksessa
huolehdittava seuraavista seikoista:

- Laakevaihdon prosessikuvauksen tulee olla selked kaikille osapuolille. Miten pistosohjaus
toteutetaan, jos vastaanotolla ei ole vield tiedossa, mika ladkitys potilaalle aloitetaan? Prosessit
erikoissairaanhoidossa ja perusterveydenhuollossa tulee jarjestad uudelleen, jotta ei synny
tilanteita, joissa hoidon alkaessa potilas saa opastuksen eri valmisteella, kuin mita han ostaa heti
opastuksen jalkeen apteekista. On myos huomioitava, etta osa biologisten ladkkeiden kayttajista
on tyoterveyshuollon tai yksityisen sektorin asiakkaita.

- Apteekkivaihdon valmistelussa on tarkea ottaa laajasti laakdrikunta ja hoitajat mukaan
pohtimaan, miten kaytdannossa varmistetaan antolaitteiden kdyton opettelu ja sopivuus. Kuten
esityksessa todetaan, uuden antolaitteen kdytté opastetaan apteekissa, mutta varsinainen
pistosohjaus hoidon alkaessa on tarkea toteuttaa rauhallisessa tilanteessa terveydenhuollon
yksikdssa.
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- Laakkeen kayttdjat ja terveydenhuollon ammattilaiset tarvitsevat tietoa biosimilaareista. Tama
edellyttdd valtakunnallista ohjeistusta kaikille osapuolille. Vastaanotolla tulee olla aikaa kertoa
mahdollisesta ladkevaihdosta, jotta se ei tule yllatyksena apteekissa. Samalla on tarkea kayda lapi
kehen potilas voi olla yhteydessa, jos hanelle tulee kysymyksia tai ongelmia uuteen ladkkeeseen tai
antolaitteeseen liittyen. Taman tulee olla selkedda myds apteekeille, mika vaatii yhteistyon
tiivistamista apteekkien ja terveydenhuollon yksikdiden valilla.

- Apteekeissa tulee olla riittavat resurssit potilasohjaukseen ja neuvontaan. Neuvonnalle tulee
varata riittavasti aikaa ja se tulee toteuttaa asiakkaan yksilollinen tilanne, taustat ja tarpeet
huomioiden ja vahvistaen asiakkaan omaa autonomiaa sairautensa hoidossa.

- Apteekeissa taytyy olla sopiva tila antolaiteopastukselle, jossa opastus ja kysymysten esittdminen
on mahdollista asiakkaan yksityisyyden suoja sailyttaen.

- Kyseessa on laajamittainen uudistus ja muutos on koko maailman mittakaavassa ensimmainen
laatuaan. Taman vuoksi huolellinen ja yhdessa sidosryhmien kanssa tehtdva valmistelu on
erittdin tarkeaa.
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