LAAKETEOLLISUUS RY:N LAUSUNTO STM:LLE 25.10.2022
(jatetty lausuntopalveluun 25.10.2022 / Tiina Aitlahti)

LUONNOS HALLITUKSEN ESITYKSEKSI EDUSKUNNALLE LAIKSI LAAKELAIN JA SAIRAUSVAKUUTUSLAIN
MUUTTAMISESTA

STM061:00/2022

VN/15072/2022

Pyydamme Teita ottamaan kantaa lausunnossanne koko esitysluonnokseen. Voitte kirjoittaa
lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

1. KESKEISET HUOMIOT

Ladketeollisuus ry kiittada mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta laiksi lddkelain ja
sairausvakuutuslain muuttamisesta. Yhdistyksemme jasenet tuovat suomalaisten potilaiden kaytt6on seka
biologisia alkuperaisladkkeita etta biosimilaarivalmisteita useiden vakavien sairauksien hoitoon.

Esitetty malli biologisten ladkkeiden sisallyttamisesta apteekeissa tapahtuvan ladkevaihdon ja
viitehintajarjestelman piiriin ei ole mielestimme toteuttamiskelpoinen. Kyse on merkittavasta potilaiden
ladkehoidon turvallisuuteen ja onnistumiseen liittyvasta muutoksesta. Sellaisena se tulee valmistella
huolellisesti, asiantuntijanakemykset huomioiden ja vaikutukset eri asianosaisille huolellisesti arvioiden.
Nykyinen esitys perustuu monilta osin virheellisiin oletuksiin ja vaatii lukuisia korjauksia. Niita ei voida
tehda muutaman viikon aikana, vaan esitys on palautettava takaisin jatkovalmisteluun, jotta
potilasturvallisuudesta ja potilaan hoidon onnistumisesta voidaan varmistua.

Lausuntopyynnon kohteena oleva esitys liittyy kiintedsti vanhustenhuollon hoitajamitoituksen
toteuttamiseksi tehtaviin sdaastdihin, jotka on tarkoitus rahoittaa valtion ladkekorvausmenoja karsimalla ja
ladkehuollon kustannustehokkuutta parantamalla. Nykyisessa tilanteessa, jossa lddkkeiden saatavuuden
varmistaminen on jo valmiiksi haastavaa, mutta samalla maamme huoltovarmuuden turvaamiseksi
ensisijaisen tarkedd, piddmme sdastojen kohdentamista ladakealaan ylipaataan lyhytnakoéisena
toimenpiteena.

Hoitajamitoituksen rahoittamiseksi tavoitellut sadstot voidaan saavuttaa jo kesalla lausuntokierroksella
olleilla toimenpiteill3, joilla vahvistetaan lddkareiden velvollisuutta maarata potilaille edullisin valmiste
ja lisataan tahan liittyvaa seurantaa ja valvontaa. Tama olisi my&s potilasturvallisuuden ja potilaiden
hoitomydntyvyyden varmistamiseksi ensisijainen keino tehostaa kilpailua biologisten ladkkeiden osalta.
Naiden jo vuoden 2023 alussa voimaan tuleviksi tarkoitettujen muutosten vaikutuksia tulisi seurata tarkoin
ennen kuin lahdetdan toteuttamaan potilasturvallisuuden kannalta paljon haastavampaa apteekkivaihtoa.

Biologisten ldaakkeiden apteekkivaihto tulisi ottaa vaiheittain kayttoon vasta, mikali siihen on todellista
tarvetta ja kun sitd koskevat menettelytavat on valmisteltu niin huolellisesti, etta potilasturvallisuus ja
potilaan sujuva hoitopolku voidaan varmistaa kaikkialla Suomessa. Valmisteluun tulee osallistaa kaikki
keskeiset sidosryhmat. Valmistelussa tulee pystya [0ytamaan ratkaisut kaikkiin esille nostettuihin
kysymyksiin ja huolenaiheisiin ennen kuin asiaa koskevat sdddosehdotukset annetaan.



Nyt l[ausuttavana oleva esitys ei tayta ladketurvallisuudesta vastaavan viranomaisen eli Fimean
maarittelemia kriteereja turvallisille biologisten ladkkeiden vaihdoille, vaan voisi johtaa
potilasturvallisuuden vaarantumiseen. Vastaavan laajuisesta muutoksesta ei ole mydskaan lainkaan
kansainvalista kokemusta.

On ehdottoman tarkeaa, etta valmistelussa huomioidaan asianmukaisesti vastuuviranomaisen
nakemykset siitd, mitda muutoksen turvallinen ja hallittu toteuttaminen edellyttdaa. Nyt esitetty malli
sivuuttaa poikkeuksellisella tavalla Fimean aiemmin esittamat nakemykset mm. turvallisesta vaihtovalista,
vaihtoon soveltuvista valmisteista, vaihtoon liittyvien edellytysten, prosessin ja vastuiden huolellisesta ja
selkedsta maarittelysta etukateen seka muutoksen vaiheittaisesta voimaantulosta esim. pilotoinnin kautta.

Potilasturvallisuuden kannalta on riski, jos vakavaa sairautta sairastava potilas voidaan taloudellisista syista
pakottaa vaihtamaan kayttamansa valmiste ja opettelemaan yhden tai useamman uuden annostelulaitteen
kaytto joka kolmas kuukausi. Sekaannusten ja annosteluvirheiden riski muodostuu tiheiden vaihtojen
myo6ta kohtuuttoman suureksi.

Esitetty muutos koskettaa isoa maaraa potilaita ja aiheuttaa heissa epatietoisuutta. On tunnistettava, etta
potilaat tarvitsevat apteekkivaihdon yhteydessa tuekseen seka pistos- ettd laiteopastusta. Pistosopastusta
apteekin henkilosto ei kuitenkaan pysty antamaan. Myos laiteopastuksen osalta on hyvin todennakdista,
etteivat potilaat tule saamaan laadukasta opastusta kaikista maamme apteekeista, mika johtaa potilaiden
epdtasa-arvoon asuinpaikan mukaan. Puutteellinen opastus olisi omiaan johtamaan ongelmiin ladkkeiden
kaytossa ja sen myota ladkehoidon onnistumisessa.

Muutos tulisi vddjaamatta kuormittamaan myos hoitajia ja ldakareita, ja viivastyttdisi pahimmillaan
merkittavasti hoidon aloitusta tai jatkoa. Tilanteessa, jossa terveydenhuollossa karsitdan jo nyt
merkittavasta tyovoimapulasta, tama ei ole tarkoituksenmukaista. Pahimmillaan esitys voisi johtaa
kaksinkertaiseen tyomaaraan terveydenhuollon puolella. Myds vastuukysymykset potilaiden ohjauksessa ja
hoidon epdonnistuessa puutteellisen opastuksen vuoksi ovat epaselvia.

Esitys pohjautuu monissa kohdin siihen virheelliseen oletukseen, etta biologisten valmisteiden markkina
toimisi samalla tavoin kuin nyt apteekkivaihdon ja viitehintajarjestelman piirissa olevien kemiallisten
|adkkeiden markkina. Toisin kuin esityksessa oletetaan, muutos olisi esimerkiksi omiaan lisadmaan
biologisten ladkkeiden saatavuusvaikeuksia, kun valmisteiden kysynnan ennakoitavuus heikentyisi
merkittavasti samalla, kun yritysten taloudelliset riskit erityisesti velvoitevarastoitavien valmisteiden osalta
kasvaisivat.

2. PUUTTEELLISESTI VALMISTELTU ESITYS ON PALAUTETTAVA
JATKOVALMISTELUUN

Piddmme tarkeadna toimijoiden kuulemista lainvalmistelussa ja huomautamme, ettei annettu 3,5 viikon
lausuntoaika vastaa hyvaa hallintotapaa. Valtioneuvoston omat lainvalmisteluohjeet edellyttavat
lahtokohtaisesti vahintaan 6 viikon lausuntoaikaa. Nyt lyhyt lausuntoaika osui lisdksi paallekkain
syyslomakauden kanssa. Kun lausuntopyynt6a ei ole myodskaan lahetetty suoraan kaikille keskeisille
asiantuntijatahoille kuten erikoislaakariyhdistyksille, ei kaikilla toimijoilla ole ollut kohtuullista aikaa
perehtya huolella lausunnolla olevaan esitykseen.

Nyt lausuttavana olevan esitysluonnoksen lyhytta lausuntoaikaa perustellaan silld, etta on tarpeen
ehdottaa ”vain vahaisia erityissdannoksia voimassa olevaan saantelyyn johtuen biologisten ladkkeiden



ominaisuuksista”. Kyse ei kuitenkaan tosiasiassa ole vain vahaisista teknisista muutoksista, vaan painvastoin
potilaiden ja terveydenhuollon toimijoiden kannalta merkittavasta sisallollisesta uudistuksesta. Kun
uudistusta on lahestytty teknisenda muutoksena, ei sitd ole valmisteltu riittavalla huolellisuudella ja monet
relevantit seikat ovat jaaneet valmistelussa huomioimatta.

Uudistuksen merkittavyydesta kertoo sekin, ettda STM on perustanut toukokuussa 2022 laaja-alaisen
tyoryhman selvittdmaan, milla edellytyksilla biologisten ladkkeiden ladkevaihto apteekeissa voidaan
toteuttaa laakitysturvallisuudesta tinkimatta. On kasittamatonta, ettei kyseista tydoryhmaa ole osallistettu
lainkaan lakimuutosten valmisteluun. Toistaiseksi tyéryhman tyo ei ole edennyt juuri lainkaan — se on
pitdanyt vasta yhden varsinaisen kokouksen, jossa esille on nostettu runsaasti ratkottavia kysymyksia, mutta
ratkaisuvaihtoehdoista ei ole viela edes aloitettu kunnollista keskustelua.

Esityksen sisaltd ei myoskaan vastaa aiemmassa STM:n epavirallisessa biosimilaarit-pienryhmassa kaytyja
keskusteluja tai Fimean julkisia kannanottoja, vaikka esityksessa harhaanjohtavasti niin annetaankin
ymmartaa.

Nyt lausuttavaksi lahetetyssa ehdotuksessa ei mydskaan ole huomioitu aiemmin valmistellun ja piakkoin
eduskunnalle annettavan hallituksen esityksen mukaisia muutoksia ladkareiden biologisten ladkkeiden
ladkkeenmaadraamiskadytantoihin ja niiden seurantaan. Nama muutokset on tarkoitus saattaa voimaan jo
vuoden 2023 alusta, ja niilla tulee olemaan merkittavia vaikutuksia biologisten laakkeiden maaraamiseen,
hintakilpailun syntymiseen ja biosimilaarien kayttoon.

Jarjestelmallisesti eteneva valmistelu huomioisi ndiden muutosten vaikutuksen biosimilaarien kayttoon ja
ladkekustannuksiin ennen paatosta biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon tarpeellisuudesta.
Nakemyksemme mukaan vuoden 2023 alusta voimaan tulevilla toimilla voidaan saavuttaa merkittavasti
suuremmat sadstot kuin hallitus on arvioinut. My6s aiemmat sadstotoimet ovat tyypillisesti tuoneet
huomattavasti ennakoitua suuremmat saastot. Vuoden 2023 muutosten vaikutuksia tulee seurata ja
riskialttiin apteekkivaihdon kaltaisiin lisatoimiin ryhtya vain, mikali sdastoja ei saavutettaisi. Samalla
saadaan aikaa aidosti turvallisen, vaiheittain toteutettavan apteekkivaihdon valmisteluun.

Valmistelun aikataulu antaa alan toimijoille poikkeuksellisen lyhyen ajan sopeutua tuleviin muutoksiin ja
ennakoida omaa toimintaansa. Esimerkiksi STM:n toukokuussa 2022 nimittaman tyéryhman aikataulu antoi
ymmartaa, etta biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa valmistellaan huolellisesti ja yhteistydssa
sidosryhmien kanssa.

3. POTILASTURVALLISUUDEN JA SAATAVUUDEN VARMISTAMINEN
EDELLYTTAA BIOLOGISTEN LAAKKEIDEN ERITYISPIIRTEIDEN
TUNNISTAMISTA

Esitysluonnoksessa kuvataan kemiallisten ja biologisten ladkkeiden eroavaisuuksia puutteellisesti.
Esimerkiksi biologisten valmisteiden monimutkaisemmat ja hitaammat tuotantoprosessit, kalliimmat
tuotantokustannukset, lyhyemmat sailyvyysajat seka vaativammat kuljetus- ja sdilytysolosuhteet jaavat
huomiotta. Kaikilla nailla on selked merkitys sille, ettei biologisten valmisteiden apteekkivaihto ole yhta
yksinkertainen toteuttaa kuin kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihto.

Samoista syista johtuen biologisten alkuperaisladkkeiden ja biosimilaarien valmistajia on merkittavasti
vahemman kuin geneerisessa markkinassa, mika vaikuttaa myos jarjestelman haavoittuvuuteen ja
biologisten valmisteiden saatavuuteen. Biologisten valmisteiden antolaitteidenkin valmistajia on rajallinen



maara, ja ajankohtaisilla haasteilla esimerkiksi komponenttien saatavuudessa ja hinnoissa on vaikutusta
my06s Suomessa kaytettadvissa oleviin hoitoihin.

Biologiset valmisteet erottaa kemiallisista valmisteista my0&s tarve antolaitteille, joilla potilas annostelee
ladkkeen elimistdonsa. Biologisten valmisteiden osalta pelkka ladkeneuvonta ei yksin riita turvaamaan
potilaiden turvallisen hoidon onnistumista, vaan valmisteen ominaisuuksien lisaksi laakkeen kayttaja
tarvitsee opastusta seka annostelulaitteen kayttoon etta opastusta siihen, miten han kaytannossa pistaa
ladkkeen itseensa esimerkiksi tietylld kynalla tai ruiskulla (ns. pistosopastus). Ndiden kahden eri opastuksen
tarvetta ja eroa ei ole esityksessa tunnistettu riittavalla tavalla.

4. LAAKEVIRANOMAISELLA ON KESKEINEN VASTUU
LAAKETURVALLISUUDEN VARMISTAMISESSA

Esityksessa viitataan Euroopan lddkeviraston (EMA) ja ldakevirastojen paallikdiden verkoston (HMA)
julkaisemaan yhteiseen kannanottoon, jonka mukaan EU:ssa hyvaksytty biosimilaari ja sen viitevalmisteena
toimiva biologinen alkuperéisladke ovat kesken&dan vaihtokelpoisia (EMA, HMA 2022). Kannanoton mukaan
vaihtokelpoisuudella tarkoitetaan, ettd biosimilaaria voidaan maéarata alkuperéislaakkeen sijaan (tai
alkuperaisladketta biosimilaarin sijaan). Lddkeviranomaisten kannanotto biologisten lddkkeiden
vaihtokelpoisuudesta ei kuitenkaan tue jatkuvia apteekkivaihtoja.

Toisin kuin hallituksen esitysluonnoksessa todetaan, linjauksella ei siis voi perustella valmisteiden jatkuvia
apteekkivaihtoja edestakaisin 3 kuukauden valein. EMA:n ja HMA:n linjauksessa puhutaan nimenomaan
ladkkeen maadraamisesta, ei apteekkivaihdoista. Fimea on todennut eurooppalaisen linjauksen olevan
yhdenmukainen Fimean jo vuonna 2015 julkaiseman vaihtokelpoisuutta koskeneen kannanoton kanssa.
Sen mukaan biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia ja hoidollisesti samanarvoisia terveydenhuollon
ammattilaisen (I1adkarin) avulla ja valvonnassa. Kolmen kuukauden vélein tapahtuvista vaihdoista ja niiden
turvallisuudesta ei ole myoskaan olemassa minkaanlaista tutkimustietoa.

Esitys sivuuttaa myos hyvin erikoisella tavalla ladketurvallisuudesta vastaavan viranomaisen Fimean
aiemmat nakemykset siitd, milla edellytyksilla biologisten ladkkeiden apteekkivaihto olisi toteutettavissa.
Esitys ei vastaa Fimean arviota mm. biologisten valmisteiden turvallisesta vaihtovilista, jarjestelman
vaiheittaisesta kayttoonotosta, apteekkien osaamisen varmistamisesta, potilaan koko hoitoprosessin ja sen
eri toimijoiden roolien ja vastuiden ennakolta maarittelemisesta seka tiedonkulun varmistamisesta kaikkien
toimijoiden kesken ja kaikkiin tarvittaviin suuntiin. Paatosten perustaminen kansallisen viranomaisen
asiantuntemukseen on erityisen tarkeaa tilanteessa, jossa kansainvalinen kokemus ja tutkimusnaytt6 ovat
puutteellisia.

Nyt esitetyssa mallissa, jossa mitaan ladke- tai potilasryhmia ei ole rajattu vaihdon ulkopuolelle, Fimealla on
erittain suuri vastuu turvallisten vaihtojen varmistamisessa, erityisesti annostelulaitteiden
samankaltaisuuden osalta. Esimerkiksi osassa kynista ladkkeen annostelu on automaattista, kun kyna
painetaan ihoa vasten, kun taas toisissa ladkeaineen vapauttaminen edellyttaa sita, etta potilas painaa
erikseen ladkkeen vapauttavaa painiketta. Eri mekanismeihin perustuvia tai annostarkkuudeltaan erilaisia
kynia ei tule maaritelld keskenaan vaihtokelpoisiksi.

Hallituksen esityksen perusteluissa ei tulisi pyrkia rajoittamaan ladketurvallisuudesta vastaavan
viranomaisen harkintavaltaa siind, missa tilanteissa se katsoo vaihdon turvalliseksi toteuttaa.
Kustannussaadstojen saamiseksi ei voida tinkia potilasturvallisuudesta.



Kaikki biologiset ladkevalmisteet eivat sovellu valttamatta koskaan apteekkivaihdon piiriin. Ladkevaihdon
ulkopuolelle tulee jattaa kaikki valmisteet, joiden kohdalla sekaannus laitteissa tai annosteluvirhe voisi
johtaa potilaan joutumiseen hengenvaaralliseen tilaan. Fimealla tulee olla myds mahdollisuus jattaa joitain
valmisteita tai valmisteryhmia kokonaisuudessaan vaihdon ulkopuolelle, mikali niihin liittyy erityisia
annosteluun tai valmisteiden sekaantumiseen liittyvia riskeja. Esimerkiksi insuliinihoitoisilla diabeetikoilla
valmisteiden sekaantuminen voi olla kohtalokasta ja heilla kynien varitkin ovat tarkea turvallisuustekija. Ei
ole tarkoituksenmukaista, etta ladkarit joutuisivat sidannonmukaisesti kieltamaan ladkevaihdon tietyilta
laajoilta potilasryhmilta hoidon turvallisuuden varmistamiseksi.

Vaihtokelpoisuuden arvioinnissa tulee huomioida myds mm. se, sisaltaako pakkaus neulat vai ei, jotta
potilas saa aina samansisaltoisen pakkauksen ja valinejakelulle ei muodostu neuloista ylimaaraisia
kustannuksia. Myoskaan eri kestokynissa kaytettavien ampullien ei tule olla vaihtokelpoisia, silla niita
varten tarvitaan uusi kestokyna valinejakelusta. Vaihto lisaa siis my6s muiden toimijoiden kustannuksia,
eika apteekissa voida antaa vaihdon yhteydessa antolaiteopastusta. Monissa antolaitteissa on mukana
myos potilaan seka hanen ladkarinsa toimesta tapahtuvan hoidon seurannan kannalta tarkeita
omaseuranta- ja tiedonsiirto-ominaisuuksia, jolloin vaihto eri antolaitteeseen ei ole tarkoituksenmukaista.

Mm. Norjan esimerkin mukaisesti Fimean tulisi vaihtokelpoisuutta maaritellessaan kuulla aktiivisesti
etukateen erityisesti asianomaisia potilaita ja heita hoitavia ladkareita, jotta vaihtojen turvallisuudesta
voidaan varmistua.

5. POTILAIDEN LUOTTAMUS LAAKEHOITOON JA SUJUVA
HOITOPROSESSI TULEE SAILYTTAA

Kaikkien potilaiden ladkehoitoa koskevien muutosten onnistumisen edellytyksena on se, etta potilas voi
luottaa saamaansa hoitoon ja siihen, ettd muutos tapahtuu potilaan nakdkulmasta riskittémasti ja
jouhevasti. Potilaiden tulee my0s olla riittavalla tavalla informoituja tehtavista muutoksista ja niiden
perusteista.

Esitetty malli, jossa kaikki biologiset ladkevalmisteet voitaisiin sisallyttaa yhdella kertaa apteekkivaihdon ja
viitehintajarjestelman piiriin ja jossa potilas voitaisiin kdytannossa pakottaa vaihtamaan kayttamansa
ladkevalmiste (tai monisairailla tai insuliinihoitoisilla diabetespotilailla |lddkevalmisteet) aina kolmen
kuukauden vialein tai jopa useammin, muodostaa potilaiden kannalta kohtuuttoman suuren riskin jatkuvasti
muuttuvista annostelulaitteista aiheutuville sekaannuksille ja annosteluvirheille. Tilanne on erityisen
kohtuuton silloin, kun kyse on potilaan elamaa yllapitavasta laakityksesta.

Huomioitava on toisaalta myos se, etta useat biologista hoitoa kayttavat potilaat hakevat ladkkeensa
apteekista useammin kuin kerran kolmessa kuukaudessa, usein kerran kuukaudessa. Nain on siksi, etta
potilaat eivat halua vastata ladkkeidensa kylmasailytyksesta itse omissa jadkaapeissaan useiden kuukausien
ajan, vaan hakevat mieluummin uuden valmisteen apteekista tiheammalla valilla.

Esityksessa muiden kuin kalliiden ladkkeiden vaihdoille ei ole maaritelty minkaanlaista minimivalia, vaan
vaihtovelvoitetta tulisi tarkastella jokaisella toimituskerralla. Ladkkeenmaaraamisasetuksen mukaan
pitkdaikaiseen hoitoon tarkoitettu laakitys tulee aloittaa pienella pakkauksella, ja vasta ladkkeen
osoittauduttua sopivaksi tulee ladke maarata taloudellisessa pakkauskoossa. Valmistetta ei pitaisi vaihtaa
ennen kuin hoito on vakiintunut, mika voi eri potilas- ja [ddkeaineryhmissa tarkoittaa hyvinkin erilaisia
aikoja.



Katsomme siksi, etta ladkkeen pakotetun vaihdon valia on pidennettdava Fimean suosituksen mukaisesti
vahintaan kuuteen kuukauteen, jopa vuoteen.

Samalla on tarkeda antaa potilaalle mahdollisuus palata oman tutun ladkevalmisteensa kayttoon ilman
aikarajaa kaikilla 1adkkeilla, myos tukkuhinnaltaan yli 1 000 euron hintaisilla valmisteilla, mikali potilaalle
tuttu valmiste on hintaputkessa seuraavalla kerralla, kun potilas hakee ladkkeen apteekista, ja potilas itse
haluaa palata tuttuun valmisteeseen. Kolmen kuukauden aikarajasta tulisi talta osin siis ehdottomasti
luopua. Nyt esitetty rajoitus heikentaa potilaan hoitomyontyvyytta eika tuo saastoja
|adkekorvausjarjestelmalle.

Laakareiden vastuu tarpeellisten vaihtokieltojen asettamisesta ladketieteellisten tai hoidollisten syiden
vuoksi jaa esitetyssa mallissa erittdin suureksi. Vaihtoja ei tulisi tehda esimerkiksi potilaille, joille uusi
ladkehoito on vasta aloitettu eika hoitotasapaino ole viela vakiintunut, mihin voi menna kuukausia. Myo6s
muut potilaan fyysiset tai esim. ikaan liittyvat kognitiiviset rajoitteet, joita monilla biologisia ladkkeita
kayttavilla on, tulee huomioida. Samoin tarkkaa harkintaa vaativat tilanteet, joissa potilaalla on kdytdssaan
yhta aikaa useampia biologisia valmisteita saman tai eri sairauksien hoitoon, mika lisaa itsessaan
sekaannusten vaaraa. Vaihtojen ulottaminen lapsipotilaisiin, joiden kohdalla hoitomyonteisyyden
varmistaminen voi olla muutoinkin haastavaa ja annostelulaitteen tihea vaihtuminen muodostaa omat
riskinsa, ei ole myoskaan tarkoituksenmukaista.

Potilaan kannalta on ehdottoman tarkeaa, etta hallituksen esityksessa kuvataan selkeasti se, miten potilaan
hoitoprosessi niin uuden biologisen laakehoidon aloitusten kuin reseptien uusintojenkin yhteydessa
toteutuu. On tarkedaa maarittaa, miten esimerkiksi jakautuvat potilaan hoidosta vastaavan ladkarin,
potilasta annostelulaitteen kaytdssa ja ladkkeen pistamisessa opastavan sairaanhoitajan tai
terveydenhoitajan seka annostelulaiteohjausta antavien apteekin farmaseuttisten asiantuntijoiden roolit ja
vastuut niin, etta potilaan hoitopolku on sujuva eika potilasta pompotella edestakaisin eri tahojen valilla.

Kenelld on esimerkiksi vastuu tilanteessa, jossa potilas kokee, ettei han selvid uuden laitteen kaytosta
apteekin antamilla neuvoilla, tai miten eri toimijoiden tulee huolehtia tydonsa dokumentoinnista tai
tiedonkulusta toimijoiden valilla? Kenelld on vastuu hoidon onnistumisesta, jos ladkarin maaraama valmiste
ja terveydenhuollon yksikossa kayttoopastettu laite vaihtuu apteekissa toiseen, ja hoito epdaonnistuu
laitteen vaaran kayton takia?

Hallituksen esitysluonnos sisdltdaa paljon heikosti perusteltuja oletuksia apteekkien kyvysta huolehtia
potilaiden tarpeellisesta neuvonnasta. Tamanhetkisen esityksen perusteella ei voida millaan tavoin
varmistua siita, etta potilaat tosiasiassa saisivat jokaisesta apteekista tarpeisiinsa ndhden riittavasti
laadukasta neuvontaa.

Esimerkiksi kaupunkiseutujen suurilla apteekeilla voidaan olettaa olevan selvasti paremmat lahtékohdat
laajaa tuotevalikoimaa koskevan opastuksen antamiseen kuin pienilla maaseudun apteekeilla, mika johtaa
todennakdisesti entista suurempaan potilaiden valiseen epatasa-arvoon sen osalta, millaista palvelua
lahiapteekista voi saada. Apteekkien toimintaa tulisi seka ohjeistaa etta ohjeistuksen noudattamista valvoa
tarkoin sen varmistamiseksi, etta potilaan oikeudet asianmukaiseen neuvontaan todella toteutuvat.

Antolaitteiden toiminnallisuuksiin kouluttautumisen lisaksi apteekissa tulisi olla aikaa yksittaisen ladakkeen
kayttdjan perusteelliseen ohjeistamiseen. Tassa kohdassa on syyta huomioida, etta laiteopastus on eri asia
kuin pistosopastus. Apteekkariliiton mukaan apteekin henkilokunta ei pysty antamaan pistosohjausta, eika
suuressa osassa apteekkeja mydskaan talla hetkelld ole esitysluonnoksessa edellytettyja asianmukaisia ja
rauhallisia tiloja, joissa pistosohjausta voisi antaa ladkkeiden kayttdjien yksityisyyden suojasta huolehtien.

Potilaat puolestaan katsovat tarvitsevansa juuri tallaista pistosopastusta apteekkivaihdon yhteydessa. Tama
on ymmarrettavaa, silla laitteen vaihtuminen voi tarkoittaa tarvetta opetella myds uudenlainen



pistostekniikka, jotta valtytdan annosteluvirheilta. Nykyisin potilaat saavat pistosohjauksen tyypillisesti
sairastamaansa sairauteen erikoistuneelta hoitajalta, joka tuntee seka potilaan sairauden aiheuttamat
haasteet etta kdytettavissa olevan ladkevalikoiman annostelulaitteineen.

Tiettyjen erikseen maariteltyjen ladkkeiden myyntilupien haltijat ovat myyntiluvan mukaisesti velvollisia
jakamaan ladkkeen maaraajille ja/tai potilaille riskien minimointiin liittyvaa lisamateriaalia. Tyypillisesti kyse
on terveydenhuollon ammattilaisille suunnatusta koulutusmateriaalista ja ladketta kayttaville potilaille
annettavista potilaskorteista, jotka sisaltavat tarkeita ladkkeen turvallisuuteen liittyvia tietoja.

Monilla biologisilla 1dakkeilld (alkuperaislaakkeilld ja niiden biosimilaareilla) on tallaisia materiaaleja,
erityisesti potilaskortteja. Ladkkeen maaraaja tai sairaanhoitaja antaa potilaskortin potilaalle samassa
yhteydessa, kun potilas saa reseptin tiettya ladketta varten. Jos ladke kuitenkin vaihdetaan apteekissa,
potilaalla ei ole oikeaa potilaskorttia eika siten oikeaa tietoa tosiasiallisesti kaytetysta ladkkeesta. Tama voi
aiheuttaa sekaannusta seka johtaa siihen, etta potilaalla on virheelliset tiedot haittavaikutusten
ilmoittamiseksi.

6. LAAKKEIDEN SAATAVUUDEN VARMISTAMINEN MUUTTUU AIEMPAA
HAASTAVAMMAKSI

Toisin kuin esityksessa oletetaan, muutos lisdisi biologisten ladkkeiden saatavuusvaikeuksia, kun yritysten
kannalta markkinan ennustettavuus heikkenee, riskit kasvavat ja pienempi menekki johtaa harvempiin
toimituksiin Suomeen.

Apteekkivaihdon ja viitehintajarjestelman kayttoonotto tarkoittaa yritysten kannalta kdaytanndssa sita, etta
epdvarmuus valmisteiden tulevasta kysynnasta muuttuu huomattavasti suuremmaksi niin biologisia
alkuperaislaakkeita kuin biosimilaarejakin valmistavien yritysten nakokulmasta. Juuri biologisten laakkeiden
kohdalla, johtuen pitkistd ja monimutkaisista valmistusprosesseista, kysynnan ennakointi hyvissa ajoin
etukateen on erityisen tarkeaa sen varmistamiseksi, etta potilaiden saatavilla on jatkuvasti tarvittava maara
|adkevalmisteita. Esitetty malli tekisi kuitenkin valmisteiden kysynnan ennustamisesta erittain vaikeaa, kun
tuotteiden markkina muuttuisi kaytanndssa muutaman kuukauden valein. Samalla riski saatavuuden
vaarantumiseen kasvaa.

Erityisen haastava tilanne on niiden valmisteiden kohdalla, jotka kuuluvat Suomessa ladkkeiden
velvoitevarastoinnin piiriin. Velvoitevarastoinnin tarkoituksena on turvata mahdollisuus elintarkeiden
ladkkeiden kuten insuliinivalmisteiden kayttoon tilanteissa, joissa ladkkeiden saatavuus Suomeen on
vaikeutunut tai estynyt l[adkkeiden toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun naihin verrattavan syyn
takia. Niissa maissa, joissa biologisten ladakkeiden apteekkivaihdosta on edes vahaisia kokemuksia,
ladkeyrityksiin ei kohdistu vastaavaa velvoitetta.

Varastointivelvoite maaraytyy edellisen vuoden myynnin perusteella, joten merkittavat muutokset
kysynnassa voivat johtaa saatavuusongelmiin tai toisaalta suureen havikkiin. Varastointivelvoitteeseen
liittyva muita valmisteita suurempi ennakoimaton tuotantotarve tai havikkiriski yhdessa korkeasta
inflaatiosta johtuvien kohonneiden tuotanto- ja logistiikkakustannusten kanssa on omiaan vahentamaan
yritysten valmiuksia hintakilpailuun ja mielenkiintoon tuoda valmisteita Suomen markkinoille. Mikali
velvoitevarastoitavia valmisteita kuitenkin sisallytettaisiin mahdolliseen apteekkivaihtoon, tulisi
velvoitteesta johtuvaan tavanomaista suurempaan varastoon liittyva mahdollinen havikki hyvittaa
yrityksille taysimaaraisesti, mikali valmisteiden saatavuudesta halutaan pitaa kiinni.



Mikali yksittdisen valmisteen kysynta Suomessa vahenee, tarkoittaa se tyypillisesti my0s sita, etta
valmistetta valmistetaan Suomea varten ja tuodaan Suomeen aiempaa harvemmin. Tall6in tuotanto- ja
toimitusketjujen kyky vastata kysynnan heilahteluihin heikkenee entisestaan. Jos Suomen markkina
pirstoutuu kaikkien toimijoiden kannalta vaikeasti ennustettavaksi ja kannattamattomiksi, on riski
valmisteiden saatavuudelle ilmeinen.

Esityksessa olisi tarkeda pohtia keinot sen varmistamiseksi, ettd apteekkivaihtoon ja viitehintajarjestelmaan
osallistuvat valmisteet ovat myos tosiasiassa saatavilla. Nykyisessa ladkevaihdossa ja
viitehintajarjestelmassa sita, ettei viitehintatason asettava valmiste yrityksen ilmoituksesta huolimatta ole
kuitenkaan tosiasiassa saatavilla koko viitehintakauden ajan, ei ole sanktioitu mitenkaan.

Apteekilla on lainmukainen velvollisuus pitaa riittavaa ladkevarastoa ja huolehtia alueensa ladkkeiden
saatavuudesta. Kaytannossa ehdotus vaikeuttaa myds tata apteekkien tehtavaa, kun eri valmisteiden
kysynnan ennakointi vaikeutuu.

Nykyisessa turbulentissa maailmantilanteessa ladkkeiden saatavuus tulee kaikin keinoin varmistaa, eika
vaarantaa sita apteekkivaihdon kaltaisilla hatikoidyilla ratkaisuilla, jota heikentavat yritysten
mahdollisuuksia toimia pitkajanteisesti Suomen ladkemarkkinoilla.

7. VAIKUTUKSIA KOSKEVAT ARVIOT OVAT PUUTTEELLISIA JA
PERUSTUVAT OSIN VIRHEELLISIIN OLETUKSIIN

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon sdastopotentiaalia seka eri toimijoille aiheutuvia taloudellisia
vaikutuksia koskevat arviot ovat puutteellisia ja perustuvat osin virheellisiin oletuksiin. Vaikutusarviointien
uskottavuutta ei myoskaan ole mahdollista arvioida, koska kaytettyja oletuksia ei ole avattu lapinakyvasti.
Esitysluonnoksessa todetaan esimerkiksi, ettei biosimilaareja ole otettu “riittdvan tehokkaasti kayttoon”.
Riittavan tehokasta kayttoa ei maaritella eika tarkenneta, missa ladkeryhmissa hintakilpailu on vahaista —
saati arvioida, mista tama johtuu.

Ladkekorvausmenojen nakokulmasta ei ole valttamatta merkitysta, kaytetaanko biosimilaareja vai
alkuperaisvalmisteita. Suomessa oli syyskuussa kaupan 45 avohoitoon soveltuvaa biologista valmistetta,
joista 16 oli biologisia alkuperaislaakkeita ja 29 niita vastaavia biosimilaareja (Fimea 2022).
Sairausvakuutuksesta korvattuna naita valmisteita saa vuosittain noin 200 000 henkil64, joista yli puolet
(140 000 henkil6a) kayttaa jotain insuliinivalmistetta (Kela 2022). Biosimilaaria sisdltdneiden
ladkemaadraysten osuus vaihtelee vaikuttavan aineen mukaan. Esimerkiksi glargininsuliinin ja
aspartininsuliinin biosimilaareilla aloitettujen hoitojen osuus pieneni vuosien 2017-2020 aikana, mutta
kyseisten hoitojen osalta biosimilaarin ja alkuperaisvalmisteen hintaero oli noin euron, eika kustannusten
kannalta osuuksilla ole merkitysta (Saastamoinen ym. 2021 s.40).

Esitysluonnoksen (s. 9) mukaan “On oletettavaa, ettd biosimilaarien kayttoonotto mahdollistaisi niiden
markkinoille tulon ja kdynnistaisi hintakilpailun biologisten ladkkeiden ladkeryhmissa, mika alentaisi
hintoja.” Oletuksen tukena kaytetdan viittausta VN TEAS-selvityksen johdantoon (Saastamoinen ym.2021,
s.10). Kyseisella sivulla Saastamoinen ym. toteavat todellisuudessa, etta biosimilaarien “markkinoille tulon
toivotaan kdaynnistavan biologisten ladkevalmisteiden valisen hintakilpailun”. Samassa tutkimuksessa
todetaan, etta vaikka ladkevaihdolla ja viitehinnoittelulla pyritdan aktivoimaan hintakilpailua, ei
tutkimustietoa viitehinnoittelun vaikutuksista biologisten valmisteiden hintakilpailuun kuitenkaan ole
(Saastamoinen ym. 2021, s.45).



Toteutuessaan ehdotus muuttaisi merkittavasti markkinan houkuttelevuutta biologisten valmisteiden
nakokulmasta, mika voi nakemyksemme mukaan johtaa paitsi yllattaviin hintakilpailuvaikutuksiin myos
ongelmiin valmisteiden saatavuudessa erityisesti pidemmalla aikavalilla. Kirjallisuudesta tiedetdan, etta
viitehintajarjestelmilla ja muilla tarjontapuolelle kohdistuvilla toimilla saadaan todennakoisesti aikaan
saastoja lyhyella aikavalilla, mutta pidemmalla aikavalilla ne voivat rajoittaa biosimilaarien kdyttoonottoa
(Saastamoinen ym. 2021; Rémuzat 2017).

Monien biologisten valmisteiden kayttdajamaarat ovat Suomessa ylipaataan niin pienia, ettei ole realistista
odottaa useiden eri biosimilaareja valmistavien yritysten olevan kiinnostuneita toimimaan Suomen
markkinoilla.

Esitetyn muutoksen taloudellisia vaikutuksia lddketeollisuudelle ei ole kuitenkaan edes yritetty arvioida,
vaikka on itsestdan selvaa, etta ehdotus tulee heikentdmaan monien yritysten toimintaedellytyksia Suomen
markkinoilla.

Koko esitys perustuu virheelliseen tulkintaan siitd, ettd ehdotus sellaisenaan lisdisi markkinoilla olevien
kilpailevien valmisteiden maaraa. Lyhyen vaihtovalin aiheuttamat nopeat muutokset markkinatilanteessa
luovat myyntiluvan haltijoille epavarmuutta ja voivat vahentaa kilpailun piirissa olevien valmisteiden
maaraa.

Biologisten ladkkeiden valmistusprosessin monimutkaisuuteen ja kestoon, ndiden valmisteiden
ominaisuuksiin kuten lyhyempiin sailyvyysaikoihin ja tyypillisesti kemiallisia valmisteita korkeampaan
hintatasoon perustuen ei ole syyta olettaa, etta yritysten toiminta biologisten laakkeiden markkinassa
vastaisi niiden kayttaytymista nykyisin ladkevaihdon ja viitehintajarjestelman piirissa olevalla markkinalla.
Nakemyksemme mukaan pyrkimys vahentdaa ennakoimattomasta volyyminkehityksesta johtuvaa
liiketappiota voi johtaa ladkeyritysten vetaytymiseen markkinalta. Esimerkiksi Itdvallassa on todettu
aggressiivisten hinnoittelusaantdjen vahentaneen markkinan houkuttelevuutta ja siten rajoittaneen
kilpailevien valmisteiden saatavuutta (Saastamoinen ym. 2021, s.36).

Huomiotta jatetaan lisaksi kokonaan ehdotuksen vaikutukset lddketeollisuudelle esimerkiksi sen osalta,
miten apteekkihenkiloston koulutukseen ja apteekeista tuleviin kysymyksiin mm. antolaitteiden oikeasta
kaytosta on yrityksissa varauduttava.

Suomessa on talla hetkelld kaupan 45 avohoitoon soveltuvaa biologista valmistetta, joita annostellaan
esimerkiksi erilaisilla esitaytetyilla ruiskuilla ja kynilla, uudelleentaytettavilla ruiskuilla, kynilla tai
insuliinipumpuilla. Kussakin Suomen 822 apteekkitoimipisteesta tulisi siten olla osaamista kaikkien ndiden
laitteiden oikean kdyton opastamiseen ja sitd varten ajankohtaiset demolaitteet kaytettavissaan. Vaaralla
laitteella tai virheellisesti annettu laiteopastus voi esimerkiksi diabetespotilailla johtaa kohtalokkaisiin
seuraamuksiin. Investoinnin demolaitteisiin tulee olla Iahtokohtaisesti apteekkien vastuulla. Jos
vastuutahoa ei ole maaritelty tai vastuun laiminlyonnista ei seuraa sanktioita, on olemassa selkea riski sille,
ettd vain osa toimijoista tulee huolehtimaan demolaitteista.

Antolaitteiden opastuksen ohella my6s varastonhallinnan haasteet koskettavat seka ladkeyrityksia etta
apteekkeja. Varastoon vanhenevien valmisteiden kustannukset ovat huomattavasti suuremmat biologisilla
kuin kemiallisilla 1adkkeilld, mika osaltaan vaikuttaa markkinoille tulon houkuttelevuuteen. Kun tahan
tilanteeseen yhdistetdaan apteekkivaihdon ja viitehinnoittelun my6ta huonosti ennakoitavissa oleva
tuotteen kysynta, on oikean kokoisen varaston pitaminen varsin haastavaa.

Ladkeyritysten ndkokulmasta on oletettavaa, ettd muutos johtaa aiempaa useammin siihen, etta potilas
palauttaa kdayttamansa ladkevalmisteen ilmoittaen laitteen olevan viallinen, vaikka tosiasiassa ongelmat



ladkkeen kaytossa johtuvat puutteellisesta laite- tai pistosopastuksesta tai valmisteiden sekaantumisesta.
Ladkeyrityksen ei tule joutua vastuuseen naiden virheellisesti palautuvien valmisteiden kustannuksista.

Pidamme oikeansuuntaisena toimena sitd, etta sadstokeinot kohdistetaan ladkkeen elinkaaren
loppuvaiheen valmisteisiin. Samalla tulisi varmistaa, ettda mikali biosimilaarit lisataan nykyiseen
viitehintajarjestelmaan, ei niiden kilpailuhintojen tulisi vaikuttaa viela patenttisuojan piirissa olevien
valmisteiden hintaneuvotteluihin.

8. POTILAAN TALOUDELLISEN TAAKAN EI TULE KASVAA

Esityksessa ohitetaan ldadkkeiden kayttdjien kokema epavarmuus kevyesti ja oletetaan virheellisesti, etta
kysymykset ratkaistaan vahaisilla yhteydenotoilla ja vastaanottokaynneilla terveydenhuoltoon. On
mahdoton nahda, etta nykyisessa hoitojonojen, henkilostopulan ja terveydenhuollon kriisin todellisuudessa
ladkkeen kayttdja saisi tarvitsemaansa lisdohjausta terveydenhuollon ammattilaiselta kohtuullisessa ajassa.

Yksityisen terveydenhuollon kayttajille palaaminen takaisin terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolle
taas aiheuttaisi merkittavaa taloudellista lisarasitetta. Esimerkiksi hedelmoityshoidoissa kaytettyjen
valmisteiden kohdalla annosteluvirheesta johtuva hoidon epdonnistuminen voi puolestaan tuottaa
potilaalle merkittavia lisakustannuksia, kun hoitokierros joudutaan aloittamaan uudelleen.

Avohoidon ladkemarkkinassa tapahtuvilla muutoksilla on tyypillisesti vaikutusta myos sairaaloiden
ladkehuollon kannalta. Yhteiskunnan kokonaiskustannusten kannalta jaa nahtavaksi, miten avohoidon
markkinassa lisdantyva epavarmuus tulee vaikuttaman yritysten sairaalatarjouksiin ja pysymiseen Suomen
markkinoilla.

9. VAIKUTUKSIA APTEEKEILLE ON ALIARVIOITU

Nyt esitetty muutos toisi apteekeille lisda tehtavia tilanteessa, jossa apteekit karsivat jo nyt
farmaseuttipulasta. On eparealistista ajatella, etta apteekkien resurssit tarvittavaan neuvontaan olisivat
riittavat, vaikka alan etujarjesto nain katsookin olevan pyrkiessaan valttamaan suoraan apteekkeihin
kohdentuvia sddstotoimia. Kaikilla Suomen apteekeilla ei tule tosiasiassa olemaan edellytyksia kattavan ja
laadukkaan laake- ja laiteneuvonnan antamiseen vaihtotilanteissa varsinkaan, jos apteekkivaihto tulisi
koskemaan esitetylla tavalla yhdella kertaa useita eri ladkevalmisteita.

Kuten esitysluonnoksessa todetaan, apteekkivaihdon turvallinen toteutuminen edellyttaisi sita, etta
apteekin henkilokunta pystyy ohjeistamaan ladkkeen kayttdjaa biologisen ladkkeen antolaitteen kaytosta.
Nakemyksemme mukaan arvioitu 1-3 tunnin lisdkoulutus farmasistia kohti on taysin eparealistinen.

Alkuvuodesta julkaistun tutkimuksen mukaan vain neljasosa apteekkien farmaseuttisesta henkilokunnasta
koki omaavansa riittavasti tietoa biosimilaareista yleisesti ja 35 % vastaajista ei kokenut olevansa valmiita
vaihtamaan alkuperdisvalmistetta biosimilaariin, vaikka ladkevaihto apteekissa olisi sallittua (Kaunisto ym.
2022). Esitysluonnoksessa ei kuitenkaan milldan tavoin oteta kantaa siihen, miten varmistetaan
ladkeneuvonnan, laiteopastuksen ja mahdollisen pistosopastuksen toteutuminen ja riittava taso.



Esitysluonnoksessa viitataan apteekkien kokemukseen geneerisesta substituutiosta seka lakisdateiseen
neuvontavelvoitteeseen. Lakisdaateisyydesta huolimatta apteekkien ladkeneuvonta vaihtelee tallakin
hetkella terapia- ja potilasryhmittdin sekd farmasian ammattilaisten valilla (Dimitrow ym. 2022).

Esityksessa ei huomioida apteekkien rajallisten resurssien todellisuutta, eika arvioida lainkaan skenaariota,
jossa apteekeille jatkossa saadettaisiin erillisesta lisakorvauksesta vaativamman annoslaiteneuvonnan
toteuttamiseen liittyen. Esimerkiksi Norjassa apteekit saavat lisdakorvauksen inhalaationeuvonnasta ja
tiettyjen potilasryhmien hoidonaloitukseen liittyvastd neuvonnasta (Kinnunen ym. 2021). Nyt esitetyt
toimenpide-ehdotukset eivat saa johtaa tilanteeseen, jossa apteekkivaihdolla saavutettavat saastot
vesitettdisiin mahdollisella lisakorvauksella apteekeille.

Apteekkivaihto toisi myo6s uusia vaatimuksia apteekin varastonhallintaan ja edellyttaisi vaihtokelpoisten
valmisten sisallyttamistad aiempaa suuremmassa maarin apteekin varastoon. Biologisten valmisteiden
kasittely ja sdilytys edellyttaa erityisosaamista ja riittavia tiloja esimerkiksi kylmasailytyksen osalta.

Kun kaikki Suomen apteekit eivat nykyisinkdan pida varastoissaan tukkuhinnaltaan kalliimpia
ladkevalmisteita, ennakoimme, ettd apteekkien valiset erot potilaan valittomasti saatavilla olevan
valikoiman laajuudessa tulevan kasvamaan entisestdaan. Tamakin on omiaan johtamaan potilaiden
eriarvoistumiseen hoidon saatavuudessa.

Ymmarryksemme mukaan myodskaan muutoksen vaikutuksia apteekkien kayttamiin tietojarjestelmiin ei ole
huomioitu esityksessa taysimaaraisesti.

10. VAIKUTUKSET TERVEYDENHUOLTOON OVAT OLETETTUA
SUUREMMAT

Esitysluonnoksessa arvioidaan, etta apteekkivaihto voisi “vahaisessa maarin lisata terveydenhuollon
kustannuksia”. Ladkkeiden kayttajien kyselyt ja vastaanottokadynnit seka yhteydenotot apteekeista
terveydenhuoltoon lisdantyisivat nakemyksemme mukaan merkittavasti. Kyse ei kuitenkaan ole pelkista
yhteydenotoista ja kysymyksista, vaan ehdotettu toimenpidekokonaisuus johtaisi vadjaamatta hoitojen
epdonnistumisiin seka haittavaikutusten ilmaantumisiin. Virheellinen pistostekniikka johtaa helposti
|aakkeen hukkaan menemiseen ja mahdollisiin komplikaatioihin.

Hoitotasapainon menettaminen kroonisissa sairauksissa lisda merkittavasti terveydenhuollon taakkaa.
Terveydenhuolto karsii jo nyt mittavasta tydovoimapulasta. Esitetty apteekkivaihtomalli lisdisi selvasti
potilaiden, heidan omaistensa ja apteekkien henkilokunnan yhteydenottoja terveydenhuoltoon ja sita
myo6ta tyovoiman tarvetta. Ndin ollen muutos vaikeuttaisi terveydenhuollon toimintaa entisestaan.

Tahan liittyen katsomme, etta vahintaan vuonna 2022 kirjoitetut ladkemaaradykset tulisi jattaa pois
esityksen soveltamisalasta. Potilaat jaavat ilman tarvitsemaansa hoitoa ja apteekit ja terveydenhuolto
kuormittuvat kohtuuttomasti, mikali jokaisesta vuonna 2022 kirjoitetusta reseptista vaadittaisiin
yhteydenotto ladkkeen maaraajaan vaihtokiellon perusteiden selvittamiseksi. Kdaytannossa apteekin
mahdollisuus tavoittaa lddkkeen maaraajaa reaaliaikaisesti on olematon.

Muutoksessa on myds huomioitava terveydenhuollon toimijoiden erilaiset roolit. Vastuu apteekkivaihdon
soveltuvuuden arvioinnista ja mahdollisesta vaihtokiellosta on |aakarilla, jolla ei itselldan kuitenkaan ole
kattavaa kokemusta pistosohjauksesta tai antolaitteen kayttdopastuksesta. Ndista vastaavat
paasaantoisesti hoitajat, joilla olisi paras ymmarrys niihin liittyvista haasteista. Mydskaan



hoitovalinejakelun roolia ei ole huomioitu: esimerkiksi insuliinipulloihin liittyvat sailiokynat toimitetaan
hoitovalinejakelun kautta. Jos potilaalla vaihtuu apteekissa insuliinipullo, niin samalla vaihtuu sailiokyna.

Esitysluonnoksessa ei arvioida lainkaan ehdotettujen toimenpiteiden mahdollisia kannustinvaikutuksia
ladkkeen maaradjille. Esityksessa korostetaan sinansa erittain tarkeda ladkareiden mahdollisuutta kieltaa
vaihto ladketieteellisin tai hoidollisin perustein, mutta samaan aikaan toisessa valmisteilla olevassa
hallituksen esityksessa vaihtokieltoja pyritdan sanktioimaan. Kelalle puolestaan esitetdan aktiivista roolia
vaihtokieltojen seuraamiseen, mutta ilman nakyvyytta vaihtokieltojen syihin. Ndaemme kokonaisuudessa
uhkana my0s vaaranlaisen kannustimen maarata varmuuden vuoksi patenttisuojan piirissa olevia
valmisteita, jotta apteekkivaihto voidaan sulkea pois.

Laakarin kannalta haastavaa on my0s se, ettei talla hetkelld ole olemassa edellytyksia sille, etta laakari
tietaisi, mitad valmistetta potilas tosiasiassa kayttaa (ldakkeen nimi ja erdnumero). Tama tieto on olennainen
seka ladkkeiden haittavaikutusten asianmukaiseksi selvittamiseksi ettd mahdollisen hoidon puutteellisen
tehon selvittamiseksi. Tietojarjestelmien tulisi tukea tiedonkulkua seka laakarilta apteekkeihin etta
painvastoin.

11. KUSTANNUKSIA JA VAIKUTTAVUUTTA ON ARVIOITAVA
KOKONAISUUTENA

Esityksen tavoitteena on alentaa ldadkkeiden kayttdjien ladkekustannuksia ja alentaa valtion
ladkekorvausmenoja. Terveydenhuollon tavoitteena on kuitenkin tuottaa terveytta ja hyvinvointia, ei
saastoja. Yksittaisten kuluerien sijaan huomio tulisikin keskittaa siihen, mita laakkeilla tai muilla sosiaali- ja
terveydenhuollon menetelmilld saavutetaan. Ladkehoito on osa vaikuttavaa sosiaali- ja terveydenhuoltoa.
Onnistunut ladkehoito edistda ihmisten tyo- ja toimintakykya, ja se voi osaltaan vahentaa sosiaali- ja
terveydenhuollon muiden palvelujen kuormitusta. Nykyiselldan esitys ei huomioi potilaan hoidon
kokonaisuutta vaan pahimmillaan vaarantaa potilasturvallisuuden.

Potilasturvallisuuden ja hoitoon sitoutumisen nakékulmasta potilaalla tulisi olla tosiasiallinen mahdollisuus
kieltaytya vaihdosta ollessaan epdavarma kyvystaan kayttaa ongelmitta hanelle apteekissa vaihdettua
|adkevalmistetta ja sen annostelulaitetta. Ladkkeen kayttajan maksama omavastuu kasvaisi kuitenkin talléin
usein kohtuuttomaksi.

Annostelulaitteen vaihtumisella 3 kuukauden valein tulee olemaan ympariston kannalta haitallisia
vaikutuksia. Kun laitteita ei osata kayttaa oikein, ladkevalmisteita palautetaan enenevassa maarin laitteen
toimintavirhe-epailyjen takia. Palautuneet valmisteet joudutaan havittamaan ongelmajatteena, vaikka itse
tuote olisi ollut taysin kayttékuntoinen. Tama johtaa tarpeettomaan laakehavikkiin.

Vastaavasti tarvittavien varastojen oikean koon ennakoiminen muuttuu entistd haastavammaksi tuotteilla,
joiden sailytysajat ovat muutoinkin huomattavasti lyhyempia kuin kemiallisilla [adkkeilla. Jos yritys haluaa
varmistaa valmisteensa saatavuuden kaikissa olosuhteissa myos aiempaa vaikeammin ennakoitavan
kulutuksen aikana, se joutuu kaytdannossa ylivarastoimaan tuotteita, mika aiheuttaa ladkkeen sailytysajan
umpeutuessa enenevadssa madarin havikkia.



12. APTEEKKIVAIHDON TOTEUTTAMISKELPOISUUTTA TULISI
ARVIOIDA PILOTOINNIN AVULLA

Esitysluonnoksessa todetaan, ettei apteekkivaihdon vaihtoehtona ollutta informaatio-ohjausta tarkasteltu
pidemmalle. Toteamus on erikoinen, kun huomioidaan jo vuodelle 2023 suunnitellut toimet, joilla pyritaan
nimenomaan tehostamaan biosimilaarien maaraamista kehittamalla ladkareille ladkkeen maardaamisen
tueksi kohdennettavaa informaatiota ja lisddamaan sen seka laakareiden velvoitteiden tiukentamisen kautta
edullisimman ladkkeen madradamista.

Toinen esitetty vaihtoehto hylattiin valmistelusta, koska sen nahtiin heikentavan Suomen
ladkemarkkinoiden houkuttelevuutta. Lausunnoilla olevassa esityksessa on vahvasti sama riski, mutta sita ei
ole tunnistettu.

Biologisten valmisteiden apteekkivaihdon mahdolliseen toteutukseen tulisi ehdottomasti edeta hallitusti ja
portaittain, jos tavoiteltuja sdastoja ei saada aikaan vuoden 2023 alussa voimaan tulevilla toimilla.
Ensisijaisesti on kuitenkin tarkasteltava jo sovittujen keinojen vaikutuksia systemaattisesti, huomioiden
saavutettujen saastojen lisaksi muut keskeiset tekijat kuten potilaiden hoitoon sitoutuminen, ladkkeiden
jaljitettavyys ja immunogeenisyys seka ladkkeiden saatavuus.

13. KANSAINVALISEN KOKEMUKSEN PUUTTUMINEN LISAA RISKEJA
HUOMATTAVASTI

Kuten esitysluonnoksessa todetaan, kansainvalinen kokemus biologisten ladkkeiden apteekkivaihdosta on
lahes olematonta, eika apteekkivaihtoa ole missaan kokeiltu taman ehdotuksen mukaisessa mittakaavassa
viitehintajarjestelmaan yhdistettyna.

Niissa harvoissa maissa, joissa apteekkivaihtoon on lahdetty, on prosessi ollut pitka ja vaiheittainen ladke-
ja laakitysturvallisuuden varmistamiseen liittyvista syista, ja vaihdon piirissa on vain yksittdisia valmisteita.
Apteekkivaihto ei ole vakiintunut kaytt6on edes niissa maissa, joissa laki mahdollistaisi sen. Esimerkiksi
Ranskassa laki biologisesta substituutiosta biologisen ladkehoidon aloituksissa hyvaksyttiin alun perin jo
vuonna 2014, mutta vasta tana vuonna on julkaistu siihen liittyvaa tarkempaa saantelya ja toistaiseksi vain
kaksi ladkeainetta on otettu vaihdon piiriin. Saksassa puolestaan suunniteltua apteekkivaihtoa on lykatty
my6hemmaksi tulevaisuuteen mm. laakitysturvallisuuden ja valmisteiden jaljitettavyyden varmistamiseksi.

Vertailua ei voida tehda suoraan myodskaan Norjaan, jossa malli johtaa kdytannoéssa kilpailutuksiin ja sita
kautta yksittdisen valmisteen kdyttoon, ei valmisteiden jatkuviin vaihtoihin apteekeissa. Kaytannossa
Norjassa paikallinen lddkeviranomainen (Statens legemiddelverket) arvioi lddkkeiden vaihtokelpoisuuden
seka ladketieteellisen vastaavuuden, huomioiden esimerkiksi sairaus- tai potilasryhmakohtaiset
erityispiirteet seka riskin virheellisesta kaytosta johtuviin vakaviin ongelmiin. Lisdksi uusien
ladkevalmisteiden sisallyttamisesta vaihtolistalle jarjestetaan tyypillisesti kuuleminen. Lisaksi
huomautamme, etta follitropiinialfa on Norjassa jatetty apteekkivaihdon ulkopuolelle, eika sen lisadminen
apteekkivaihdon piiriin syksyn 2022 aikana ole suunnitelmissa, toisin kuin hallituksen esityksessa sivulla 22
mainitaan.

Kansainvalisen kokemuksen puuttuminen kertoo omaa kieltdaan biologisten valmisteiden apteekkivaihdon
toteuttamiskelpoisuudesta. Ladke- ja ladkitysturvallisuuteen liittyvia nakokohtia on arvioitava huolellisesti



ja mahdollinen vaihto on toteutettava portaittain esimerkiksi joillain potilas- tai [adkeaineryhmilla
pilotoiden.

14. PAALLEKKAISTA SAANTELYA ON PURETTAVA JA SUHDE MUIHIN
ESITYKSIIN ARVIOITAVA UUDELLEEN

Apteekkivaihtoon ja viitehintajarjestelmaan siirtyvat biologiset valmisteet tulee ehdottomasti jattaa pois
tukkuhinnan vahvistamismenettelyn piirista samoin kuin muidenkin ladkevaihtoon ja
viitehintajarjestelmaan siirtyvien valmisteiden kohdalla tehdaan. Kahden eri jarjestelman yhtdaikainen
soveltaminen aiheuttaa ladkeyrityksille kohtuutonta hallinnollista taakkaa ja ylimaaraista
kustannusrasitetta, jolle ei ole asianmukaisia perusteita. Ylimaardinen hallinnollinen rasite on sen sijaan
omiaan heikentamaan yritysten edellytyksia tuoda valmisteita Suomen markkinoille ja pitaa niita
korvausjarjestelman piirissa.

Mahdollisessa apteekkivaihdossa on paallekkaisyytta ladkkeenmaaraamista koskevan nykysaantelyn seka
biologisten ladkkeiden maaraamista tehostavan toisen valmisteilla olevan hallituksen esityksen sisallon
kanssa. Mikali apteekkivaihto otetaan kayttoon, biologisten ladkkeiden maaraamissaannot tulisi
yhtendistaa kemiallisten lddkkeiden kanssa (resepti voimassa 2 vuotta, ei velvollisuutta maarata halvinta).

Vaikutusarvioinnissa ei myoskaan huomioida rinnakkaisten esitysten merkitysta valtion
ladkekorvausmenoihin. Ladketaksaan osana ladkesdastdjen kokonaisuutta valmisteltu muutos pienentaisi
apteekin saamaa katetta erityisesti niiden ladkkeiden osalta, joiden tukkumyyntihinta on vahintdaan 1500
euroa. Toteutuessaan tama muutos vaikuttaa merkittavasti biologisten valmisteiden
vahittaismyyntihintoihin ja siten myds ladkekorvausmenoihin.

Pyydamme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin laakkeisiin
sovellettu vaihtoviéli olla ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi,
esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytaisimme Teita ystavallisesti myos perustelemaan
kantanne lausunnossa.
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

ESITYS EI TAYTA FIMEAN AIEMMIN MAARITTELEMIA KRITEEREJA
BIOLOGISTEN LAAKKEIDEN TURVALLISELLE VAIHDOLLE

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi tulisi noudattaa ladkeviranomaisen linjausta siita, etta vaihtovalin
tulee olla riittavan pitka. Fimea on aiemmassa selvityksessaan katsonut, etta vaihtovalin tulisi olla kuusi

kuukautta tai jopa yksi vuosi perustuen mm. vaihdon yhteydessa tarvittavaan antolaiteneuvontaan, joka
edellyttaa apteekilta resursseja ja sisaltda jonkinasteisen laakitysturvallisuusriskin.

Esitetty malli, jossa kaikki biologiset ladkevalmisteet voitaisiin sisallyttaa yhdella kertaa apteekkivaihdon ja
viitehintajarjestelman piiriin ja jossa potilas voitaisiin kdytannossa pakottaa vaihtamaan kayttamansa
ladkevalmiste (tai monisairailla tai insuliinihoitoisilla diabetespotilailla |lddkevalmisteet) aina kolmen
kuukauden valein tai jopa useammin, muodostaa potilaiden kannalta kohtuuttoman suuren riskin jatkuvasti
muuttuvista annostelulaitteista aiheutuville sekaannuksille ja annosteluvirheille. Tilanne on erityisen
kohtuuton silloin, kun kyse on potilaan elamaa yllapitavasta laakityksesta.



Apteekkivaihto ei saa johtaa tilanteeseen, jossa laitteen vaihtumisen takia annostelu epdaonnistuu tai potilas
sekoittaa kayttdamansa valmisteet. Erityisesti tyypin 1 diabeetikoilla insuliini on elamaa yllapitava hoito, ja
vaara annostelu saattaa olla kohtalokas. Fimean selvityksen mukaan vaihto olisi toteutettavissa vasta, kun
hoitovaste on tasapainossa ja tyydyttava, mika edellyttaa tyypillisesti yli puoli vuotta stabiilina jatkunutta
ladkehoitoa.

Huomioitava on toisaalta myos se, etta useat biologista hoitoa kayttavat potilaat hakevat ladkkeensa
apteekista useammin kuin kerran kolmessa kuukaudessa, usein kerran kuukaudessa. Nain on siksi, etta
potilaat eivat halua vastata ladkkeidensa kylmasailytyksesta itse omissa jadkaapeissaan useiden kuukausien
ajan, vaan hakevat mieluummin uuden valmisteen apteekista tiheammalla valilla.

Esityksessa muiden kuin kalliiden ladkkeiden vaihdoille ei ole maaritelty minkaanlaista minimivalia, vaan
vaihtovelvoitetta tulisi tarkastella jokaisella toimituskerralla. Ladkkeenmaaraamisasetuksen mukaan
pitkdaikaiseen hoitoon tarkoitettu laakitys tulee aloittaa pienella pakkauksella, ja vasta ladkkeen
osoittauduttua sopivaksi tulee ladke maarata taloudellisessa pakkauskoossa. Valmistetta ei pitdisi vaihtaa
ennen kuin hoito on vakiintunut, mika voi eri potilas- ja [ddkeaineryhmissa tarkoittaa hyvinkin erilaisia
aikoja.

Katsomme siksi, etta |ladkkeen pakotetun vaihdon valia on pidennettava Fimean suosituksen mukaisesti
vahintaan kuuteen kuukauteen, jopa vuoteen.

Samalla on tarkeda antaa potilaalle mahdollisuus palata oman tutun ladkevalmisteensa kayttoon ilman
aikarajaa kaikilla 1adkkeilla, myos tukkuhinnaltaan yli 1 000 euron hintaisilla valmisteilla, mikali potilaalle
tuttu valmiste on hintaputkessa seuraavalla kerralla, kun potilas hakee ladakkeen apteekista, ja potilas itse
haluaa palata tuttuun valmisteeseen. Kolmen kuukauden aikarajasta tulisi talta osin siis ehdottomasti
luopua. Nyt esitetty rajoitus heikentaa potilaan hoitomyontyvyytta eika tuo saastoja
|adkekorvausjarjestelmalle.

Esitysluonnoksessa todetaan, ettei toistaiseksi ole olemassa nayttoa siitd, etta viitevalmisteen vaihto
biosimilaariin aiheuttaisi immunologisia ongelmia, mutta sivuutetaan samalla se, ettei biologisten
valmisteiden apteekkivaihtoa ei ole missaan muussa maassa kaytossa esityksen mukaisessa laajuudessa,
jossa kaytetty ladkevalmiste voisi vaihtua 3 kuukauden valein. Apteekkivaihdot tulisi toteuttaa harkiten ja
vaiheittain seka kertyvista kokemuksista oppien — ei yhdella kertaa kaikkien biologisten ladkkeiden
kohdalla, kuten lakiluonnoksessa esitetaan.
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