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Colores- Suomen Suolistosyopayhdistys ry kiittdd mahdollisuudesta antaa lausunto luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamista
koskevaksi lainsaadanndoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Lakiesityksen tavoitteena on parantaa Iddkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen
lddketurvallisuus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena
on lisdksi alentaa avohuollon lddkkeiden hintoja, kohtuullistaa Iddikkeiden kdyttdjien lddkehoidon
kustannuksia ja véhentdd valtion ja vakuutettujen lddkekorvausmenoja.

Piddmme yhdenvertaista saatavuutta ja saavutettavuutta lddkehuollossa sekd lddkkeen kéyttdjien
kustannusten kohtuullistamista erittdin térkeind ja tavoiteltavina asioina. Lainsédddnté ja
mekanismit, joilla ndihin pyritddn eivdt kuitenkaan saa nostaa kynnysté mddrdtd biologisia
lddkkeitd tai estdd biologisten Iddikkeiden kéyttdd niistd mahdollisesti hyétyvilld potilailla. Lisdksi
lainsddddnnéssd mddritettdvissd ohjeistuksissa on huomioitava potilasarjessa vastaan tulevia
tilanteita.

Lakiesityksen mukaan velvoite maarata edullisinta biologista laaketta ei koskisi tilanteita, joissa on olemassa
potilasta koskevia ladketieteellisiad syita toimia toisin. On tarkeaa, ettd tama on kirjattuna lakiin. Sdantelyssa
on myos huomioitava tilanne, jossa on tehty vaihto edullisempaan biosimilaarivalmisteeseen, mutta se ei ole
sopinut ladkkeen kayttajalle ja on palattava alkuperdiseen. Eri biosimilaarit voivat olla erilaisia
kayttaytymiseltdadan ja on oltava mahdollisuus palata alkuperdiseen valmisteeseen, jos biosimilaari ei
toimikaan toivotusti tai muuten sovi potilaalle. Tilannetta, jossa testataan eri biosimilaareja ja vaarannetaan
hoidon jatkuvuus ja hoitoon sitoutuminen, ei saa muodostua. Naissa tilanteissa on annettava painoarvoa
potilaan raportoimille kokemuksille biologisen lddkkeen kaytdstd ja valmisteen valinnan tulee tallin olla
|adkarin ja potilaan yhteinen valinta.

Pidamme hyvana, sdadstopotentiaalin kdyttéonoton kannalta olennaisena mainittua asiaa, etta biologinen
ladkehoito aloitetaan edullisimmalla valmisteella, jos muun vaihtoehdon valinnalle ei ole ldaketieteellisia
perusteita. Nain ladkkeen kayttdja valttyy vaihtotilanteen tuomalta epavarmuudelta ja huolelta. Kaikille
biologisille 1adkkeille ei kuitenkaan viela ole biosimilaaria. Halvemman vaihtoehdon puute ei saa muodostua
esteeksi potilaalle tarpeellisen hoidon saamiselle.

Ladkareiden koulutus biosimilaareista on erittdin tarkedaa, mutta myds potilaiden informointi ja asian
ymmarrys taattava. Tahan on tehtava suunnitelma ja allokoitava resursseja. Biosimilaarit eivat ole sama kuin
geneeriset valmisteet. Koska biologisissa ladkkeissa saman lddkkeen erat ja biosimilaarit sisdltavat uuden
version samasta vaikuttavasta aineesta ja kyse on samankaltaisista ladkkeistd, biologisten ladkkeiden
vaihtokelpoisuus tarkoittaa osin eri asiaa kuin perinteisten kemiallisten ladkkeiden vaihtokelpoisuus.
Ladkkeen kayttaja on yleensa tietoinen tasta. Biologisen ladkkeen vaihtaminen apteekissa voi aiheuttaa
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ladkkeen kayttajassa epavarmuutta ja huolta hoidon jatkuvuudesta ja turvallisuudesta. Piddmme tarkedna
keskittya esitettyyn vaihtoehtoon, jossa kustannustehokkuuden tavoitetta edistetdan informaatio-ohjauksen
keinoin, kuten esimerkiksi ladkkeen maaradjiin ja potilaisiin kohdistuvien tiedotuskampanjoin tai
viranomaisten lahettdamin ohjauskirjein. Jos biosimilaarit tuodaan apteekkivaihdon piiriin, tulee tama
valmistella huolellisesti, tiedottaa ladkkeiden kayttdjia selkedsti sekd varautua kouluttamaan
apteekkihenkilokuntaa vaihtotilanteita varten. On esimerkiksi varmistettava, ettd ladkkeen kayttdjille
annetaan riittdva perehdytys eri biosimilaarivalmisteiden mahdollisesti erilaisten annostelulaitteiden
kdyttoon. Toivottavaa olisi, ettd neuvontaa saisi sekd ladkarin ettd apteekkihenkilokunnan taholta,
tasalaatuisella ammattitaidolla eri puolilla Suomea.

Jos biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien ladkemaaraysten kesto rajoitetaan yhteen vuoteen, tulee
varmistaa, ettd tdma on selkeasti ja yksiselitteisesti informoitu ladkkeen kayttdjalle ja varmistaa, etta
edellytykset ladkemaarayksen vaivattomalle uusimiselle ovat olemassa.

Biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien tuominen viitehintajarjestelmdan ei saa tdhdatd pelkastaan
kustannussaastoihin ja niiden myota hoitajamitoituksen rahoittamiseen vaan yhtena biologisten ladkkeiden
ja biosimilaarien hintakilpailun ja siitd seuranneiden kustannussaddstojen kohde tulisi olla biologisten
ladkkeiden kayton laajentaminen kaikille niista hyotyville potilaille. Biosimilaarien, edullisimman vaihtoehdon
valinnan valvonta on jarjestettava niin, etta se ei haittaa tai vaaranna tata. Valvova taho ei ndin voi keskittya
pelkastaan kustannussaastdjen varmistamiseen. Jos valvontatehtdva annetaan Kelalle, tulee jo nyt asiakas-
ja potilasturvallisuutta valvovat Valvira ja AVI:it tai joku toinen taho maardtd valvomaan biologisten
ladkkeiden ja biosimilaarien kadytt6a ladkehoidon hyotyjan nakdkulmasta, varmistaen yhdenvertaisen ja
hoitosuositusten mukaisen kayton. Valvonnassa myds potilastietojen suojauksesta on huolehdittava ja
huomioitava GDPR:n maarittdama henkilon oikeus hanesta kerattyihin tietoihin.

Tietojarjestelmat mainittiin keskeisenda mekanismina tuomassa tietoa vaihtokelpoisista biosimilaareista ja
tarjoamalla tietoa edullisimmasta vaihtoehdosta sekd helpottamaan sen madrdaamistda. On hyva, etta
tietojarjestelmien hyoédynnettdvyys tdssd on tunnistettu, mutta on todettava, ettd jarjestelmien on
toimittava yhta hyvin eri puolilla maata seka kyettava jakamaan ja siirtamaan tietoa esimerkiksi tilanteessa,
jossa henkild muuttaa paikkakunnalta toiselle, seka niin, ettd biosimilaarin vaihtotilanteessa potilaat ovat
yhdenvertaisessa tilanteessa.

Tietojdrjestelmistd saatava tuki ja hyoty biosimilaarien kdyton lisadmiseen ja sadstdjen saamiseen tuodaan
esityksessa esille monesti. Tietojarjestelmien olemassaolo ja toimivuus maaritetddn terveydenhuollon
palvelunantajan vastuulle. Tdman vastuun valvontaa ei kuvata, eikd tarkkaan madritetd tietojarjestaman
vahimmadisvaatimuksia kuin siltd osin, ettd laakkeen maaradjan kaytettdvissd ovat tarvittavat
tietojarjestelmat 5 b §:ssa sdadetyn velvoitteen noudattamiseksi ja ettd ladkkeen maardajan on itse
kirjoitettava tai lisattava ladkemaaraykseen sellaiset lausumat ja merkinnat, jotka tdman lain asetuksella
saadetaan. Jos tietojarjestelma muodostuu raskaaksi ja vaikeaksi kdyttaa, on vaara, ettd kynnys maarata
biologisia ladkkeita niista hyotyvalle potilaalle nousee. Niin ikdan, myds kirjausohjeistusta maaritellessa on
syyta huomioida niiden toimivuus vertailukelpoisen tiedon tuottamisessa ja mahdollistettava tiedonsiirto ja
jakaminen esimerkiksi tilanteessa, jossa henkild6 muuttaa paikkakunnalta toiselle sekd mahdollinen
yhteensopivuus European Health Data Spacen kanssa.
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Lakiehdotuksessa esitetdan, ettd ladkkeen maaradjan on esitettdvd kahden kuukauden valein raportti
antamistaan biologista ladkemaarayksista. Raportti on esitettava sille terveydenhuollon toimintayksikolle,
jonka palveluksessa ladkkeen maaraaja on tai, jonka edustajana han toimii madratessadn biologista ladketta.
Biosimilaarien, edullisimman vaihtoehdon maaraamisen seuranta on tarkeda, mutta raportoinnin ei tulisi olla
lilan raskasta, ettei se muodostu esteeksi biologisten ladkkeiden maardamiselle. Toivomme yhtenaist3,
helppokayttoista raportointipohjaa kayttoon niin, etta raportit ovat kaikilta osin vertailukelpoisia keskenaan
eri toimipisteissa ja eri puolilla maata. Emme nae uhkasakolla sanktiointia toimivana kannustimena, silla se
saattaa myos vahentaa biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien maaraamista, vaikka ladketieteellinen tarve
olisi olemassa.

Piddmme arvokkaana esityksessa todettua mahdollista hyotya, jossa ladkkeen maaraajalle asetetun
vahvennetun velvoitteen voidaan katsoa vievan biologisten ladkevalmisteiden kayttdjia yhdenvertaisempaan
asemaan muiden laakkeiden kayttdjien kanssa alentamalla ladkekustannuksia. Toteamme kuitenkin, etta
arvio biosimilaarien lisdantyneesta kaytosta hintakilpailun myota perustuu oletukseen, ettd tarkasteltujen
biologisten ladkkeiden kayttomaarat sailyisivat vuoden 2021 tasolla. Talla hetkelld 1aakarilla voi olla kynnys
maarata kallista biologista |adkettd, vaikka potilas saattaisi siitd hyotya. Ei myoskdan voida pitda varmana,
etta sairastavien, jotka hyotyvat biologisista ladkkeista, maara pysyisi samana. On myds todennakdista, etta
uusia biologisia ladkkeita ja biosimilaareja tulee markkinoille. Ylla kuvatun yhdenvertaisuuden nakékulmasta,
biologisten ladkkeiden kayton tulisi, hintakilpailun seurauksen laskeneiden hintojen myo6t4, tulla laajemmin
kaikkien biologisista ladkkeista hyotyvien potilaiden kayttoon. Nain ollen on jopa tavoiteltavaa, etta
biologisten ladkkeiden kayttomaarat lisddntyvat niiden hintojen laskiessa.

Biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistamistd koskevien toimenpiteiden tarkkoja, vuosittaisia
taloudellisia vaikutuksia valtiolle ei ole mahdollista arvioida etukateen. Esityksessa todetaan, etta biologisten
ladkkeiden kayttdjien laakekulujen otaksutaan pienentyvan. Siltda osin kuin kyse on kalliista biologisista
ladkkeista, joiden osalta potilaan vuotuiset omavastuuosuudet tdyttyvat nopeasti tai ladkkeista, jotka
kuuluvat ylempaan erityiskorvausluokkaan, kustannusvaikutukset ldadkkeen kayttdjille jaavat kuitenkin
vahaisiksi. Hinta ei saa olla paallimmainen valmisteen valinnassa painava tekija vaan soveltuvuus lddkkeen
kayttajalle. Hintakilpailua ja siitd saatavia kustannussdastoja tulee hyddyntdd vasta potilaan hoidollisen
tarpeen tyydyttamisen jalkeen.

Piddmme ensiarvoisen tarkedna lahtokohtaa, etta ladkkeiden kayttajien maksurasitteen ei tule kasvaa. Lisaksi
apteekkipalveluiden ja lddkkeiden saatavuuden harva-asutusalueilla ei tule karsia ja ladkkeiden saatavuus
tulee turvata. Painotamme myds aiemmin mainittua, riittdvda neuvontaa ja ohjausta, varsinkin
biosimilaarivalmisteen vaihtotilanteessa sekd neuvonnan yhdenvertaisen laadun varmistamista eri puolilla
maata. Toivomme, etta viranomisilla on jo suunnitteilla selkedt toimet seka varattuja resursseja ladakkeiden
kayttdjien maksurasitteen kasvun ehkadisemiseksi ja apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi harva-asutusalueilla. N&aita tarvitaan eritoten, jos toimenpidekokonaisuudessa suunnitellut
apteekkien reseptiladkkeiden myyntikatteen osuuden leikkaukset toteutuvat, silla pienentyva kate saattaa
vahentaa apteekkitoiminnan harjoittamisen houkuttelevuutta haja-asutusalueella.
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