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Taysistunto

Maanantai 12.12.2022 klo 11.59—14.16

4. Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ldikelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta
Hallituksen esitys HE 314/2022 vp

Liihetekeskustelu

Puhemies Matti Vanhanen: Lihetekeskustelua varten esitellddn paivdjarjestyksen 4.
asia. Puhemiesneuvosto ehdottaa, ettd asia ldhetetdan sosiaali- ja terveysvaliokuntaan.

Lahetekeskusteluun varataan tissé vaiheessa enintddn 30 minuuttia. Asian késittelyssi
noudatetaan aikataulutettujen asioiden osalta sovittuja menettelytapoja. — Keskustelu, mi-
nisteri Sarkkinen.

Keskustelu

12.12 Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen (esittelypuheenvuoro): Arvoisa
puhemies! Hallitus esittdd eduskunnalle lddkelain ja sairausvakuutuslain muuttamista si-
ten, ettd mahdollistettaisiin biologisten 1d4dkkeiden ladkevaihto apteekeissa seki sellaisten
viitehintaryhmien muodostaminen, joihin sisdltyisi alkuperdisid biologisia lddkkeité ja bio-
similaareja. Ehdotettujen lakimuutosehdotusten on tarkoitus tulla voimaan 1. tammikuuta
2024. Esitys on osa samaa toimenpidekokonaisuutta kuin hallituksen esitys eduskunnalle
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdddannoksi eli HE 245.
Esitykset liittyvat hallitusohjelmakirjaukseen lddkehuollon kokonaisuuden uudistamises-
ta, jonka tavoitteena on ladkehuollon kustannustehokkuuden parantaminen varmistaen 144-
kitysturvallisuus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Va-
hentdmalla valtion lddkekorvausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtionrahoitus vanhus-
palvelujen lisidresursoinnille.

Biologiset lddkkeet ovat hinnaltaan verrattain korkeita. Biologisten lddkkeiden osuus
ladkkeiden kokonaismyynnistd on ollut viime vuosina kasvussa. Merkittdva osa avohuol-
lon reseptilddkkeiden kustannuksista tulee jo biologisista lddkkeistd. Biologisiin ladkkei-
siin sisdltyy merkittdva kustannustehokkuuspotentiaali. Esityksen tavoitteena on alentaa
kustannuksia hyodyntdmalld hintakilpailua biologisten ladkkeiden vélilld. Kemiallisten
ladkkeiden vuonna 2003 alkaneen apteekkivaihdon ja 2009 aloitetun viitehintajérjestel-
méan kokemusten perusteella voidaan arvioida, ettd ladkkeiden apteekkivaihto on tehokas
tapa edistda hintakilpailua, miké alentaa ladkkeiden tukkuhintoja. Vaikka kemialliset 14dk-
keet eroavat biologista ladkkeistd, voidaan kokemusten perusteella todeta, etti lainsdéddan-
nolla on syytd mahdollistaa ladkeyritysten vilinen kilpailu siind mééarin kuin se on mahdol-
lista 1adkitysturvallisuus huomioiden. Tédssé hallituksen esityksessé ja esityksessd HE 245
ehdotettujen, biologisiin ladkkeisiin liittyvien toimenpiteiden arvioidaan vihentdvin val-
tion lddkekorvausmenoja vuodesta 2024 alkaen yhteensé noin 20 miljoonaa euroa vuodes-
sa. Toimenpiteiden myotd myos ladkkeen kayttdjien lddkekustannukset alentuisivat.

Tarkistettu
4.1
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Arvoisa puhemies! Téssé esityksessd ehdotetaan, ettd biologiset lddkkeet ja biosimilaa-
rit sisdllytettdisiin apteekkivaihtoon vuoden 24 alusta alkaen. Insuliinivalmisteiden osalta
ehdotettaisiin kuitenkin, ettd ne otettaisiin vaihdon piiriin vaiheittaisesti kahden vuoden
siirtyméajan puitteissa. Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista ladkettd, joka on kehitetty
samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa. Hakies-
saan myyntilupaa biosimilaarille hakijan on osoitettava vertailututkimuksen avulla biosi-
milaarin vertailukelpoisuus viitevalmisteeseen. Biosimilaarit ovat yhta tehokkaita, turval-
lisia ja laadukkaita kuin niiden viitevalmisteet. Biosimilaarien ja alkuperdisvalmisteen va-
lilld esiintyy aina pieniéd eroavaisuuksia — ne vastaavat kuitenkin eroavaisuuksia, joita
esiintyy alkuperdisen biologisen lddkkeen tuotantoerien viélilla.

Biologinen ldéke voitaisiin jatkossa vaihtaa apteekissa vaihtokelpoiseen biologiseen
ladkkeeseen kuuden kuukauden vilein. Vaihto voitaisiin tehdé silloin, kun kyse on ensim-
maéisestd lddkemaardykseen perustuvasta toimituksesta tai silloin, kun ladkkeen kayttdja on
kéayttanyt kuuden kuukauden ajan samaa biologista ldékettd tai biosimilaaria tai edellisesti
toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta. Apteekin olisi toimitettava asiakkaalle aina puo-
len vuoden ajan samaa biologista lddkevalmistetta. Apteekkivaihto koskisi ldhtokohtaises-
ti kaikkia biologisia lddkkeitd, jotka tiyttdvit erikseen sdddettdvit vaihtokelpoisuuskritee-
rit. Biologiset ladkkeet tai biosimilaarit katsottaisiin keskendin vaihtokelpoisiksi, jos niis-
sé olisi yhtd suuri mdira samaa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan aineen eri versio-
ta ja ne olisivat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia. Liséksi niiden antolaitteiden on
oltava siind méérin samankaltaisia, ettd vaihto voitaisiin toteuttaa turvallisesti apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kayttéjalle asianmukaisen laiteneuvonnan.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdossa ladkitys- ja potilasturvallisuus varmistetaan
samalla tavoin kuin tdhénkin asti lddkevaihtoa toteutettaessa. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimea toimivaltaisena lddketurvallisuusviranomaisena arvioi ldékevalmis-
tekohtaisesti vaihtokelpoisuuskriteerien tdyttymisen. Lisdksi ladkitys- ja potilasturvalli-
suudesta varmistutaan siten, ettd hoitava ladkéri vastaa potilaan lddkehoidon kokonaisarvi-
oinnista ja mahdollisen vaihtokiellon tarpeen arvioinnista. Vaihtokielto voidaan méarété
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein. Hoidollinen peruste voi tulla kyseeseen esimer-
kiksi silloin, jos ladkérilld on perusteltua syyté epdilld, ettd vaihdosta aiheutuu ongelmia
hoidolle esimerkiksi potilaan korkean iin tai muun hoidollisen syyn vuoksi.

Apteekki huolehtii lddkkeen toimittamisen yhteydessé ldéke- ja annoslaiteneuvonnasta.
Jos neuvontatilanteessa kévisi ilmi, ettei lddkkeen kéyttdjd kykene kéyttdméén uutta anto-
laitetta oikealla tavalla, on apteekista oltava yhteydessé lddkkeen mééradjaan vaihtokiel-
lon lisddmiseksi. Ladkelaissa sidddettéisiin erikseen siitd, ettd kun apteekki vaihtaa biologi-
sen ladkkeen tai biosimilaarin, ostajalle olisi annettava ladke- ja laiteneuvontaa. Tima eri-
tyinen neuvontavelvoite tdydentidisi apteekkien yleistd neuvontavelvollisuutta. Pistostek-
niikan opastuksesta vastaisi jatkossakin terveydenhuolto, eikd toimijoiden rooleihin tulisi
taltd osin muutosta.

Arvoisa puhemies! Apteekkivaihtoa sovellettaisiin vuodesta 23 alkaen annettuihin tai
uudistettuihin biologisten ladkkeiden lddkeméadrdyksiin. Ehdotetaan, ettd vuodesta 24 al-
kaen viitehintajérjestelmaéin voitaisiin muodostaa sellaisia biologisten lddkkeiden viitehin-
taryhmié, joissa samaan ryhméin voisi kuulua alkuperdistd biologista ladkettd ja niiden
kanssa vaihtokelpoisia biosimilaarivalmisteita. Lakia sovellettaisiin ensimmadisen kerran
maéériteltdessd 1. huhtikuuta voimaantulevia viitehintaryhmié. Ladkevalmisteiden viitehin-
taryhma4 voitaisiin muodostaa korvattavista, keskendén vaihtokelpoisista, myyntiluvallisis-
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ta ladkevalmisteista myos silloin, kun muodostettavaan viitehintaryhméén siséltyy véhin-
tadn kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintién toinen on biosimi-
laarivalmiste. Vaihtokelpoisuus pohjautuu Fimean l4édkelain nojalla tekeméén arvioon kes-
kendén vaihtokelpoisista biologisista lddkkeista.

Sairausvakuutuslaissa huomioitaisiin myds, ettd vaihtokelpoiset biologiset lddkkeet si-
sdltdvit saman vaikuttavan lddkeaineen eri versioita. Biosimilaarit sdilyisivét kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistusmenettelyn piirissé, ja niitd koskisi hintailmoitusmenettely. Sairaus-
vakuutuslaissa ehdotetaan lisdksi sdddettidvan, ettd ladkkeen kayttdjille maksettaisiin kor-
vaus biologisesta ladkevalmisteesta perityn hinnan perusteella silloin, jos kyseessé on vii-
tehintaryhmaéén siséltyva biologinen ldéke tai biosimilaari, joka toimitetaan apteekkivaih-
toa koskevan lddkelain sddnnoksen mukaisesti. Tdma tarkoittaisi sitd, ettei asiakkaalle ai-
heutuisi ylimaérdisid kustannuksia, vaikka biologisen ladkkeen apteekkivaihtoa ei tehtéisi
jokaisella kerralla, kun asiakas asioi apteekissa.

Arvoisa puhemies! Esitykseen tehtiin lausuntopalautteen pohjalta muutoksia, joista
merkittdvin koski biologisten lddkkeiden vaihtovilid, joka pidennettiin lausuntopalautteen
pohjalta kolmesta kuukaudesta kuuteen kuukauteen. Lisdksi insuliinivalmisteiden vaihdon
piiriin tulemiselle liséttiin vaiheittainen kahden vuoden siirtyméaika. Biologisten ladkkei-
den apteekkivaihto rajattiin lisdksi koskemaan vasta vuonna 23 tai sen jalkeen mydnnetty-
jé reseptejd. Néiden liséksi lausuntopalautteen pohjalta esitykseen tehtiin erditd muita tis-
mennyksid ja muutoksia. — Kiitos.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Myllykoski, poissa. — Edustaja Heinonen.

12.20 Timo Heinonen kok: Arvoisa herra puhemies, hyva ministeri ja edustajakollegat ja
muut tdysistuntoa seuraavat! Kiitos ministeri Sarkkiselle varsin perusteellisesta ja hyvisti
esityksen esittelystd. Tadssd on kyse siis apteekin lddkevaihdosta, ja tavoitteena on parantaa
ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen kuitenkin lddketurvallisuus ja neuvonta
seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus.

Itse nostin timin kyseisen lainsdddéntdkokonaisuuden valmistelun aikana kirjallisella
kysymyksella esille insuliinikysymyksen, josta minuun oltiin yhteydessa. Insuliinia ja in-
suliinijohdoksia kdyttdvid henkil6itd oli Kelan vuoden 2021 ladketoimitustilastojen mu-
kaan hieman yli 130 000, ja Diabetesliittohan antoi sosiaali- ja terveysministeridlle lausun-
tonsa hallituksen esitysluonnoksesta, jolla ladkelakia ja sairausvakuutuslakia muutettaisiin
— eli timai kyseinen laki, joka nyt meilld on ldhetekeskustelussa. Muutoksen myotéi biolo-
giset ladkkeet siséllytettéisiin siis viitehintajérjestelméin ja niiden lddkevaihto aloitettai-
siin apteekeissa, ja ndin ollen myds insuliinivalmisteet tulisi apteekeissa vaihtaa halvem-
paan valmisteeseen.

Insuliinit ovat erityistd huomiota ja osaamista vaativa lafdkeryhmé apteekkivaihdossa,
niin kuin ministeri tuossa edelld my®ds esille toi. Insuliinin virheannosteluun liittyy jopa vé-
liton hengenvaara. Monipistoshoitoiset diabetesta sairastavat potilaat ovat itse asiassa ai-
noa potilasryhmad, jolla olisi kaksi péivittdin kdytossd olevaa biologista ladkettd apteekki-
vaihdon piirissé. Siiné vaiheessa kun kirjallisen kysymyksen tein, tdma oli vielé siind muo-
dossa, ettid vain kolmen kuukauden mittainen vaihtovili, ja silloin huoli oli, ettd se olisi
liian tiuha. Kiitos ministerille, ettd lausuntokierroksen jélkeen tdmé véli muutettiin kol-
mesta kuukaudesta puoleen vuoteen. Pitkdaikaissairas joutuisi téllaisissa tilanteissa totut-
telemaan uuden lddkevalmisteen kéyttdon, siis jopa kuitenkin tdménkin jalkeen, kaksi ker-
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taa vuodessa — alun perin hallitus suunnitteli, ettd neljd kertaa vuodessa, ja nyt kaksi ker-
taa vuodessa tdmaé vaihto saattaisi tapahtua. Insuliini annostellaan insuliinipumpuilla ja in-
suliinikynilld. Jos valmiste vaihtuu, vaihtuu my®ds itse asiassa insuliinikyné, ja vaihdossa
tarvitaan aina ammattilaisen ohjausta ja neuvontaa. Hyva, etti tdhén kokonaisuuteen tulee
nyt tuo kahden vuoden siirtymiaika.

Insuliinien jéttdminen ensi vaiheen apteekkivaihdon ulkopuolelle olisi minusta ollut
vélttdmétonta potilasturvallisuuden takia. Apteekkivaihto tulisi kdynnistda hallitusti ja ra-
jatuilla valmisteilla, ja insuliinihoitoiset diabetesta sairastavat ovat suurin potilasryhma,
jota biologisten ladkkeiden apteekkivaihto koskisi. Toivotaan, ettd timén kahden vuoden
aikana — ymmérsin, ettd tdmé siirtymdaika on nyt néihin lausuntokierroksen jilkeen tu-
lossa — 16ydetddn malli, jolla timi muutos voidaan tehda turvallisesti.

Haluan myos kiittdé sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkista hédnen antamastaan
vastauksesta tdhén kirjalliseen kysymykseeni 559/2022 vp. Tdssd ministeri toteaa, ettd lau-
suntopalautteen perusteella tehtdvistd muutoksista hallituksen esitykseen, kuten yksittiis-
ten lddkeryhmien poissulkemisesta ldékevaihdosta, ei ole vield tehty paatoksid — tdma siis
marraskuun 11. péivé tehty vastaus — ja ministeri totesi, ettd lausuntopalaute kdydaan lapi
huolellisesti ja valmistelussa huomioidaan myds insuliinien apteekkivaihdosta esitettyja
huolia. Hyv, ettd nditi huolia on nyt téssi esityksessé esille otettu.

Toivon kuitenkin, arvoisa puhemies, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunta vield kerran ar-
vioi, onko perusteltua jéttdd insuliinihoitoa tarvitsevat tdhén vaihdon piiriin. Kaksi kertaa
vuodessa tapahtuva insuliinin vaihdos on kylld kohtuuttoman lyhyt aikajanne. Jos sellai-
seen sitten halutaan menn4, niin pitéisi mieluumminkin puhua vuosista kuin kuukausista.
— Kiitos.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Résinen.

12.25 Piivi Risénen kd: Arvoisa herra puhemies! Kiitos ministeri Sarkkiselle esittelysté
tdmén lakiehdotuksen suhteen ja myds edustaja Timo Heinoselle erittdin perusteellisesta
puheesta liittyen nimenomaan insuliinituotteiden vaihtoon. Diabetesliittohan on jo alun pe-
rin arvostellut tétd lakiesitystd sen valmisteluvaiheessa ja toivonut, ettd insuliinituotteet jé-
tettdisiin vaihdon piiristé pois ainakin ensi vaiheessa.

Kiitos hallitukselle, ettd hallituksen esitystd on muokattu alkuperdisestd niin, ettd aiem-
min suunnitellun kolmen kuukauden vaihtovélin sijaan nyt esitetddn kuuden kuukauden
vaihtovélid biologisille lddkkeille, miké nyt on erityisen tirkeda, jos ajatellaan herkkié in-
suliinivalmisteita. Tdmé apteekkivaihto kuitenkin koskisi hallituksen esityksen mukaan
kaikkia biologisia lddkkeitd. Tosin insuliinien osalta tima vaihto toteutettaisiin vaiheittain.

Ongelmana on kuitenkin se, ettd potilasturvallisuuden vaarantumisen uhka ei poistu ta-
mén vaiheittaisen insuliinien apteekkivaihdon myo6té. Vaikka insuliinien erityisluonne tas-
sé esityksessd onkin tunnistettu, niin esimerkiksi Diabetesliitto pitdd nditd muutoksia riit-
tdméattominé. Pelkona on nimenomaan se, ettd pitké- ja lyhytvaikutteiset insuliinivalmis-
teet sekaantuvat, jolloin voi aiheutua viliton vaaratilanne. Se voi aiheuttaa suorastaan hen-
genvaaran potilaille. Ongelmana on se, ettd jos ndma lddkkeet toimivat erilaisella teknii-
kalla, niin varsinkin idkkd&mpien potilaiden voi olla vaikea oppia puolen vuoden vélein
uusia tekniikoita.

No, on hyvé, ettd tdhén siséltyy 14dkérin oikeus kieltda tima valmisteen vaihto laéketie-
teellisistd ja hoidollisista syistd, koska tiettyyn lddkkeeseen tottuneen potilaan voi olla yk-
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sinkertaisesti vaikea luottaa uuteen laékkeeseensé ja oppia mydskéén uuden ladkkeen kayt-
tod. Mikdli potilas apteekissa asioidessaan kieltdisi vaihdon toiseen valmisteeseen ilman
ladkdrin vaihtokieltoa, niin hén sitten joutuisi maksamaan itse hintaeron edullisempaan,
vaihtokelpoiseksi katsottuun valmisteeseen.

Todellakin toivon, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunta huolellisesti vield pohtii nditi na-
kokohtia ja kuulee my0s Diabetesliittoa.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Myllykoski.

12.28 Jari Myllykoski vas: Arvoisa puhemies! Kiitos ministerille esittelysti, jota seura-
sin tuolta etéind. Otan esille muutaman asian, joita tdssé ei vield ole tullut esille.

Tavallaan yhteni asiana, jota nyt ei timén lainsdddédnnon yhteydessa ole késitelty mutta
joka on tuotu esille kuitenkin, on se, ettd niin sanotusti pistoksen ottamisesta huolehtii ter-
veydenhoito, laitteiden kdyton méérittelee Fimea, ja sitten mééristd vastaavat apteekit. Oli-
sin kysynyt ministeriltd: koska sen méérén ja piikityksen opettamisen tavallaan pitéisi olla
kési kddessd, niin kuinka se olisi mahdollista teettdé sillé lailla, ettd kun sielld apteekissa
kuitenkin kysytdén, ettd onko lddke teille tuttu, onko tdmi ottaminen tuttua, niin sitd kyn-
nysté voitaisiin kuitenkin siiné kohtaa vield alentaa niin, etti apteekki pystyisi ohjaamaan
my0s kliinisesti, jos ei nyt suoraan sitd pistoksen antamista, niin siten, ettd vield enemmain
tavallaan tuotaisiin elementtejé sinne apteekkiin siitd kokonaisuudesta, kuinka téta ladket-
td otetaan?

Ja sitten timmoisend hypoteettisena kysymyksena: kun koronan aikana saimme huoma-
ta, kuinka paljon tuli vastustusta ja erilaista disinformaatiota siitd, minkélaisia ovat tdm-
mdisten proteiinilddkkeiden vaikutukset ja muut, niin ollaanko ministeridssé pohdittu sité,
ettd nyt varmasti voimme sitten informoida, etti tdimé on turvallista, ettei synny sellaista
markkinointia, jolla koetetaan timakin sitten kdéntia terveydenhuollon kannalta negatiivi-
seksi? — Kiitos.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Koponen, Ari.

12.30 Ari Koponen ps: Arvoisa puhemies! Téssd edustaja Risdnen ja sosiaali- ja terveys-
alan ammattilainen, edustaja Heinonen puhuivat hyvin edelld, ja en 1dhde nditd samoja
asioita toistamaan enéd mutta annan kylld vahvan tukeni tille ehdotukselle, ettéd Diabetes-
liittoa kuultaisiin viel4 tissd asiassa. Heilld on kumminkin tdmén asian kaikki tieto ja taito,
eli kuullaan heité vield.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Résinen.

12.31 Piivi Risénen kd: Arvoisa herra puhemies! Kiinnitdn vield huomion siihen, etté
tdma esitys liittyy sithen hallitusohjelmakirjaukseen, jossa sédddetddn hoivahenkiloston si-
tovasta vdhimmaéismitoituksesta 0,7 ympérivuorokautisen hoivan yksikdssé. Eli téssd on
nyt yritys kerété rahoitusta sille, ettd pystytddn tuo vanhustenhoidon térked mitoitus saa-
vuttamaan. Tosin tdsséd tdmén esityksen myoti voidaan arvioida, ettd taso tulee olemaan
korkeintaan sitd 20 miljoonan euron luokkaa vuodessa. Kyll4 itselldni on suuri huoli, ettid
tdma rahoitus joka tapauksessa tulee jaédméaan vajaaksi, ja piddn my0s ongelmallisena sitd,
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ettd hallitus rahoittaa tété tavoitetta myos néilld Kela-korvauksien leikkauksilla, jotka en-
tisestddn aiheuttavat ruuhkaa julkiseen terveydenhuoltoon. Esimerkiksi fysioterapian
Kela-korvaukset lopetetaan kokonaan samoin kuin sitten esimerkiksi silméléékéri- ja gy-
nekologipalveluiden, joita idkkadmmaét ihmiset, pienituloiset, naiset erityisesti tarvitsevat.

Tama esitys on mielestini 1dhtokohtaisesti kannatettava, kunhan huolehditaan siiti, ettd
ndmd vaihtokiellot myds oikeasti toimivat lddkérien ohjeistuksen mukaan ja etté erityisesti
nédm4 insuliinihoidon herkkyydet tissé yhteydesséd huomioidaan.

Ministeri Sarkkinen, kun tdilld nyt keskustellaan tésti lddkehuollosta, niin erittdin suuri
huoli tilld hetkelld on ylipdédnsa ladkkeiden saatavuus, ja sielld on esimerkiksi néité diabe-
teslddkkeitd, joiden saatavuudessa on aivan huomattavia ongelmia. Pidén tétéd vield suu-
rempana huolena ja ongelmana esimerkiksi diabetespotilaiden kannalta tdlla hetkelld. Nyt
tarvittaisiin kiireellisesti kyll4 toimia siihen, ettd Suomen kaltaisessa yhteiskunnassa emme
eld kehitysmaaoloissa vaan ettd meilld niitd ldékkeité, joita potilaat tarvitsevat, myds saa-
taisiin kayttoon.

Puhemies Matti Vanhanen: Ministeri Sarkkinen, kolme minuuttia.

12.33 Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen: Arvoisa puhemies! Kiitoksia
keskustelusta. Minusta on tosi tidrkedd myos ihmisten huolen véhentdmiseksi toistaa siti
viestid, ettd biosimilaarit ovat yhté tehokkaita, turvallisia ja laadukkaita kuin ndma alkupe-
rdisvalmisteetkin, ja meilld on tdmé arviointiprosessi, joka sen varmistaa, ettd néin todella
on.

Insuliinin osalta erityistd huolta on liittynyt ndihin antolaitteisiin ja pelkoa siit4, ettd ne
menevit sekaisin, jos esimerkiksi molemmat antolaitteet vaihtuvat yhté aikaa. Potilastur-
vallisuutta pyritddn varmistamaan tdssd tulevassa mallissa kolmivaiheisesti. Ensinnékin
Fimea arvioi ensin, ettd lddke on samanarvoinen, mutta my0s, ettd antolaite on riittdvin sa-
mankaltainen. Sen jélkeen 14édkéri voi mééritd vaihtokiellon lddketieteellisestd tai myos
hoidollisesta syysté, jolloin tulee kysymykseen vaikka huoli siitd, pystyykd ihminen opet-
telemaan uuden antolaitteen kayttdd. Sen liséksi vield, kun sitd uutta antolaitetta opaste-
taan, jos ndyttdd siltd, ettd se ihminen ei kykene opettelemaan uutta antolaitetta, apteekin
tulee olla yhteydessa lddkkeen médranneeseen ladkériin, joka tdmén vaihtokiellon sitten
voi madratd. Eli kolmivaiheinen potilasturvallisuutta varmistava prosessi on téhén luotu.

Todella, lausuntopalautteen pohjalta ndihin huoliin vastaamiseksi, mitd erityisesti
Diabetesliitto on nostanut esille, timé vaihtovili pidennettiin kolmesta kuukaudesta kuu-
teen kuukauteen ja tuli insuliineille timé vaiheittainen vaihdon piiriin tuleminen kahden
vuoden aikana, ja totta kai sosiaali- ja terveysvaliokunnan tdytyy osaltaan sitten arvioida
esityksen siséltod niiltdkin osin.

Mutta sen haluan myos todeta, ettd vaikka se vaihtovéli on kuusi kuukautta, niin sehén ei
tarkoita, ettd aina kuuden kuukauden vilein vaihtuu se valmiste, koska todennikoisesti
aika usein silloin seuraavankin kuuden kuukauden kuluttua voi olla se sama valmiste sitéd
edullisinta. Kun tulee timi uusi jarjestelmé, niin se luo l4dkeyrityksille myos insentiivin
viedi ne hinnat ldhelle pohjahintaa, jotta he séilyttdvit markkinaosuutta, eli todennékdises-
ti niitd vaihtoja ei tule aina kuuden kuukauden vilein tapahtumaan. Tietenkin se on mah-
dollista, jos sielld tosi kova kilpailu koko ajan kdy, mutta todennékdisesti ei niin tiheda
vaihtovélid kdytdnnossé tulla ndkemaén.
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Terveydenhuollon ja apteekkien véliseen tyonjakoon ei tosiaan tule muutoksia, mutta
toki tdmaé antolaitteiden kayton opastus vaatii myds sielld apteekeissa jonkun verran kou-
lutusta ja ehkd myds lisdd tyota.

Totean sitten tésté yleisesti, ettd ndma biologiset lddkkeet ovat tosiaan kalliita ladkkeitd
ja niiden osuus lddkekustannuksista on kasvanut todella paljon ja se tulee todennikoisesti
myo0s kasvamaan jatkossa, joten on térkedtd, ettd me hyddynnetddn kilpailua sielld, missd
sitd on, ja pyritdédn julkisten varojen kustannustehokkaaseen kayttoon myds ladkekustan-
nuksista puhuttaessa totta kai potilasturvallisuus varmistaen. On todella tirked4 viestid ih-
misille tdstd muutoksesta huolellisesti, niin ettd vaikka muutoksia tulee, huoli olisi mah-
dollisimman pieni ja potilasturvallisuudesta pyritdan kantamaan huolta.

Sitten téstd saatavuudesta totean, etté se on tosi tdrked ja iso keskustelu, jolle toivon jos-
kus 16ytyvén tédssé salissa aikaa. — Kiitos.

Keskustelu paittyi.

Asia ldhetettiin sosiaali- ja terveysvaliokuntaan.



	4
	12.12
	12.20
	12.25
	12.28
	12.30
	12.31
	12.33


