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Tiivistelma

Potilasjarjestojen laakkeista Johdanto

a nt a m at l au Su n n Ot Potilaiden ja kansalaisten osallisuus terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa ja 1adkkeiden
korvattavuutta kasittelevdssa paatoksenteossa on vahvistunut viime vuosina. Suomessa sekd
00 oo Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) ettd Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko)

Laa I<I<e ide n h in ta l a u ta I(U n n a ll e ovat mahdollistaneet vuodesta 2016 lahtien sen, ettd potilasjarjestot ja kansalaiset voivat antaa

niille kirjallisia lausuntoja.

ja Te rveyd e n h uo l l O n Tassa tutkimuksessa tutkittiin, minka verran Hila ja Palko ovat saaneet potilasjarjestoiltd lau-

suntoja kdsiteltdavana olevista lddkehoidoista vuosina 2017—2021, mitd ladkkeita tai [ddkeryhmia

p a lve l uva l i ’(O im a n e uvo S tO l l e lausunnot ovat koskeneet ja miten niiden lukumaara on vaihdellut vuosittain.

. Aineisto ja menetelmit
v u OS l n a 2 017 _2 02 1 Tutkimuksen aineistona olivat Hilan ja Palkon vastaukset tutkijan naille lahettamdan tietopyyn-

t60n ja organisaatioiden verkkosivuilta 16ydetyt avoimesti saatavilla olevat tiedot. Tietopyynndssa
viranomaisia pyydettiin toimittamaan lukumddra saapuneista potilasjarjestdjen lausunnoista,
jotka liittyivat Hilan hinta- ja korvattavuushakemuksiin tai Palkon suositusluonnoksiin. Lisdksi
Palkolta pyydettiin tiedot potilaiden, asiakkaiden tai heiddn omaistensa antamista lausunnoista.
Kuvaileva tilastollinen analyysi tehtiin Excel-ohjelmalla.

Mirjami Tran Minh* Leena Saastamoinen
FM, viitoskirjatutkija FaT, dosentti, tutkimuspaallikko Tulokset
Véeston terveyden tohtoriohjelma Kela 31.10.2022 asti, 1.11.2022 alkaen Fimea Hila sai tarkastelujaksolla (2017—2021) yhteensi 109 potilasjirjestolausuntoa myyntiluvanhalti-
Helsingin yliopisto jan toimittamiin 14kevalmisteiden hinta- tai korvattavuushakemuksiin. Potilasjirjestélausun-
mirjami.tran@helsinki.fi Tuuli Lahti toja tuli vuosittain 12—31. Lausuntojen maira kasvoi tasaisesti vuosina 2017—2020, mutta viheni
FT, dosentti hieman vuonna 2021. Lausunnoista 39 % (n = 42) kasitteli syopdladkkeiden ja immuunivasteen
Marja Airaksinen Lédketieteellinen tiedekunta muuntajien ryhmain (ATC-luokka L) kuuluvia valmisteita, paZosin antineoplastisia liikkeit3 (n
FaT, professori Helsingin yliopisto; = 23) ja immunosuppressantteja (n = 18). Lausunnoista 17 % (n = 18) koski ruuansulatuselinten
Kliinisen farmasian ryhma Vliopettaja sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien laikkeitd (ATC-luokka A), joista suurimpana ryhmini
Farmasian tiedekunta Terveys ja hyv1pvo1nt1 olivat diabeteksen hoidossa kdytettdvat valmisteet (n = 15). Potilasjarjestélausuntoja annettiin
Helsingin yliopisto Turun ammattikorkeakoulu vain pieneen osaan (1,4—3,5 %:iin) Hilan vuosittain kisittelemistd hakemuksista. Palko sai poti-
*Kirjeenvaihto lasjarjestoilta tai yksittdisiltd kansalaisilta Ota kantaa -lausuntoja 40 %:iin (n = 12) lddkeaihei-

sista suositusluonnoksista (n = 30). Naiden lausuntojen kokonaismadara oli 50, vaihteluvali 0-26
lausuntoa vuodessa. Lausunnot kasittelivat erityisesti spinaalisen lihasatrofian hoitoon kaytet -
tavid harvinaislddkkeitd (ATC-luokka M, 78 % lausunnoista) ja syévan immunologisia hoitoja
(ATC-luokka L, 22 %).

Johtopaatokset

Vaikka potilasjarjestot ja yksittdiset kansalaiset ovat hyodyntaneet mahdollisuutta lausuntojen
antamiseen Hilalle ja Palkolle, on ndiden lausuntojen maara ollut vdhdinen suhteessa kasiteltyjen
korvattavuushakemusten tai suositusluonnosten kokonaismddraan. Tutkimusta lausuntojen val-
mistelusta potilasjarjestoissa, lausuntoprosesseista ja lausuntojen merkityksestd tarvitaan lisda.

Tran Minh M, Airaksinen M, Saastamoinen L, Lahti T: Potilasjarjestdjen ladkkeista antamat lausunnot Ladkkeiden A\'(glns.anat: |fia kkeet, korvattavu us, pa Iveluvalikoi ma, pOt.I laS:Ja rjestot, poti laSJa rJeStOIa usunnot,
hintalautakunnalle ja Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolle vuosina 2017-2021. Dosis 39: 196-216, 2023 Laakkeiden hintalautakunta, Terveyden huollon PalVe|UV8|Ik0|ma neuvosto
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Johdanto

Potilaiden ja potilasjdrjest6jen osallisuus on
viime vuosikymmenina vahvistunut niin ter-
veydenhuollossa, terveydenhuollon menetel -
mien arvioinnissa kuin hoitojen korvattavuu-
teen liittyvdssa padtoksenteossa (European
Patient’s Forum 2013, Whitty 2013, Abelson
ym. 2016, Facey ym. 2017). Tama on lisannyt
terveydenhuoltoon liittyvan yhteiskunnalli-
sen paatoksenteon ldpindkyvyytta ja tuonut
kokemusndkékulman yhd vahvemmin mukaan
myo0s ladkealan viranomaistahojen arviointi- ja
pdatoksentekoprosesseihin (Health Techno-
logy Assessment International 2014, Facey ym.
2017, Livingstone 2021). Osallisuuden toteut-
tamistapoja on erilaisia, ja ne voivat asettua eri
vaiheisiin terveydenhuollon menetelmien arvi-
oinnissa ja menetelmien kayttéonottoa koske-
vassa paatoksenteossa. Potilasjdrjestot ja poti-
lasedustajat voivat esimerkiksi antaa kirjalli-
sia lausuntoja tai tuoda kokemusasiantuntijan
roolissa nakékulmia yksittdiseen arviointiin
tai olla mukana pysyvina edustajina ja kump-
paneina arviointia toteuttavissa tai paatok-
sid tekevissa elimissd. Osallisuus ja osallistu-
minen voidaan ndhdd jatkumona, joka etenee
viranomaisen johdolla toteutetusta tiedotta-
misesta ja palaute- ja lausuntomahdollisuuk-
sista yhteistyohon ja tasaveroiseen kumppa-
nuuteen. (Whitty 2013, Weeks ym. 2017, Majid
ja Gagliardi 2019).

Myo06s Suomessa potilaiden ja asiakkaiden
mahdollisuudet osallisuuteen ovat lisddnty-
neet. Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) avasi
vuonna 2016 potilasjarjestoille mahdollisuuden
antaa kirjallisia lausuntoja ladkkeiden hoidolli-
sesta arvosta potilasnakokulmasta, ja samana
vuonna Terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvosto (Palko) avasi suositusluonnoksensa
avoimesti kommentoitavaksi oikeusministe-
rion verkkopohjaiseen Ota kantaa -palveluun
(Sosiaali- ja terveysministerié 2022). Tdssa
artikkelissa tarkoitamme lausunnolla seka
Hilalle tulleita kirjallisia potilasjdrjestolau-
suntoja etta Palkolle verkkopalvelun kautta
lahetettyja Ota kantaa -kommentteja, joiden
antajana on ollut potilaita edustava jarjesto tai
yksittdinen kansalainen.

Tutkimuksia potilaiden ja kansalaisten
osallistumisesta ldadkehoitojen arviointi- ja
korvattavuusprosesseihin ei ole Suomessa
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aiemmin tehty, vaikka Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimea julkaisi jo vuonna
2012 suosituksen potilasndakékulman huomi-
oimisesta lddkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnissa sekd siihen liittyvassa
ladkeinformaatiossa (Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimea 2012, Kleme ym.
2014, Hdmeen-Anttila ym. 2016). Tassa tutki-
muksessa kartoitamme, miten paljon kirjalli-
sia lausuntoja Hila ja Palko vastaanottivat poti-
lailta ja potilasjarjest6ilta vuosina 2017—2021
ja miten ndma lausunnot jakaantuivat ladke-
aineryhmittdin.

Hilan toiminta ja ohjeet
potilasjarjestoille

Hila paattaa avohuollon (asiakkaan aptee-
kista ostamien) lddkevalmisteiden, perusvoi-
teiden ja kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vattavuudesta ja kohtuullista tukkuhinnoista
(Sairausvakuutuslaki 21.12.2004/1224, Rusko-
aho 2018, Ladkkeiden hintalautakunta 2022a).
Nama pddtokset perustuvat myyntiluvan hal-
tijan eli l1adkeyrityksen Hilalle toimittamiin
hakemuksiin. Hakemustyyppejad on erilaisia
riippuen esimerkiksi siitd, onko kyseessa uusi
vaikuttava lddkeaine tai muu uusi lddkeval-
miste, uusi rinnakkaisvalmiste, uusi ldadke-
muoto, uusi vahvuus, uusi pakkauskoko/pak-
kausmuoto, uusi erityislupavalmiste, laajen-
nushakemus tai uusintahakemus (Ladkkeiden
hintalautakunta 2023a).

Sairausvakuutuslain mukaan Hila voi pyy-
tad tarvittaessa lausunnot Kelalta ja Hilan asi-
antuntijaryhmaltd paatoksentekonsa tueksi.
Myyntiluvan haltijan ldhettdaman hakemuk-
sen ja edelld mainittujen lausuntojen lisdksi
Hila voi pdatoksissdan ottaa huomioon myos
muuta, kyseistd ladkevalmistetta koskevaa tie-
toa, kuten potilasjdrjestdjen lausuntoja ladke-
valmisteen hoidollisesta arvosta potilasnako-
kulmasta katsottuna (Ladkkeiden hintalauta-
kunta 2022b).

Hila julkaisee verkkosivuillaan kuukausit-
tain listan edellisen kuukauden aikana saapu-
neista, lddkeyritysten lahettamistd hakemuk-
sista. Lisdksi lista ldhetetdan sahkopostitse
niille potilasjarjestdille, jotka ovat ilmoittau-
tuneet Hilan sdhkopostilistalle. Tdman tiedon
saatuaan potilasjdrjestoilld on noin kuukausi
aikaa toimittaa oma lausuntonsa Hilalle (Laak-

keiden hintalautakunta 2022b). Hila on julkais-
sut sivuillaan potilasjarjestdille suunnatun
dokumentin Ohje potilasjdrjestdjen lddkevalmis-
teesta antamiin lausuntoihin, joka antaa suun-
taviivat lausuntojen sisdllolle ja rakenteelle.
Ohjeessa kehotetaan sisdllyttamadn lausun-
toon ndkokulmia erityisesti ladkevalmisteen
tarpeesta ja suhteesta muihin nykyisen hoito-
kdytannon mukaisiin ladke- tai ladkkeettomiin
hoitoihin, kayttdjien kokemuksista lddkeval -
misteesta ja sen vaikutuksista toimintakykyyn,
arjessa selviytymiseen ja eldmdnlaatuun sekd
ladkevalmisteen kdytt6a mahdollisesti rajoit-
tavista tekijoista. Hila ohjeistaa lausunnon
antajia ilmoittamaan myods asiaan tai hake-
mukseen liittyvat sidonnaisuutensa (Laakkei-
den hintalautakunta 2022c).

Palkon toiminta ja suositusluonnosten
kommentointi Ota kantaa -palvelussa
Palko antaa suosituksia siitd, mitkd palvelut
kuuluvat julkisen varoin rahoitettuun terve-
ydenhuollon palveluvalikoimaan, ja paattaa
oireettoman henkilén kuvantamisen kritee-
reistd. Palkon lddkejaosto valmistelee erityi-
sesti sairaalalddkkeitd koskevia suosituksia
ottaen kdsittelyyn kdytanndssa kaikki Fimean
arvioimat sairaalaladkkeet (Ruskoaho 2018).
Fimea ottaa arvioitavien sairaalalddkkeiden
valinnassa huomioon muun muassa terveys-
ongelman yleisyyden, vakavuuden ja sairaus-
taakan seka ladkkeen talousvaikutukset (Lda-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
2022).

Palkon valmistelemat suositusluonnokset
julkaistaan Ota kantaa -palvelussa, jossa kaikki
aiheesta kiinnostuneet voivat kommentoida
suositusluonnoksia. Kommentointia varten
Ota kantaa -palvelussa on verkkolomake, jossa
pyydetadan kommentoimaan suositusluonnok-
sen eri osa-alueita, esimerkiksi suosituksen
kohdetta, rajausta ja tietopohjaa, arvioitavaa
menetelmaa ja nykyistd hoitokdytantod, vai-
kuttavuutta, turvallisuutta, kustannuksia ja
kustannusvaikuttavuutta seka eettisid ja jarjes-
tamiseen liittyvia nakokohtia (Terveydenhuol -
lon palveluvalikoimaneuvosto 2022b, Sosiaali-
ja terveysministerio 2022). Ota kantaa -palve-
lussa pyydetddn lisdksi ilmoittamaan vastaajan
tausta eli, mistda ndkékulmasta vastaaja kom-
mentoi suositusluonnosta. Lomakkeella mda-

riteltyja vastaajaryhmia ovat esimerkiksi Ter-
veyspalvelujen tuottaja, Viranomainen, Ladke-
valmistaja, maahantuoja tai markkinoija seka
tassa tutkimuksessa kasitellyt vastaajaryhmat
Potilas, asiakas tai heiddn omaisensa ja Poti-
laita ja asiakkaita edustava jarjesto

Palko tiedottaa kdynnissa olevista arvioin-
neista ja Ota kantaa -palvelussa kommentoi-
tavana olevista suositusluonnoksista verkko-
sivuillaan ja uutiskirjeessdan, jonka voi tilata
Palkon kotisivuilta. Suositusluonnos on Ota
kantaa -palvelussa avoimena noin kolmen vii-
kon ajan (Terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvosto 2022b). Palko jarjestdd potilasjarjes-
toille myos kuulemistilaisuuksia, mutta nditd
tapaamisia on toistaiseksi ollut vain muutamia.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimuksen aineisto kerdttiin ldhettamalla
kirjallinen tietopyynt6é Hilalle ja Palkolle
perustuen lakiin viranomaisten toiminnan
julkisuudesta (21.5.1999/621). Tietopyynnot
vuosilta 2016—2020 ldhetettiin viranomaisille
syyskuussa 2021 ja vuodelta 2021 huhtikuussa
2022. Tietopyynnot Hilalle kasittivat organi-
saation vuosittain vastaanottamien potilasjdr-
jestdlausuntojen lukumaardn ladkevalmisteit-
tain. Tietoa pyydettiin myos hakemustyypistd
ja anatomis-terapeuttis-kemiallisesta (Ana-
tomical Therapeutic Chemical, ATC) -luokasta.
Palkosta pyydettiin lausuntojen lukumaaraa
jokaisesta lddkehoitoa kdsittelevasta suosi-
tusluonnoksesta jaoteltuna vastaajan taustan
mukaan siten, ettd poimintaan sisdllytetdan
vastaajaryhmat: Potilaita tai asiakkaita edus-
tava jarjesto (jatkossa tdstd vastaajaryhmastd
kaytetddn tassa tutkimuksessa termid potilas-
jdrjesto) ja Potilas, asiakas tai heiddn omai-
sensa (jatkossa tdstd vastaajaryhmasta kdy-
tetddn tdssd tutkimuksessa termia yksittdiset
kansalaiset). Viranomaiset toimittivat vastauk-
set tietopyyntdihin Excel-tiedostoina tai tau-
lukkona sdahkdpostin viestikentdssa.

Hila toimitti listauksen niistd hakemuk-
sista, joihin Hila oli vastaanottanut potilas-
jarjestélausunnon tai -lausuntoja. Listaan oli
koottu hakemuksen diaarinumero, lausun-
non saapumisvuosi, asiakirjatyyppi ja lddke-
valmisteen nimi. Uusintahakemukset ja eri-
tyislupavalmisteet oli merkitty erikseen. Hila
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Taulukko 1. Hintalautakunnalle saapuneiden hinta- ja korvattavuushakemusten ja
potilasjdrjestolausuntojen lukumaarat vuosina 2017-2021.

Hilalle saapuneiden hinta-
ja korvattavuushakemusten
kokonaismadra

Uutta lddkeainettaja 53
muuta uutta valmistetta

koskevia hinta- ja

korvattavuushakemuksia

Potilasjarjestolausuntojen 12
lukumadara
Potilasjarjestolausuntojen 1,4 %

maard suhteessa Hilalle
saapuneiden hinta- ja
korvattavuushakemusten
kokonaismaaraan

847 756 883 883 823

56 56 49
27 31 22
2,3% 31% 3,5% 2,7%

pyysi huomioimaan, ettd Hilassa oli otettu
uusi asianhallintajdrjestelma kaytt66n vuonna
2017, minka takia tdta aikaisempia lausun-
toja ei saatu esille sdhkoisesti uudesta jarjes-
telmadstd. Tiedot Hilalta saatiin siten vuosilta
2017-2021. Hila pyysi lisdksi huomioimaan,
ettd yhta hakemusta/lddkevalmistetta kohden
Hila on voinut vastaanottaa yhden tai useam-
man lausunnon ja/tai yksi lausunto on voinut
koskea useampaa hakemusta/ladkevalmistetta.

Palkon vastauksessaan toimittamat koonnit
sisdlsivat pyydettyjen vastaajaryhmien toimit-
tamat ladkehoitoja koskevat lausuntojen luku-
madrat vuosina 2015—2020 ja 2021. Listaan oli
koottu lausuntojen maarad jokaista ladkehoitoa
koskevasta suosituksesta. Lausuntojen maard
oli eritelty sen mukaan, oliko lausunnonanta-
jina potilasjdrjesto vai yksittdinen kansalai-
nen. Tdhdn tutkimukseen sisdllytettiin vuo-
sien 2017—-2021 aikana tulleet lausunnot, jotta
tarkastelujakso olisi sama kuin Hilan tiedoissa.
Vuosina 2015—-2016 Palko julkaisi ainoastaan
yhden ladkehoitoja koskevan suositusluon-
noksen (Silmadnpohjan kostean ikdrappeuman
hoito silmdnsisdiselld bevasitsumabilla), johon
ei liittynyt Ota kantaa -lausuntoja.

Hilan ja Palkon toimittamat vastaukset
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koottiin Excel-tiedostoon. Vastaukset jaoteltiin
ladkeaineryhmittdin ATC-luokkiin ja ryhmitel -
tiin vuosittain. Jokaisen valmisteen ATC-koodi
tarkistettiin Fimean ladkehaku-palvelusta
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea 2023). Palkon vastauksissa oli lisdksi
eritelty potilasjdrjestojen ja yksittdisten kan-
salaisten antamien lausuntojen mdara. Vasta-
uksista analysoitiin Excel-ohjelmaa kayttden
ryhmien (ATC-luokka, vuosi, Palkon kohdalla
my0s vastaajan tausta) lukumadarat ja pro-
senttiosuudet. Lisdtietoja Hilan vuosittaisista
hakemusmadristd kerdttiin organisaation koti-
sivuilta (Laakkeiden hintalautakunta 2023b).
Eettistd ennakkoarviointia tai tutkimuslupaa ei
tarvittu, koska tutkimuksessa kdytetty tieto on
julkista viranomaistietoa, jossa ei ollut mukana
henkilétietoja.

Tulokset

Lausunnot Hilalle

Hila vastaanotti vuosien 2017—2021 aikana
yhteensa 109 potilasjdrjestélausuntoa myyn-
tiluvan haltijan toimittamiin hinta- ja korvat-
tavuushakemuksiin (Liite 1). Madara kasvoi vuo-
sien 2017—2020 aikana, mutta vaheni vuonna

2021 edellisvuoteen verrattuna (Taulukko 1)
Lukumaarassa on huomioitava, ettd yhtd hake-
musta/ladkevalmistetta kohden Hila on voinut
vastaanottaa yhden tai useamman lausunnon
ja/tai yksi lausunto on voinut koskea useam-
paa hakemusta/lddkevalmistetta. Lausunto-
jen kohteena olevien hinta- ja korvattavuus-
hakemusten lukumadadra voi siten olla hieman
eri kuin lausuntojen lukumadara. Hilan toimit-
taman tiedon perusteella esimerkiksi vuonna
2021 on tullut kaksi lausuntoa hakemukseen
00339/2021 ja vuonna 2017 kaksi lausuntoa
hakemukseen 00806/2017 (Liite1).

Hila on saanut tarkastelujaksolla myynti-
luvan haltijoilta vuosittain 756—883 hinta- ja
korvattavuushakemusta (Ladkkeiden hinta-
lautakunta 2023b). Potilasjdrjestélausuntoja
annettiin siten muutamaan prosenttiin (1,4—
3,5 %) hakemuksista (Taulukko 1).

Yli kolmannes (39 %, n = 42) Hilan vuo-
sina 2017-2021 vastaanottamista lausunnoista
annettiin syopdldakkeiden ja immuunivasteen
muuntajien ryhmddn (ATC-luokka L) kuulu-
vista valmisteista. Toiseksi eniten annettiin
lausuntoja Ruuansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien hoitoon kdytetta-

vien ladkkeiden hakemuksista (ATC-ryhmd A)
(17 %, n = 18). (Kuval)

ATC-luokkaa L koskevat lausunnot jakaan-
tuivat padasiassa kahteen alaryhmdan: 55 % (n
=23) lausunnoista koski alaryvhmdan Lo1 anti-
neoplastiset lddkeaineet ja 43 % (n = 18) ala-
ryvhmddn Lo4 immunosuppressantit kuuluvia
valmisteita. Ndistd puolet (n = 9) kuului kalsi-
neuriinin estdjien alaryhmaan Lo4AD ja noin
neljdsosa (n = 4) selektiivisten immunosup-
pressanttien alaryhmdan Lo4AA (Liite1).

Kayttoaiheittain tarkasteltuna potilasjar-
jest6lausuntojen kohteina oli ATC-luokassa
Lo1 muun muassa keuhkosy6van, melanoo-
man, myelooman, munuaissyovan, gyneko-
logisten sy0pien ja idiopaattisen keuhkofib-
roosin hoitoon kaytettdvid valmisteita ja luo-
kassa Lo4 elinsiirron tai luuytimen tai kanta-
solujen siirron jdlkeisen hyljinnan ehkaisy seka
autoimmuunisairauksien kuten multippelis-
kleroosin (MS-taudin), reuman ja psoriasik-
sen hoito (Liite1).

Ruuansulatuselinten sairauksien ja aineen-
vaihduntasairauksien hoitoon kdytettdvien
ladakkeiden (ATC-luokka A) hakemuksia kos-
kevat lausunnot jakaantuivat alaryhmiin A10

L (Syopalaakkeet jaimmuunivasteen muuntajat)
A(Ruuansulatuselinten sairauksien ja...

N (Hermostoon vaikuttavat ladkkeet)

M (Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lddkkeet)

R (Hengityselinten sairauksien ldakkeet)

H (Systeemisesti kdytettavat hormonivalmisteet)
B (Veritautien l3dkkeet)

C (Sydén- ja verisuonisairauksien ladkkeet)

] (Systeemisesti vaikuttavat infektioldakkeet)

V (Muut)

10 15 20 25 30 35 40 45
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Kuva 1. Hintalautakunnalle saapuneiden potilasjarjestolausuntojen lukumaarat ATC-luokittain
(Anatomical Therapeutic Chemical eli anatomis-terapeuttis-kemiallinen) vuosien 2017-2021 aikana.
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(diabeteksen hoidossa kdytettyja ladkevalmis-
teita koskevat hakemukset, 83 % n = 15) ja A07
(ripulin ja suolistoinfektioiden hoitoon kaytet-
tavia ladkkeitd koskevat hakemukset, 17 % n =
3). Diabetesladkkeissa korostuivat GLP-1-val-
misteita koskevat hakemukset (Liite1).

Potilasjdrjest6lausuntoja oli annettu myos
useista osteoporoosin, kystisen fibroosin ja
parkinsonin taudin hoitoon kdytettavistd val-
misteista ja migreenin uusista biologisista
estoldaakkeista (Liite1).

Hintalautakunnan antamien tietojen
mukaan potilasjdrjestolausunnoista 29 % (n =
32) koski uusintahakemuksia ja 6 % (n = 6) eri-
tyislupavalmisteita. Lausunnoista 65 % koski
siten muita hakemustyyppeja (uudet korvat-
tavat ladkeaineet tai laajennukset, joita ei ollut
aineistossa tarkemmin eritelty). Osasta val-
misteita oli annettu useita lausuntoja, tama
koskKi erityisesti ryhmaan Lo4D kuuluvia sik-
losporiinivalmisteita (Liite 1).

Lausunnot Palkolle
Vuosien 2015—-2021 aikana Palko julkaisi 31 1d3-
kehoitoja koskevaa suositusluonnosta. Tdssa
tutkimuksessa kasitellddn vuosina 2017—2021
julkaistuja suosituksia, joita oli yhteensa 30
(Liite 2). Palkon ladkeaiheisten suositusluon-
nosten maara vaihteli runsaasti vuosittain,
samoin saapuneiden Ota kantaa -lausuntojen
lukumadara (Kuva 2). Palko sai potilasjarjes-
toiltd tai yksittdisiltd kansalaisilta lausuntoja
40 %:iin Ota kantaa -palvelussa julkaistuista
suositusluonnoksista (n = 12). Lausuntoja tuli
yhteensad 50. Niistd 17 (34 %) oli potilasjdrjes-
toiltd ja 33 (66 %) yksittdisiltd kansalaisilta
(Kuva 2 ja Liite 2).

Palkon vastaanottamista lausunnoista
78 % (n = 39) annettiin kolmesta spinaali-
sen lihasatrofian eli SMA-taudin hoidon suo-
situsluonnoksesta, jotka olivat Nusinerseeni
SMA-taudin hoidossa, Nusinerseeni — jatko-
hoidon kriteerit ja Onasemnogeeniabepar-
voveekki (Zolgensma) SMA-taudin hoidossa.
Loput potilasjdrjestdilta tai yksittdisilta kan-
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I | ausunnot yksittaisiltd kansalaisilta (potilas, asiakas tai omainen)

Lausunnot potilasjdrjestéilta
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Kuva 2. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston vastaanottamat Ota kantaa -lausuntojen ja
lddkeaiheisten suositusluonnosten lukumaarat vuosina 2017-2021.
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salaisilta tulleet lausunnot (22 %, n = 11) liit-
tyivat syovan immunologisten hoitojen suo-
situsluonnoksiin (Liite 2). Palkolle annetuista
lausunnoista maarallisesti suurin osa kohdis-
tui suositusluonnoksiin, joiden mukaan hoito
ei kuuluisi kansalliseen palveluvalikoimaan
(64 %,n =32).

ATC-luokittain tarkasteltuna Palkon vas-
taanottamat lausunnot jakaantuivat tuki- ja
liikuntaelinten sairauksien hoidossa kaytet-
tavien ladkkeiden (ATC-luokka M) seka sy6-
pdladkkeiden ja immuunivasteen muuntajien
(ATC-luokka L) ryhmiin (Kuva 3). Muiden sai-
rauksien hoitoa koskeviin suositusluonnoksiin
ei tullut lausuntoja potilasjarjestoilta tai yksit-
taisiltd kansalaisilta.

Pohdinta

Hilalle annettujen potilasjdrjestélausuntojen
maara kasvoi tasaisesti vuosien 2017—2020
aikana, mutta vuonna 2021 se vaheni hie-
man edellisvuodesta. Lausuntoja on annettu
vain hyvin pienestd osasta Hilan kdsittelemid
hakemuksia. Lausunnoista valtaosa koski sy0-
paladkkeiden ja immuunivasteen muuntajien
ryhmdan kuuluvia valmisteita sekd diabetes-
ladkkeita.

Palkon vastaanottamien lausuntojen maara
vaihteli suuresti vuosittain tutkimusajankoh-
tana 2017-2021, eikd lausuntoja annettu joka
vuosi. Toisaalta my0s Palkon julkaisemien,
ladkehoitoja koskevien suositusluonnosten
madra vaihteli vuosittain. Tarkastelujakson
alussa, vuonna 2017, Palko oli vasta rakenta-
massa yhteistyoprosesseja Fimean kanssa sai-
raalalddkkeiden arvioinnista (Terveydenhuol -
lon palveluvalikoimaneuvosto 2017), mika vai-
kutti julkaistujen suositusten madradn. Pal-
kolle toimitetuista Ota kantaa -lausunnoista
suurin osa oli yksittdisten kansalaisten teke-
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Kuva 3. Palkolle saapuneiden potilasjdrjestojen tai yksittdisten kansalaisten toimittamien lausuntojen
lukumiara ATC-luokittain (Anatomical Therapeutic Chemical eli anatomis-terapeuttis-kemiallinen)

vuosina2017-2021.
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mid. Lausunnoista suurin osa koski kahta nusi-
nerseenihoitoa kasittelevaa suositusluonnosta.

Hilan vastaanottamat
potilasjarjestolausunnot
Yleisin Hilan myyntiluvan haltijoilta vastaan-
ottama hakemustyyppi on maardaikaisen kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan uusintahakemus
(Laakkeiden hintalautakunta 2023b). Uusin-
tahakemuksiin tulee suhteellisesti vdhemmadn
potilasjdrjestélausuntoja, silld potilasjarjes-
tolausunnot koskevat padasiassa muita hake-
mustyyppeja (uusien vaikuttavien ladkeainei-
den hakemuksia tai laajennushakemuksia).
Tama selittda osaltaan lausuntojen suhteelli-
sen vahdisen mdaran suhteessa Hilalle saapu-
neiden hakemusten kokonaismddradn. Uusien
ladkeaineiden perus- ja erityiskorvattavuus-
hakemuksissa ovat korostuneet syopalddkkei-
den ja immuunivasteen muuntajien ryhmaan
kuuluvat ladkkeet (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea ja Kansaneldkelaitos
2021), mika selittad osaltaan lausuntojen muita
runsaamman maddrdn tassd lddkeaineryhmadssa.

Potilasjdrjestolausuntojen kohteena olevat
valmisteet heijastelevat lddkehoitojen kehi-
tystd ja uusien myyntilupien jakautumista
ladkeaineryhmittdin (European Medicines
Agency 2021). Uusissa myyntiluvissa painot-
tuvat onkologiaan, hematologiaan, immuno-
logiaan, endokrinologiaan ja neurologiaan liit-
tyvat valmisteet sekd harvinaislddkkeet. Myos
skotlantilaisessa tutkimuksessa havaittiin, ettd
potilasjarjestojen tai -ryhmien lausunnot kos-
kivat useammin sy0pdaan ja harvinaissairauk-
sien hoitoon kdytettdvid valmisteita kuin muita
ladkkeita (Hamilton ym. 2016).

Syopalddkkeiden kehitys viimeisen kym-
menen vuoden aikana on ollut kiivasta, ja esi-
merkiksi edenneen ei-pienisoluiseen keuhko-
syovan EGF-, ALK-, ROS- ja KRAS-alatyyppei-
hin ja BRAF-positiivisen melanooman hoitoon
on tullut useita uusia tdsmalddkehoitoja (Vihi-
nen ym. 2017, Koivunen ja Iivanainen 2021).
My6s myelooman hoitoon on hyvaksytty useita
uusia tablettimuotoisia valmisteita (Silvennoi-
nen 2016). Vaikeahoitoisen migreenin biologi-
sia tdsmadladkkeita on myos tullut markkinoille
useita (Artto ym. 2021).

Samat ladkeaineryhmadt ovat olleet esilld
my0s Fimean ja Kelan ldadketilastoissa myy-
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dyimpien valmisteiden joukossa. Viime vuo-
sina eniten ovat kasvaneet migreenildadk-
keiden, sydpdldadkkeiden ja immuunivasteen
muuntajien seka diabetesldadkkeiden myynti.
Esimerkiksi GLP-1-analogien kulutus lisddn-
tyi Fimean ja Kelan tilastojen perusteella Suo-
messa 42 % ja migreenin hoidossa kdytettdvien
CGRP-agonistien 94 % vuonna 2020 edellis-
vuoteen verrattuna. (Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansaneldkelai-
tos 2020).

Huomattavan pieni madra potilasjdrjesto-
lausunnoista koski sydan- ja verisuonisaira-
uksien lddkkeita (ATC-luokka C) ja veritautien
hoitoon kuuluvia ladkkeita (ATC-1luokka B),
vaikka esimerkiksi veritautien ladkeryhmdan
on tullut uusia valmisteita ja niiden myynti on
kasvanut viime vuosina (Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansanela-
kelaitos 2020). Syy nditd ladkeryhmid koske-
vien lausuntojen puuttumiseen ei ole tiedossa.
Tama saattaa johtua esimerkiksi sairausryhmid
edustavien potilasjdrjestojen toiminnan paino-
tuksista, resurssien puutteesta tai muista, tois-
taiseksi tuntemattomista syista. On myos mah-
dollista, etta korvattavuuslausuntoja tehdadn
valikoidusti erityisen kalliista 1adkehoidoista,
joita ovat tyypillisesti syovan tasmalddkkeet ja
uudet biologiset ladkkeet.

Hilalle annettujen potilasjarjestélausunto-
jen suhteellisen vahdiseen mddrddn voivat vai-
kuttaa muun muassa potilasjdrjestdjen toimin-
nan painotukset ja vaihtoehtoiskustannukset,
kuten ty6ajan kdyttdminen jarjeston muihin
tehtaviin, sekd tiedonpuute lausuntomahdol -
lisuudesta ja ladkehoitojen arvioinnista (Euro-
pean Patient’s Forum 2013, Mercer ym. 2020,
Tran Minh ym. 2022). Kansainvalisissa tutki-
muksissa henkil6- ja taloudellisten resurssien
ja tiedon puute sekd vaikeus 16ytda potilasko-
kemuksia lausuntoja varten on havaittu han-
kaloittavan lausuntojen antamista (European
Patient’s Forum 2013, Mercer ym. 2020).

Palkon vastaanottamat lausunnot

Eniten lausuntoja annettiin kahdesta nusiner-
seenihoidon suosituksesta. Nusinerseenihoi-
dosta ja sen hinnasta kaytiin runsaasti ladke-
hoitojen priorisointiin liittyvada julkista kes-
kustelua vuosina 2017-2019, mika on voinut
osittain vaikuttaa kansalaisten aktiivisuuteen

antaa lausuntoja Ota kantaa -palvelussa (Yle
uutiset 20.12.2017, Repo 2019). Syépdhoitoja
koskevissa suositusluonnoksissa lausunnon
antajana oli useimmiten potilasjdrjesto, eika
nusinerseenihoitoihin liittyvaa yksittdisten
kansalaisten aktiivisuutta ollut lausuntojen
madran perusteella havaittavissa. Suurin osa
lausunnoista kohdistui suositusluonnoksiin,
joiden mukaan hoito ei kuuluisi kansalliseen
palveluvalikoimaan. Toisaalta monia Palkon
kielteisid suositusluonnoksia ei kommentoitu
ollenkaan. Mahdolliset syyt lausuntojen vahai-
selle madralle ovat samat kuin Hilalla.

Hilan ja Palkon erilaiset roolit

Hilan ja Palkon roolit ja tehtavat ovat erilaiset,
eikd niille toimitettuja lausuntoja voida siten
suoraan vertailla. Hila kdsittelee vuosittain yli
800 myyntiluvanhaltijan 1dhettdmad hinta- ja
korvattavuushakemusta, kun taas Palkon arvi-
oimien ladkehoitojen maara vaihteli vuosit-
tain 0 ja 13 valilla. Palko kdsittelee kdytannossa
ainoastaan sairaalassa annosteltavia, Fimean
arvioimia 1adkkeitd, ja suositusten aihepiiriin
vaikuttavat siten Fimean arviointiresurssit ja
arvioitavien ladkkeiden valintakriteerit, kuten
terveysongelman yleisyys, vakavuus ja sairaus-
taakka seka ladkkeen talousvaikutukset (Lad-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
2022). Organisaatioiden erilaisten tehtdvien ja
roolien lisdksi myos se, ettd Hila ja Palko kdyt-
tavat kansalaisten kuulemiseen eri kanavia
(Hilalle lausunnot toimitetaan sahkopostilla,
Palkolle Ota kantaa -verkkolomakkeella), voi
vaikuttaa lausuntojen madrddn. Sosiaali- ja
terveysministerion johtamassa lddkeasioiden
uudistuksessa yhtend tavoitteena on sairaala-
ja avohoidon lddkkeiden arviointitoiminnan
periaatteiden yhtendistdiminen (Rajaniemi
2023). Ndissd arviointitoiminnan kehittamis-
tavoitteissa on huomioitu myos ladkkeen kayt-
tdjien osallisuus ja toimintamallin kehittami-
nen ladkkeiden kayttdjien ndkékulman huo-
miointiin.

Osallisuuden toteutuminen

Potilasjarjestdélausuntojen mdardn kasvu
seka potilasjdrjestdjen roolin ja osallisuuden
vahvistuminen ovat kansainvalisid ilmi6ita
(Hamilton 2016, European Medicine’s Agency
2017 ja 2018 —2019, Norburn ja Thomas 2020).

Myo6s Suomessa osallisuus ndhdaan yha tar-
kedmpana osana terveyspalveluiden kehitta-
mistd (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022).
Sen toteutumisen tai vaikuttavuuden seuran-
taan ei kuitenkaan ainakaan viela toistaiseksi
ole saatavilla vakiintuneita menetelmia (Facey
ym. 2017, Weeks ym. 2017, Mason ym. 2020,
Mercer ym. 2020). Potilasjdrjestélausuntojen
madrdn seuranta on yksi keino seurata osalli-
suuden kehitystd, mutta myos potilasjdrjesto-
jen ja viranomaisten kokemusten ja lausunto-
jen merkityksen seka niiden vaikutuksen tutki-
minen olisi tarkedd. Tutkimuksemme seuraa-
vassa vaiheessa tarkoituksenamme on tutkia,
mitd nakemyksid ja kokemuksia potilasjdrjes-
tojen edustajilla on Hilalle ja Palkolle toimitet-
tavista lausunnoista ja miten nditd lausuntoja
jarjestdissa valmistellaan. Lisdksi tavoitteena
on jatkossa tutkia potilasjdrjestdjen kokemuk-
sia osallisuuden toteutumisesta lausuntopro-
sessissa ja viranomaisten ndkemyksia potilas-
jarjestdjen organisaatioille toimittamista lau-
sunnoista. Tassa yhteydessad tarkastelemme
my0s keinoja osallisuuden edistamiseksi.

Tassd tutkimuksessa ei arvioitu potilasjar-
jestojen tai potilaiden tuottamien lausuntojen
vaikutusta Hilan korvattavuuspdatoksiin tai
Palkon lopullisen suosituksen muotoon. Poti-
lasjarjestolausuntojen vaikutusta Hilan paa-
toksentekoon on vaikea arvioida esimerkiksi
sen vuoksi, ettd potilasjdrjest6illd ei lausuntoa
tehdessdan ole tarkkaa tietoa Hilan vastaan-
ottaman hakemuksen yksityiskohdista, silld
korvattavuushakemuksen sisalto (esimer-
kiksi haettavat kdyttoaiheet tai korvattavuus-
luokan muutos) eivit tule esille Hilan potilas-
jarjestoille 1ahettamadsta listasta.

Tutkimuksen heikkoudet ja vahvuudet

Tassd tutkimuksessa aineistona kdytettiin
viranomaisten tuottamia materiaaleja. Mah-
dollisia virheldhteitd ovat tietojen arkistointiin
tai luokitteluun liittyvat puutteet lausuntoja
vastaanottavissa organisaatioissa sekda mah-
dolliset virheet aineiston tulkinnassa. Tutki-
muksen vahvuutena toisaalta on, etta kaytet-
tavissa olivat tiedot Hilan ja Palkon vastaanot-
tamista lausunnoista usealta vuodelta. Hilalla
ja Palkolla oli mahdollisuus tarkistaa kdsikir-
joituksen sisdlté ennen sen julkaisua. Hilalta
ja Palkolta tulleiden kommenttien perus-
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teella yhteen lauseeseen on tarkennettu Pal-
kolle saapuneiden lausuntojen kokonaismaara,
Hilan korjaus vuosiluvusta ja tarkennus siitd,
ettd yhta hakemusta/lddkevalmistetta kohden
Hila on voinut vastaanottaa yhden tai useam-
man lausunnon ja/tai yksi lausunto on voinut
koskea useampaa hakemusta/ladkevalmistetta.

Johtopaatokset

Potilasjdrjestot ja yksittdiset kansalaiset ovat
hyodyntdneet Hilan ja Palkon avaamia mah-
dollisuuksia lausuntojen antamiseen arvioita-
vana olevista lddkehoidoista. Lausunnot ovat
kohdistuneet erityisesti niihin ladkeryhmiin,
joille uusia myyntilupia on myonnetty eniten.
Vaikka lausuntojen mdara on varsin vdahdinen,
annettujen lausuntojen ja lausuntomahdolli-
suuksien voi ndhda heijastavan potilasjdrjes-
tojen ja yksittdisten kansalaisten muuttuvaa,
aktiivista roolia yhteiskunnassa.

Tutkimusta lausuntojen valmistelusta poti-
lasjdrjest6issa sekd niiden hyodyntdmisestd ja
merkityksestd viranomaistoiminnassa tarvi-
taan lisdd. Toiminnan kehittdmiseksi on tar-
keda tarkastella my0s kansainvalisid ohjeistuk-
sia, suosituksia seka osallisuutta tukevia toi-
mintamalleja 1ddkehoitojen arviointi- ja paa-
toksentekoprosesseissa.
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Introduction

The involvement of patients and citizens in
health technology assessment and decision
making on the reimbursement of medicines has
strengthened in recent years. In Finland, both
the Pharmaceuticals Pricing Board (PPB) and
Council for Choices in Health Care (COHERE)
have opened their operations to patient organi-
sations and citizens since 2016 by enabling the
submission of written input.

The aim of the study was to examine the
extent to which the PPB and COHERE have
received submissions from patient organisa-
tions on the medicinal products under assess-

ment in 2017—-2021, which medicines or groups
of medicines these submissions have con-
cerned, and how their number has varied from
year to year.

Material and methods

The material for the study was the responses
of PPB and COHERE to the requests for infor-
mation sent to them by the researcher. In the
request for information, the authorities were
asked to provide the number of received sub-
missions by patient organisations related to
PPB’s price and reimbursement applications or
COHERE’s draft recommendations. In the case
of COHERE, also the number of submissions by
patients, customers or carers was requested.
Descriptive statistical analysis was carried out
using the Microsoft Excel program.

Results

From 2017 to 2020, the number of patient
organisations submissions to the PPB increased
steadily but decreased slightly in 2021. During
the review period, the PPB received 109 patient
organisations submissions (12—31 per year) on
price or reimbursement applications submitted
by marketing authorisation holders. Altogether
39% (n = 42) of the submissions concerned
medicinal products belonging to the group
of antineoplastic and immunomodulating
agents (Anatomic Therapeutic Chemical ATC
class L), mainly antineoplastic drugs (n = 23)
and immunosuppressants (n = 18) and 17% (n
= 18) of the submissions concerned medicinal
products used to treat diseases of the alimen-
tary tract and metabolism (ATC class A), mainly
medicines used in the treatment of diabetes (n
=15). Only a very small proportion (1.4—3.5%)
of the price and reimbursement applications
processed annually by the PPB received sub-
missions by patient organisations.

COHERE received submissions from patient
organisations or individual citizens on 40%
of the draft recommendations on pharma-
cotherapies (n = 12, 30 recommendations in
total). The total number of submissions was
50 (0—26 per year). Submissions for COHERE
dealt in particular with orphan drugs used in
the treatment of spinal muscular atrophy (ATC
class M, 78%) and cancer immunotherapies
(ATC class L, 22%).
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Conclusions

Although patient organisations and individ-
ual citizens have taken the opportunity to give
submissions to the PPB and COHERE, the num-
ber of these submissions has been rather small
when compared to the total number of reim-
bursement applications or draft recommenda-
tions processed. More research is needed on the
preparation of submissions in patient organi-
sations, submission processes and the signifi-
cance of patient input.

Keywords: medicines, reimbursement,
health services, patient organisations, patient
engagement, Pharmaceutical Pricing Board,
Council for Choices in Healthcare in Finland
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Hila, vastaus tietopyyntoon. Hilan vastaanottamat potilasjarjestolausunnot, kooste vuosilta 2017-2021.
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saapumisvuosi
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Rozlytrek
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PROLIA
ACLASTA
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SANDIMMUN NEORAL

Translarna
ADVAGRAF
PROGRAF
Evrysdi
Translarna

HUMIRA (Abacus Medicine)

RETSEVMO
ASACOL
Kaftrio,
Kalydeco,
TAGRISSO
VENCLYXTO
LYNPARZA
PROLIA
OFEV
Bimzelx
Ongentys
HEMLIBRA
Kaftrio
VICTOZA
OZEMPIC
LYXUMIA
BYETTA
BYDUREON
TRULICITY
OFEV
THYROXIN
TAKHZYRO
Crysvita
Entyvio
Besremi
ALUNBRIG
WAKIX
Targaxan
Fotivda
Kalydeco
Symkevi
Orkambi
Lecigon
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Lausunnon Lausunnon

saapumisvuosi Diaarinumero | Valmisteen nimi Lisdtieto saapumisvuosi Diaarinumero | Valmisteen nimi Lisdtieto

2020 00127/2020 Ongentys 2018 00921/2017 Xadago

2020 00211/2020 OZEMPIC 2018 00211/2018 Ninlaro

2020 00275/2020 Evenity 2018 00108/2018 Xalkori

2020 00181/2020 ROACTEMRA 2018 00162/2018 BUDENOFALK Uusintahakemus
2020 00106/2020 TOUJEO SOLOSTAR 2018 00193/2018 Imurel Uusintahakemus
2020 00074/2020 PREVYMIS 2018 01182/2017 Imnovid

2020 00099/2020 EMGALITY 2018 01238/2017 RAXONE

2020 01441/2019 SAXENDA 2018 01229/2017 MYFORTIC Uusintahakemus
2019 01074/2019 FOSRENOL Uusintahakemus 2017 01007/2017 Tresiba

2019 01018/2019 MEDITHYROX 2017 00971/2017 Medithyrox

2019 01072/2019 MEDITHYROX Uusintahakemus 2017 00972/2017 Medithyrox

2019 00845/2019 OZEMPIC 2017 01016/2017 Elvanse Adult

2019 00784/2019 TAGRISSO 2017 00852/2017 Mexiletine Hydrochloride Teva Erityislupavalmiste
2019 00793/2019 LYNPARZA 2017 00847/2017 Mexiletine Hydrochloride Teva Erityislupavalmiste
2019 00768/2019 WAKIX 2017 00806/2017 Sandimmun Neoral Uusintahakemus
2019 00661/2019 Ajovy 2017 00806/2017 Sandimmun Neoral Uusintahakemus
2019 00702/2019 ZEJULA 2017 00806/2017 Sandimmun Neoral Uusintahakemus
2019 00692/2019 Medithyrox 2017 00715/2017 Sandimmun Uusintahakemus
2019 00491/2019 MEKINIST 2017 00768/2017 Ongentys Erityislupavalmiste
2019 00492/2019 TAFINLAR 2017 00716/2017 Toujeo Uusintahakemus
2019 00549/2019 LONSURF

2019 00402/2019 Advagraf Uusintahakemus

2019 00426/2019 Translarna

2019 00443/2019 Symkevi

2019 00444/2019 Kalydeco

2019 00585/2019 Orkambi

2019 00379/2019 SANDIMMUN NEORAL Uusintahakemus

2019 00324/2019 Hypurin Porcine Neutral Erityislupavalmiste

2019 00315/2019 Hypurin Porcine Isophane Erityislupavalmiste

2019 00286/2019 Hypurin Porcine Isophane Erityislupavalmiste

2019 01109/2018 MAVENCLAD Uusintahakemus

2019 01220/2018 MAVENCLAD

2019 01235/2018 Alunbrig

2019 01239/2018 Mektovi

2019 01240/2018 Braftovi

2018 00774/2018 PHYSIONEAL 35 GLUCOSE Uusintahakemus

2018 00775/2018 PHYSIONEAL 35 GLUCOSE CLEAR-FLEX | Uusintahakemus

2018 00776/2018 EXTRANEAL Uusintahakemus

2018 00796/2018 Cabometyx

2018 00708/2018 AIMOVIG

2018 00621/2018 FORSTEO Uusintahakemus

2018 00704/2018 Prolia Uusintahakemus

2018 00705/2018 Prolia

2018 00494/2018 TAGRISSO
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Palko, vastaus tietopyyntdon. Palkon vastaanottamat Ota kantaa -kommentit, kooste vuosilta 2017-2021.

Ladkesuosituksen
Otakantaa-kommenttien

lukumaara

— w

;;, % cc

= c's 2

= P o
Ladkesuosituksen nimi 8 £r E =
10.12.2015 Silmanpohjan kostean ikdrappeuman hoito silmansisdisella bevasitsumabilla 0 0 0
15.3.2018 Nusinerseeni SMA-taudin hoidossa 4 22 26
12.6.2018 Sebelipaasi alfa -1adke lysosomaalisen happaman lipaasin puutoksen hoidossa 0 0 0
9.10.2018 Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi -I1dakkeet
erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa 0 0 0
19.12.2018 Atetsolitsumabi-, nivolumabi-ja pembrolitsumabi -ladkkeet
levinneen virtsarakkosydvan hoidossa 0 0 0
18.12.2018 Obinututsumabi-ladke follikulaarisen lymfooman ensilinjan hoidossa 0 0 0
5.2.2019 Pertutsumabi-ladke HER2-positiivisen rintasyovan liitanndishoitona 0 0 0
13.3.2019 Tisagenlekleuseeli (Kymriah®) B-solulinjan akuutin lymfoblastisen leukemian hoidossa 0 0 0
13.3.2019 Atetsolitsumabi, nivolumabi ja pembrolitsumabi ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoidossa | 1 2 3
12.6.2019 Durvalumabi ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoidossa kemosddehoidon jdlkeen 0 0 0
20.9.2019 Nusinerseeni-jatkohoidon kriteerit 3 8 1
20.9.2019 Daratumumabi yhdistelmana (D-VMP) ja ylldpitohoitona dskettdin
diagnosoidun multippelin myelooman hoidossa 0 0 0
26.11.2019 Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmahoito edenneen
kirkassoluisen munuaiskarsinooman ensilinjan hoidossa 1 0 1
13.12.2019 Semiplimabi (Libtayo) edenneen ihon okasolusyévan hoidossa 0 0 0
19.12.2019 Aksikabtageenisiloleuseeli (Yescarta) uusiutuneen tai hoitoresistentin
diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman (DLBCL) tai primaarisen valikarsinan
suurisoluisen B-solulymfooman (PMBCL) hoidossa 1 0 1
19.12.2019 Tisagenlekleuseeli (Kymriah) diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa 1 0 1
19.3.2020 Atetsolitsumabi yhdessa nab-paklitakselin kanssa
kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoidossa 0 0 0
11.6.2020 Polatutsumabi-vedotiini yhdistelmdna bendamustiinin ja rituksimabin
kanssa diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa 0 0 0
24.3.2021 Luspatersepti myelodysplastiseen oireyhtymaan liittyvan punasolusiirroista
riippuvaisen anemian hoidossa 1 0 1
24.3.2021 Luspatersepti punasolusiirroista riippuvaisen anemian hoidossa
beetatalassemiaa sairastavilla aikuisilla 0 0 0
5.5.2021Zynteglo beetatalassemian hoidossa 0 0 0
5.5.2021 Belantamabi-mafodotiini uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa 0 0 0
5.5.2021 Ekulitsumabi neuromyelitis optica -kirjon hairion (NMOSD) hoidossa 0 0 0
17.6.2021 Atetsolitsumabin, etoposidin ja karboplatiinin yhdistelmahoito
levinneen pienisoluisen keuhkosydvan ensilinjan hoidossa 1 0 1
17.6.2021 Durvalumabin, etoposidin ja platinayhdisteen yhdistelmahoito
levinneen pienisoluisen keuhkosy6van ensilinjan hoidossa 1 0 1
1.9.2021 Avelumabi uroteelikarsinooman ensilinjan hoidossa 1 0 1
1.9.2021 Serliponaasi alfa neuronaalisen seroidilipofuskinoosi tyyppi 2:n (CLN2) hoidossa 0 0 0
1.9.2021 Brolusitsumabi kostean silmanpohjan ikdrappeuman hoidossa 0 0 0
27.10.2021 Onasemnogeeniabeparvoveekki (Zolgensma) SMA-taudin hoidossa 2 0 2
23.11.2021 Trastutsumabi-derukstekaani levinneen HER2-positiivisen rintasyévan hoidossa 0 1 1
15.12.2021 Breksukabtageeni autoleuseeli (Tecartus®) manttelisolulymfooman hoidossa 0 0 0
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