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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Pyyddmme Teitd ottaman kantaa lausunnossanne koko esitysluonnokseen.
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Biologisten ladkkeiden kdytto eri sairausryhmien hoidossa lisdantyy. Biologisia |adkkeita kaytetdan
esimerkiksi vaikeaa astmaa sairastavien, vaikeaa atooppista ihottumaa sairastavien seka kroonista
urtikariaa sairastavien potilaiden hoidossa.

Sosiaali- ja terveysministerion luonnoksessa ehdotetaan, etta biologisten ladkkeiden vaihtoon
sovellettaisiin samoja saannoksia, kuin muiden ladkkeiden apteekkivaihtoon. Ehdotetun muutoksen
mukaan vaihtovali olisi yhta pitka kuin muilla ladkevalmisteilla. Poikkeuksena arvonlisdverolliselta
vahittdishinnaltaan yli 1000 euron arvoisten biologisten ladkkeiden vaihtovali olisi kolme kuukautta.

Allergia-, iho- ja astmaliitto toivoo, ettd toteutettaessa biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa on
huomioitava ladkitys- ja potilasturvallisuus. Liitto kannattaa SOSTE ry:n lausunnossa esittamaa
ehdotusta lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden) rajaamisesta apteekkivaihdon ulkopuolelle
ladkitysturvallisuussyista.

Luonnoksessa ehdotetaan mahdollistettavan biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja
biosimilaarivalmisteiden sisallyttaminen viitehintajarjestelmaan. Luonnoksen valmistelun aikana on
katsottu, etta myyntiluvalliset biosimilaarit ovat hoidollisesti samanarvoisia kuin
alkuperdisvalmisteet. Luonnoksen mukaan ei ole olemassa tieteellisia perusteita rajata jotakin
biologisten ladkkeiden ryhmaa apteekkivaihdon ulkopuolelle. Luonnoksessa todetaan, etta biologiset
ladkkeet, jotka tayttavat vaihtokelpoisuuden edellytykset, mukaan lukien sen, etta ladkkeen kayttdja
osaa kayttaa valmistetta, voitaisiin hyvdksya apteekkivaihdon piiriin.
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Allergia-, iho- ja astmaliitto kiinnittda huomiota siihen, etta myds biologisten ladkkeiden osalta on
syyta huomioida asiakkaan ladkehoidon pitkdjanteisyys ja hoitoon sitoutuminen. Lyhyt
viitehintakausi voi lisata paineita niin asiakkaille kuin apteekkihenkilékunnalle mahdollisten uusien
ladkelaitteiden kayton opetteluun.

Pyyddmme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin ladkkeisiin sovellettu vaihtovili olla
ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytdisimme Teita
ystavallisesti myos perustelemaan kantanne lausunnossa.

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Luonnoksessa todetaan, ettd Fimea on selvityksessdaan katsonut, etta vaihtovalin tulisi olla kuusi
kuukautta tai jopa yksi vuosi. Fimea on todennut, etta biologisten ldakkeiden vaihdon yhteydessa
tarvitaan antolaiteneuvontaa, joka edellyttda apteekeilta resursseja. Onkin aiheellista pohtia tarkasti
minkalaisen potilasturvallisuusriskin mahdollisesti usein vaihtuva lddkevalmiste ja lddkelaite voi
aiheuttaa. Allergia-, iho- ja astmaliitto esittad, ettd biologisten ladkevalmisteiden vaihtovalin tulisi
olla kuusi kuukautta tai vuosi ja biologisia ladkkeita koskevat ladkemaaraykset olisivat voimassa

vhden vuoden.
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