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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS nro
17 /2022 toimikausi 2020-2023 POYTAKIRJA

Aika
Paikka

22.3.2022 klo 12.00-13.46
Sosiaali- ja terveysministerio, TEAMS, VM Nh Jakovara, Mariankatu 9

Osallistujat
Sirkku Pikkujamsa, puheenjohtaja (lasna)

Jasenet Varajasenet

Juha Auvinen (lasna) Riitta Aejmelaeus (poissa)
Teppo Heikkilad (poissa) Anu Maksimow (lasna)
Tapani Hamalainen, varapj (lasna) Vesa Jormanainen (lasna)
Janne Leinonen, varapj (lasna) Kirsi Vainiemi (poissa)

Ismo Linnosmaa (ldsna) Marina Kinnunen (poissa)
Mirva Lohiniva-Kerkeld, varapj (1asna) Jarmo J. Koski (ldasnd) Niina
Heikki Lukkarinen (lasna) Koivuviita (poissa) Heli
Minna-Liisa Luoma (lasna) Mattila (poissa)

Marja P6llanen (poissa) Nina Lindfors (poissa) Tuula
Sari Raassina (lasna kohdat 1-4,6-7) Kock (lasna)

Piia Rannanheimo (lasna) Kari Punnonen (poissa) Sari
Juhani Sand (poissa) Makinen (poissa) Jarkko
Valpuri Taulasalo (ldsna) Korpi (poissa)

Miia Turpeinen (lasna) Juha Korpelainen (poissa)
Katri Vehvildinen-Julkunen (Iasna) Teuvo Antikainen (lasna)

Pysyva sihteeristo

Kati Koskinen, paasihteeri (lasna)

Ritva Bly, erityisasiantuntija (Iasna kohta 5.)
Sari Koskinen, erityisasiantuntija (Iasna)
Reima Palonen, erityisasiantuntija (1asna)
Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija (Iasna)
Leena Alanne, assistentti (Idsna)

Asiantuntijat

Mika Gissler (Iasna)

Jorma Komulainen (ldsna)

Maija Miettinen (poissa)

Lauri Pelkonen (lasna kohdat 1-3.)
Kari Tikkinen (poissa)

Susanne Uusitalo (ldsna)



2(5)

1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisen kokouksen
poytakirja (4.2.2022), Liite 1

Paatos: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatdsvaltaisuus. Merkittiin tiedoksi edellisen
kokouksen poytakirja. Todettiin, ettd STM on nimittanyt ladketaloustieteilija Piia Rannanheimon
Vesa Kiviniemen tilalle jaseneksi toimikauden loppuun 30.6.2023 saakka.

Paatettiin, ettad kohta 5 kasitelldan kohdan 9 jalkeen.

Hyvaksyttavat suositukset

2. Pembrolitsumabi-yhdistelmdhoito ruokatorvisyovan ja ruokatorvi-
mahalaukkurajan adenokarsinooman hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 2a-c)

Suositusluonnos oli kommentoitava otakantaa-palvelussa 7.2-4.3.2022. Yhtaan kommentteja ei
tullut eikd myyntiluvan haltija toimittanut vastinetta. Ladkejaosto esitti ehdollisesti mydnteisen
suosituksen hyvaksymista.

P&aatos: Hyvaksyttiin suositus.

Otakantaan hyvdksyttavat suositusluonnokset

3. Nivolumabi ruokatorvisyovan tai ruokatorvi-mahalaukkurajan syovan

Suositus perustuu Fimean arviointikoosteeseen.

Ladkejaosto esitti ehdollisesti mydnteisen suosituksen viemista kommentoitavaksi otakantaa.fi-
palveluun.

Neuvosto teki suositusluonnokseen pienia korjauksia ennen sen hyvaksymista vietavaksi otakantaa.fi
—palveluun.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos julkaistavaksi kommentoitavaksi otakantaa.fi-palvelussa.


https://www.julkari.fi/handle/10024/143781
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Muut paatettavat asiat

4. Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi sukupuolen
vahvistamisesta seka siihen liittyvien lakien muuttamisesta, Reima Palonen,
(Liite 4)

Palkolle on varattu mahdollisuus antaa lausunto hallituksen esityksestd, jossa viitataan useassa
kohdin Palkon sukupuolidysforian hoidosta antamiin suosituksiin. Lausuntopyynto [6ytyy
Lausuntopalvelusta. Lausuntopyynnon taustalla on erityisesti Palkon kesakuussa 2020 hyvaksymat

kolme sukupuolidysforian hoitomenetelmia koskevaa suositusta.

P&aatos: Hyvaksyttiin lausunto.

5. Kuvantamiskriteerien uudet aihe-ehdotukset, Ritva Bly, (Liite 5)
Kuvantamistutkimusten jaosto on valmistellut kokouksessaan 14.3.2022 aihe-ehdotuksen kriteerien
valmistelemiseksi bite wing —hammasrontgentutkimukselle (liite 5a), joka on yksi yleisimmin

Suomessa tehtévista rontgentutkimuksista. Jaosto on varmistanut kirjallisuushaulla tutkitun tiedon
riittdvyyden kriteerien valmistelemiseksi.

Paatos: Paatettiin kdynnistaa bite wing —tutkimusten kriteerien valmistelu.

6. llona Autti-Ramon valitseminen asiantuntijaksi, Kati Koskinen, (Liite 6)
Ehdotetaan, etta Palko valitsee dosentti llona Autti-Ramon Palkon asiantuntijaksi 30.6.2023 saakka.
Silta osin kuin han tekee tehtavia, jotka eivat kuulu normaalin jaostotyoskentelysta maksettavan
kokouspalkkion piiriin, ehdotetaan, etta Palko paattaisi Autti-Ramolle maksettavan tuntipalkkion

suuruudeksi 55,50 euroa.

Paatos: llona Autti-Ramo nimettiin Palkon asiantuntijaksi 30.6.2023 saakka 55,50 euron
tuntipalkkiolla.

Muut asiat
7. Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen
Esitettiin lyhyt katsaus pj-jaostossa kasitellyista ajankohtaisista asioista.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=495271d5-de4c-4fbc-8ae7-3daca465dad2
https://palveluvalikoima.fi/-/sukupuolidysforian-eli-sukupuoliahdistuksen-laaketieteellisia-hoitoja-koskevat-suositukset-hyvaksytty
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8. Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto, Sari Koskinen
Katsaus jaostossa kasiteltyihin asioihin.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

9. Lisaantymisterveyden jaosto, Reima Palonen

Katsaus jaoston kokouksessa 17.3.2022 kasiteltyihin asioihin.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

10. Plastiikkakirurgian jaosto, Kati Koskinen
Katsaus jaoston toiminnan kdynnistamiseen.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

11. limoitusasiat, Kati Koskinen

o Kevatkauden 2022 kokoukset:
o 10.5.2022 hybridi
o 15.6.2022 hybridi
o Koulutus Palkon uusille jasenille 26.4 klo 14-16
o Terveysfoorumi4.5.2022 Kuntatalo/striimaus
o Syyskauden 2022 kokoukset hybridi-kokouksina
o syyskuun alku
o lokakuun puolivali
o joulukuun alku



12. Kokouksen paatos klo 13.46.

LITTEET

JAKELU

Puheenjohtaja

Paasihteeri

Erityisasiantuntija

Erityisasiantuntija

Erityisasiantuntija

Erityisasiantuntija

Sirkku Pikkujamsa

Kati Koskinen

Ritva Bly

Sari Koskinen

Reima Palonen

Sinikka Sihvo
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Liite 1. Palkon 4.2.2022 kokouksen poytakirja

Liite 2a. Pembrolitsumabi suositus. Pembrolitsumabi-yhdistelmahoito -
Palveluvalikoima.

Liite 2b. Pembrolitsumabi tiivistelma. Pembrolitsumabi-yhdistelmahoito -
Palveluvalikoima.

Liite 2c. Pembrolitsumabi_ Fimean arviointiraportti. Pembrolitsumabi-
yhdistelmahoito - Palveluvalikoima.

Liite 3. Nivolumabi asiantuntijalausunto

Liite 4. Palkon lausunto hallituksen esityksesta laiksi sukupuolen
vahvistamisesta seka siihen liittyvien lakien muuttamisesta

Liite 5. Aihe-ehdotus hammasrontgentutkimukselle (Bite wing)

Liite 6. Palkon asiantuntijan valinta Autti-Ramo

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristd


https://palveluvalikoima.fi/pembrolitsumabi
https://palveluvalikoima.fi/pembrolitsumabi
https://palveluvalikoima.fi/pembrolitsumabi
https://palveluvalikoima.fi/pembrolitsumabi
https://palveluvalikoima.fi/pembrolitsumabi
https://palveluvalikoima.fi/pembrolitsumabi
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VN/8912/2020
4.2.2022 STMO051:00/2020

TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS nro 16 /2022
toimikausi 2020-2023

Aika 4.2.2022 klo 13.00-16.00
Paikka Sosiaali- ja terveysministerio, TEAMS, VM Nh Jakovara, Mariankatu 9
Osallistujat

Sirkku Pikkujamsa, puheenjohtaja (lasna)

Jasenet Varajasenet

Juha Auvinen (lasna) Riitta Aejmelaeus (poissa)

Teppo Heikkilad (poissa) Anu Maksimow (lasna)

Tapani Hamaladinen, vpj (lasna) Vesa Jormanainen (ldsna kohdat 1-4)
Vesa Kiviniemi (lasna) Kari Punnonen (lasna kohdat 1-9, 12-17)
Janne Leinonen, vpj (lasna kohdat 1-7) Kirsi Vainiemi (poissa)

Ismo Linnosmaa (lasna) Marina Kinnunen (poissa)

Mirva Lohiniva-Kerkeld, vpj (lasna) Jarmo J. Koski (ldasna)

Heikki Lukkarinen (lasna kohdat 1-6) Niina Koivuviita (poissa)

Minna-Liisa Luoma (lasna) Heli Mattila (lasna kohdat 1-4)

Marja Pollanen (lasna) Nina Lindfors (poissa)

Sari Raassina (lasna) Tuula Kock (lasna kohdat 4-18)

Juhani Sand (poissa) Sari Makinen (lasna)

Valpuri Taulasalo (ldsna) Jarkko Korpi (lasna kohdat 1-9, 12-17
Miia Turpeinen (lasna) Juha Korpelainen (poissa)

Katri Vehvildinen-Julkunen (1asna) Teuvo Antikainen (lasna)

Pysyva sihteeristo

llona Autti-Rdmo, paasihteeri (ldsna)

Kati Koskinen, paasihteeri 1.3.2022 alkaen (lasna)

Ritva Bly, erityisasiantuntija (Iasna)

Sari Koskinen, erityisasiantuntija (poissa)

Reima Palonen, erityisasiantuntija (lasna kohdat 1-7, 9, 12-17)
Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija (lasna)

Leena Alanne, assistentti (Idsna)

Asiantuntijat

Mika Gissler (Iasna)
Jorma Komulainen (ldsna)
Maija Miettinen (Iasna)
Lauri Pelkonen (Iasna)
Kari Tikkinen (poissa)
Susanne Uusitalo (ldsna)
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisen kokouksen
poytakirja (15.12.2021) liite 1

Paatos: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatdsvaltaisuus. Merkittiin tiedoksi edellisen
kokouksen poytakirja. Todettiin, etta ylilaakari Valpuri Taulasalo ja ylilddkari Jarkko Korpi on
nimitetty Palkon Valviraa edustaviksi jaseneksi ja varajaseneksi. Palkon paasihteeriksi on
nimitetty terveystieteiden maisteri Kati Koskinen 1.3.2022 alkaen.

Paatettiin, ettd kohdat 9 ja 12-17 kasitelladn kohdan 7 jalkeen.

Hyvaksyttavat kuvantamisen kriteerit

2. Tietokonetomografiatutkimus oireettoman keuhkosyovan l6ytamiseksi
tupakoineelta henkil6lta, Ritva Bly (liite 2a-c)

Esitys oli lausunnolla 29.10.-22.11.2021. Lausuntoja pyydettiin keskeisiltd viranomaisilta,
jarjestoilta, johtajayliladkareiltd ja toiminnanharjoittajilta. Lausuntoja saatiin yhteensa 12
kappaletta. Palkon 15.12.2021 tekeman paatoksen mukaisesti jarjestettiin webinaari 28.1.2022,
jossa erityisesti selkiytettiin kriteerien soveltamisalaa suhteessa seulontaan.

Keskustelussa todettiin, ettd webinaari oli tarpeellinen ja selkiyttdva. Todettiin webinaarissa
potilasjarjestolta saatu kiitos avoimuudesta.

Paatos: Hyvaksyttiin kriteerit esityksen mukaan.

3. Mammografiatutkimus rintasyovan varhaiseksi toteamiseksi oireettomalta
henkildlta jolla on geneettisesti varmistettu korkea rintasyopariski, Ritva Bly,
(liite 3a-c)

Esitys oli lausunnolla 15.11.-20.12.2021. Lausuntoja pyydettiin keskeisiltd viranomaisilta,
jarjestoilta, johtajayliladkareilta ja toiminnanharjoittajilta. Lausuntoja saatiin yhteensa 17
kappaletta. Kuvantamistutkimusten jaosto kasitteli lausunnot kokouksessaan 19.1.2022.

Todettiin kriteerien otsikko ja soveltamisalan rajaus perustelluiksi, mutta ikakriteerin tulkinta
epdselvaksi. Sen selkeyttamiseksi poistettiin ikda koskeva kriteeri ja lisattiin vastaava rajaus
soveltamisalaan.

Paatos: Hyvaksyttiin kriteerit esityksen mukaan siten, ettd poistetaan ikdkriteeri ja lisdtdan
vastaava ikarajaus soveltamisalaan.
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Lausuntopalveluun hyvaksyttavat kuvantamisen kriteerit

4.

Panoraamarontgentutkimus oireettomalle henkil6lle infektiofokuksen
I6ytamiseksi antiresorptiivisen ladkityksen aloittamisen yhteydessa ja ennen
leukojen alueen siadehoidon tai immunosuppressiivisen hoidon aloittamista,
Ritva Bly, (liite 4a-b)

Kuvantamistutkimusten jaosto on valmistellut esityksen kriteereista oireettomalle henkildlle
tehtavan panoraamarontgentutkimuksen oikeutuksesta.

Jaosto kiitti Palkoa etukateen saamistaan yksityiskohtaisista teknisluonteisista
muutosehdotuksista. Todettiin, ettd esiteltyihin kriteereihin oli lisatty ikdkriteeri, joka oli
valmistelumuistiossa mukana, mutta jaanyt aiemmin kirjaamatta varsinaisiin kriteereihin.
Kriteerien otsikko ja soveltamisalan rajaus todettiin perustelluiksi, mutta selkeyden vuoksi ikaa
koskeva kriteeri poistettiin ja lisattiin vastaava rajaus soveltamisalaan ilman sanaa “vahintaan”.

P&aatos: Hyvaksyttiin luonnos kriteereista perusteluineen ja valmistelumuistio
Lausuntopalveluun kommentoitavaksi esityksen mukaan siten, etta ikakriteeri poistetaan ja
soveltamisalaan lisatddn vastaava ikdrajaus seka valmistelumuistioon tehdaan esitettyja
teknisluonteisia korjauksia.

Hyvaksyttavat suositukset

5.

Isatuksimabin, karfiltsomibin ja deksametasonin yhdistelmahoito uusiutuneen
multippelin myelooman hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 5a-d)

Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on osallistunut
Fimean arviointiraportin laadintaan. Han poistui kokouksesta vastattuaan arviointiraporttia
koskeviin kysymyksiin.

Suositusluonnos oli kommentoitava otakantaa-palvelussa 17.12.2021-20.1.2022, mutta yhtaan
kommenttia ei tullut. Myyntiluvan haltija lahetti vastineen. Lddkejaosto kasitteli vastineen

kokouksessaan ja esittdaa ehdollisesti mydnteisen suosituksen hyvaksymista.

Paatos: Hyvaksyttiin suositus.
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6. Karfiltsomibin, deksametasonin ja daratumumabin yhdistelmahoito
uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 6a-c)

Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on osallistunut
Fimean arviointiraportin laadintaan. Han poistui kokouksesta vastattuaan arviointiraporttia
koskeviin kysymyksiin.

Suositusluonnos oli kommentoitava otakantaa-palvelussa 17.12.2021-20.1.2022. Yhtaan
kommenttia ei tullut eikd myyntiluvan haltija lahettdnyt vastinetta. Ladkejaosto esittaa

ehdollisesti myonteisen suosituksen hyvdksymista.

P&aatos: Hyvaksyttiin suositus.

7. Nusinerseeni SMA-taudin hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 7a-e)

Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on osallistunut
Fimean vastaukseen Palkon tietopyyntdon laadintaan. Han poistui kokouksesta vastattuaan
arviointiraporttia koskeviin kysymyksiin.

Todettiin Heikki Lukkarinen esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han
virkatehtavansa puolesta on osallinen ldadkkeen hintaneuvotteluissa. Lukkarinen poistui
kokouksesta kohdan kasittelyn ajaksi.

Kerrottiin lastenneurologeille ja neurologeille 18.1. jarjestetysta keskustelutilaisuudesta, jossa
kaytiin |api sen hetkista suositusluonnosta. Ladkejaosto on muokannut suositusta ja esittda sen

hyvaksymista.

Paatos: Hyvaksyttiin suositus pienin muutoksin.

Otakantaan hyvaksyttavat suositusluonnokset

8. Pembrolitsumabi-yhdistelmahoito ruokatorvisyovan ja ruokatorvi-
mahalaukkurajan adenokarsinooman hoidossa, Sinikka Sihvo

Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on osallistunut
Fimean arviointiraportin laadintaan. Han poistui kokouksesta vastattuaan arviointiraporttia
koskeviin kysymyksiin.

Suositus perustuu Fimean arviointikoosteeseen.



https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-29-6
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Ladkejaosto on valmistellut ehdollisesti mydnteista suositusluonnosta ja esittdaa sen viemista
kommentoitavaksi otakantaa.fi-palveluun.

P&aatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietavaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

Muut paatettavat asiat

9.

10.

Uudelleenarviointipyynt6: Polatutsumabi-vedotiini yhdistelmana
bendamustiinin ja rituksimabin kanssa diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman hoidossa, Reima Palonen (liite 9 a-e)

Palko hyvaksyi 11.6.2020 suosituksen, jonka mukaan polatutsumabi-vedotiini yhdistelmana
bendamustiinin ja rituksimabin kanssa (pola-BR) ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan
uusiutunutta tai refraktorista diffuusia suurisoluista B-solulymfoomaa (DLBCL) sairastavien
aikuispotilaiden hoidossa, kun hematopoieettinen kantasolusiirto ei sovellu. Perusteena
kielteiselle kannalle oli, ettd lddkeyhdistelmaa ei ollut verrattu nykyiseen Suomessa
noudatettavaan hoitokdytantoon ja etta ladkkeen hinta oli siksi lilan korkea suhteessa nayton
epavarmuuteen.

Polatutsumabi-vedotiinin myyntiluvan haltija Roche Oy on pyytdnyt Palkoa arvioimaan
suosituksen uudelleen julkaistujen uusien, pitemmalta seuranta-ajalta olevien tutkimustulosten
perusteella (liite 9a-b). Lisdksi yritys toimitti |ddkejaoston kasittelyn jalkeen toisen tutkimuksen
tulokset (liite 9c-d). Padtoksen suosituksen pdivittamisen aloittamisesta tekee neuvosto.
Ladkejaosto kasitteli asiaa 24.1. ja paatyi esittdmaan Palkolle, ettei suosituksen paivittamista
kdynnistettaisi. Pitempi seuranta-aika ei poista vertailuhoitoon liittyvda ongelmaa. Jaosto ei
myoskaan katsonut, ettd olisi muita syita paivityksen kdynnistamiseen. (liite 9e) Myyntiluvan
haltijan toimittama lisaselvitys ei myodskdan muuta asiaa, koska tama tutkimus koskee eri
potilasryhmaa.

P&aatos: Palko ei aloita suosituksen paivittamista.

Vuoden 2021 toimintakertomuksen hyvaksyminen, llona Autti-Ramo, (liite 10)

Esiteltiin vuoden 2021 toimintakertomus.

Paatos: Hyvaksyttiin toimintakertomus.


https://palveluvalikoima.fi/polatutsumabi-vedotiini

11.

12.

13.

14.

15.
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Vuoden 2022 toimintasuunnitelman hyviaksyminen, llona Autti-Ramo (liite 11),

Neuvoston jasenilta ei ollut tullut kommentteja 16.12.2021 esiteltyyn versioon, jota on
sittemmin tdydennetty puuttuneiden tietojen osalta.

Keskustelussa todettiin, ettd suositusaiheiden valintaan liittyvaa prosessia on edelleen hyva
kehittaa ennen seuraavia aihevalintoja. Palkon suositusten implementointia ja suositusten
vaikutuksia olisi tarkea seurata, kun tdhan soveltuva tietoarkkitehtuuri on kaytettavissa.

P&aatos: Hyvaksyttiin toimintasuunnitelma.
Lisadntymisterveyden jaoston tyésuunnitelma, Reima Palonen, (liite 12)

Lite-jaosto kokoontui ensimmaisen kerran 26.1.2022. Tydsuunnitelmaa paivitettiin
kokouksessa. Jatkossakin suunnitelmaa on tarkoitus paivittaa toiminnan edetessa.

Paatos: Hyvaksyttiin lisddntymisterveyden jaoston paivitetty tyésuunnitelma.

Lisddntymisterveyden jaoston taydentaminen, Reima Palonen

Lite-jaosto katsoi kokouksessaan 26.1.2022, etta sita olisi perusteltua tdaydentaa psykologilla,
joka on perehtynyt jaoston toimialaan. Lisdksi vakiintuneen kaytannon mukaisesti jaostossa
tulisi olla STM:n edustaja.

P&aatos: Nimitettiin psykologi Ea Huhtala HUS:sta ja ladkintoneuvos Ritva Halila STM:sta
lisdantymisterveydenjaoston jaseniksi toimikauden 30.6.2023 loppuun.

Plastiikkakirurgian jaoston perustaminen, Reima Palonen, (liite 14)

Palko paatti kokouksessaan 15.12.2021 aloittaa suositusvalmistelun aiheesta esteettisen
kirurgian ja ladketieteellisesti perustellun kirurgian rajanveto. Esitettiin, ettd Palko perustaa
plastiikkakirurgian jaoston valmistelemaan suositusta ja etta siihen nimettaisiin liitteen 14
mukaiset henkil6t. Jaoston toimikausi paattyy 30.6.2023.

Paatos: Hyvaksyttiin plastiikkakirurgian jaoston perustaminen 30.6.2023 paattyvaksi
toimikaudeksi ja nimitettiin siihen liitteen 14 mukaiset henkil6t.
Ladkejaoston jasenmuutos, Reima Palonen

Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska kyseessa on hanta
koskeva asia. Kiviniemi poistui kokouksesta kohdan kasittelyn ajaksi.
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Fimea on esittanyt, ettd neuvoston jasen Vesa Kiviniemi siirtyisi lddkejaostoon ja ladkejaoston
jasen Piia Rannanheimo neuvoston jaseneksi. Rannanheimo on lahettanyt Palkolle
eronpyynnon jaoston jasenyydesta.

Esitettiin, etta Kiviniemi nimettaisiin ladkejaoston asiantuntijaksi kuluvan toimikauden loppuun
30.6.2023 saakka.

STM:n paatos Rannanheimon nimittamisesta Palkon jaseneksi pyritddan tekemaan STM:ssa
ennen 22.3.2022 kokousta.

Paatos: Myonnettiin Piia Rannanheimolle ero ladkejaoston jasenyydesta ja hyvaksyttiin Vesa
Kiviniemen nimittaminen lddkejaoston asiantuntijaksi 30.6.2023 saakka.

Muut asiat

16. Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen
Kerrottiin lyhyesti pj-jaostossa kasiteltdvana olevista asioista.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

17. limoitusasiat

o Kevatkauden 2022 kokoukset:

o 22.3.2022
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Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Paasihteeri llona Autti-Ramo
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Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo
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Liite 3

Asiantuntijalausunto nivolumabin hoidollisesta arvosta ruokatorvisyévan (EC)
tai ruokatorvi-mahalaukkurajan (GEJ) sybévan liitdnnaishoitona

Ruokatorvisyovan (EC) tai ruokatorvi-mahalaukkurajan (GEJ) yleisyys, hoito ja ennuste

Ruokatorvisyopa ja GE-junktion sydpa ovat hoidollisia haasteita ja niiden ennuste on huono.
Syopérekisterin tietojen mukaan ruokatorvisyopia todettiin 368 vuonna 2019 ja mahasyopia 598
mahasyopaa eli kardian = GE-junktion sy6pid noin 10% mahalaukkusydvista eli yhteensa noin 60.
Nea Malilan henkil6kohtaisen tiedonannon mukaan noin 45% ruokatorvisyovista ovat
levyepiteelisyopié ja GEJ junktion sydvista valtaosa adenokarsinoomia. Laskennallisesti tdiman
tutkimuksen potilaspopulaatio on taten noin 60-65% adenokarsinoomia.
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Kuva 1. ESMO:n ruokatorvisyévdn hoitosuosituksen hoitokaavio (Lordick et al Ann Oncol 2016;27(Suppl5):v50-v57.

Paikallinen tauti (limited disease cT1-2cNO MO tilanne on valitettavan harvinainen sekd EC:ssé
(Hoitokaavio kuvassa 1) ettda GEJ:ssd (Hoitokaavio kuvassa 2). Noin puolet 16ytyvat levinneina ja
taten vain noin 25% potilaista ovat paikallisesti edenneita (locally advanced CT3-4 tai cN1-3MO0)
sydvan toteamisvaiheessa. Levyepiteelisyovassa paikallisesti edenneen ruokatorvisyovan kdypa
hoito on kemosédehoito ja leikkaus, mutta osa potilaista ovat sen verran huonokuntoisia, etta
paadymme hoitamaan heidéat definitiiviselld kemosadehoidolla ja vain osalle tarjotaan uusiutuman
yhteydessé kirurgiaa. Adenocarcinomassa hoitovaihtoehtoja on vahan enemman ja kdytamme
perioperatiivista (sekd ennen etté jalkeen leikkauksen annettavaa) solunsalpaajahoitoa noin 70%
tai kemosédehoitoa 30%:lla.



Annals of Oncology

(Gasiric cancer

(Adenorcarcinoma)

!

Inoperable or
metastatic

"W N s e
Pal Best supportive care if
chemotherapy unfit for treatment

Operable
stage >T1 MO

Prefiemed pathway

Operable
stage TIND

Y-
Consider endoscopic/

Re-assess

jted resection

HER2-negative: HER?-positive: _[:onsiner clinical
trials of novel agents

\ Iy
Adjuvant Adjuvant
[ = J _”“‘" Plati
-~ 'S inum+
fluorapyrimidine-bsed ngﬁ,‘cr;"“
doublet or friplet regimen *

e Second-ling
Postoperati . .
chemotherapy

Kuva 2. ESMO gastric and GE-junction guideline. SMyth et al. Ann Oncol 2016;27(suppl5):v38-v49.

ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale (MCBS) table for new
therapies in gastric cancer

Patients with with resectable gastric or
gastro-oesophageal junction
adenocarcimoma who had clinical stage
cT2 or higher. nodal positive {cMN+)
disease, or both

Trial Perioperative chemotherapy with
fluorouracil plusleucovorin, oxaliplatin,
and docetaxel versus fluorouracil or
capecitabine plus cisplatin and
epirubicin for locally advanced,
resectable gastric or gastro-
oesophageal junction adenocarcinoma
(FLOTA): a randomised, phase 2/3 trial
. 2]

MNCTOT1Z21 58544

Phase i
Control Epirubicin, cisplatin, and fluorouracil or
capecitabine
MMedian OS:235 months
OS5 at 3 years: 48%
Absolute survival gain Median OS gain: 15 months
OS gain at 3 years: 9%
HR {25% CI) OS HRIO. 77 (0.63—0.94)
QoL stoxicity QoL not available
AEs similar
ESMO-MCBS score® A (Form 1)

Kuva 3. ESMO gastric and GE-junction guidelines. Smyth et al. Ann Oncol 2016,;27(Suppl5):v38-v50.
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Kardian adenokarsinoomissa vield suuremmalla osuudella kéytetdan perioperatiivista hoitoa
(arviolta >80%) ja kemosadehoitoa alle viidesosalla (Kuva 2).

Perioperatiivisessa hoidossa k&dytdmme useimmiten FLOT (fluorourasiili, leukovoriini,
oksaliplatiini ja dosetakseli, Kuva 3) tai EOX (epirubisiini, oksaliplatiini, kapesitabiini)
yhdistelmi&. Parempikuntoisilla ja nuoremmilla kdytdmme FLOT yhdistelmé&a ja hyvékuntoisilla
EOX yhdistelm&&, mutta huomioitavaa on, ettd noin kolmasosa paikallisesti edenneista eivét ole
kuratiivistavoitteisen hoidon piirissé.

Mahasydvan perioperatiivisen hoidon yhteydessa 5-vuoden elossaolo-osuus on runsas 40%
parhaimmallakin FLOT-hoidolla (Kuva 3, Al-Batran et al. Lancet 2019;10184:1948-57).
Kemosédehoidetun ja leikatun ruokatorvisydvan ja GE-junktion syévan ennuste on rajallinen, ja
CROss tutkimuksen pitké&aikaiseurannassa 5-vuoden elossaolo-osuus oli noin 50%, ja hiukan
parempi levyepiteelisydvassa kuin adenokarsinoomassa (Shapiro et al, Lancet Oncol
2015;16(9):1090-98). Tahan tutkimusnayttdon nojautuen Chekmate 577 on rohkea
tutkimusasetelma, joka tuo merkittavan liitdnnaishoitohyddyn (Kelly et al, N Engl J Med
2021;384:1191-1203). Huomioitavaa on ettd hyvaennusteiset potilaat jotka saivat taydellisen
hoitovasteen eivét ole liitdnnéishoitoindikaation mukaisia ja taten ennuste tutkimuspotilasryhmalla
on vield huonompi kuin yllamainittu.

Nivolumabi kemosadehoidon jalkeisessa liitdnnaishoidossa.

ESMO guidelines ovat julkaistu 2016 ja taten ne eivéat ota kantaa uusiin ld&kehoitovaihtoehtoihin
kuten nivolumabiin kemosadehoidon jalkeisess liitdnnéishoidossa. Ruokatorvisydvassa ei
suositella liitannéishoitoa vaan pre tai perioperatiivista hoitoa ja kuten mahasyovéssa
perioperatiivista hoitoa ja liitanndishoitoa suositellaan mahasyovéssékin varauksella koska
tahdnastinen tutkimusnéaytto ei ole riittava etenk&éan kaukaasialaisilla.

National . . . e
Comprehensive NCCN Guidelines Version 4.2021 NECN Guigelines Incex
e Esophageal and Esophagogastric Junction Cancers Discussion
SURGICAL OUTCOMESI/CLINICAL TUMOR POSTOPERATIVE MANAGEMENT
PATHOLOGIC FINDINGS FOR CLASSIFICATION®-4d

SQUAMOUS CELL CARCINOMA
(Patients Have Received Preoperative
Chemoradiation)

yp TO, N0®® ————————— Surveillance

RO resectiondd

yp T positive
and/or — » Nivolumab (category 1)* Follow-up
N positive®® (See ESOPH-9)

d Observation until progression

R1 resectiond

or
Palliative Management (See ESOPH-10)

R2 resectiondd

Kuva 4. NCCN guideline ruokatorvisyévdssd. Ajani et al. NCCN guidelines, version 4.2021 August 03, 2021.

NCCN:n (National Comprehensive Cancer Network) jo vuonna 2020 péivittyneessa
hoitosuosituksessa suositellaan nivolumabi-liitdnnaishoitoa paikallisen tai korkeintaan paikallisiin
imusolmukkeisiin levinneen ruokatorvisyovan tai ruokatorvi-mahalaukkurajan (Siewert tyypit | ja
I1) syévan hoitovaihtoehtona neoadjuvantin kemosédehoidon ja RO resektion jalkeen potilaille,
joilla on jadnnostautia, eli ei olla saavutettu tdydellisté patologista hoitovastetta kemosadehoidolla
(T+ ja/tai N+ tilanne).



Nivolumabi ja tutkimusnaytto ylla mainitussa kayttdaiheessa

Nivolumabi (Opdivo®) on humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka sitoutuu PD-1 (programmed
death-1) - reseptoreihin T-lymfosyyteissd. PD-1-reseptoriesto johtaa immuunijarjestelman
aktivoitumiseen tehostaen elimiston puolustusmekanismia sydpasoluja vastaan.

Myyntilupa nivolumabin kaytolle liitdnnéishoitona ruokatorvisy6vassa tai ruokatorvi-
mahalaukkurajan syovassé resektion jalkeen neoadjuvantti kemosédehoitoa saaneille potilaille,
joilla on jadnnostautia, perustuu globaaliin satunnaistettuun ja kaksoissokkoutettuun vaiheen 3
plasebokontrolloituun tutkimukseen (CheckMate 577/CA209-577), jossa oli mukana yhteensé 794
potilasta (tutkimushoitohaara n=532; plasebohoitohaara n=262). Potilaat otettiin mukaan
tutkimukseen PD-L1-ligandin ilmentymisesta riippumatta.

Tutkimusasetelma CheckMate 577 -tutkimuksessa

Tutkimuspotilailla (ika vahintain 18 vuotta, ECOG toimintakykyluokka O tai 1) oli ruokatorven

tai ruokatorvi-mahalaukkurajan syopa, jonka oli ensimmaisessa diagnoosissa maaritetty olevan
levinneisyysastetta Il tai I11 ja vallitsevalta histologialtaan adeno- tai levyepiteelikarsinooma.
Potilaat saivat neoadjuvantti kemosédehoitoa (liite 2, tarkempi kuvaus potilaiden saamasta
neoadjuvanttihoidoista) ja kasvain poistettiin kokonaan kirurgisesti, jolloin potilaat olivat taudista
vapaita (resektion marginaali RO). Tutkimuspotilaat olivat korkeassa taudin uusiutumisriskissa, silla
heilla tuli olla patologista jadnndstautia neoadjuvanttihoidon jalkeen: kasvaimen ja
imusolmukkeiden luokitus tuli olla vahintdén ypT1 tai ypN1 kirurgisesti poistetuissa kudoksessa.

Tutkimukseen mukaan otettujen potilaiden tuli lisaksi tayttaa seuraavat ehdot:
- Kasvaimen taydellinen poisto tuli olla suoritettu 4-16 viikon sisalla ennen satunnaistamista.
- Potilaiden tuli olla taudista vapaita 4 viikon sisalla ennen satunnaistamista tehdyn
taydellisen fyysisen arvioinnin ja kuvantamisen perusteella.
- Taudin leikkausalueen kasvainkudosta tuli olla saatavilla biomarkkerianalyyseja,
mukaan lukien kasvainsolujen PD-L1 -status, varten.

Tutkimuksen poissulkukriteerit olivat:
- Servikaalinen ruokatorven karsinooma
- Potilas ei ollut saanut kemoséadehoitoa, tai oli saanut vain pelkk&a kemoterapiaa tai
sédehoitoa ennen leikkausta.
- Levinneisyysastetta IV oleva leikkaukseen soveltuva tauti

- Aiemmin todettu pahanlaatuinen kasvain, paitsi jos taydellinen remissio oli
saavutettu vahintdan 5 vuotta ennen tutkimukseen osallistumista ja jos
malignitetti ei vaatinut tai sen ei oletettu vaativan lisdhoitoa.

- Aktiivinen autoimmuunisairaus (paitsi ainoastaan hormonikorvaushoitoa vaativa
diabetes mellitus tai hypotyreoosi, tai iho-oire, joka ei vaatinut systeemista
hoitoa)

- Potilaat, joiden sairaus vaati systeemista hoitoa joko kortikosteroideilla tai
immunosupressanteilla 14 vuorokauden sisélla ennen tutkimusladkkeen
annostelua.

- Potilaat, joilla oli oireinen interstitiaalinen keuhkosairaus, Hl-virus tai AIDS, tai
joilla oli aiemman sy6épéahoidon aikana ilmennyt toksisuutta, tai jotka olivat
aiemmin saaneet anti- PD-1, anti-PD-L1 tai -L2, anti-CD137 tai anti-CTLA-4
vasta-ainehoitoja.

Hoitohaarat stratifioitiin satunnaistamisen yhteydessé karsinooman histologisen tyypin,
imusolmukestatuksen ja kasvainsolujen PD-L1 -ilmentymisen mukaan.
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Tutkimushoitohaarassa potilaat saivat nivolumabia IV 240 mg:n annoksen joka toinen
viikko 16 viikon ajan, ja tdmén jalkeen 480 mg 4 viikon valein (viikosta 17 eteenpadin).
Vertailuhoitohaarassa potilaille annettiin plaseboa tutkimushoitohaaran
annosteluaikataulun mukaisesti.

Paasisaanottokriteerit

» Asteen II/11l ruokatorven syopa tai
gastroesofageaalisen junktion sycpa

Ensisijainen vaste:
= Tautivapaa elinaika (DFS)

+ Adenokarsinooma tai Toissijaiset vasteet:
* Kokonaiselinaika (OS)

leWePTt*l]ka_rsmoon?é ) * Kokonaiselossaolo-osuus (OS rate) 1, 2
» Neoadjuvantti kemosadehoito + ja 3 vuoden kohdalla
kirurginen resektio (RO, suoritettu 4-16 Dlac, | Eksploratiiviset vasteet:
viikon sisalla ennen satunnaistamista) = Turvallisuus

+ Patologinen jaannodssairaus resektiossa L oka 4. = Etdpesakkeiltd vapaa elinaika (DMFS)
- 2 ypT1 tai = ypN1 n=262 ikko = Eldménlaatu
» ECOG PS 0-1

Stratifiointi

= Histologia (levyepiteeli vs adenokarsinooma)

= Imusolmukkeiden patologinen status (= ypN1 vs
ypNO)

= Syopasolujen PD-L1 ilmentyminen (> 1% vs
< 1%)

Kuva 5. CheckMate 577 tutkimusasetelma (Kelly et al., NEJM 2021,;384:1948-57).

Hoitoa jatkettiin, kunnes sairaus eteni tai potilas ei enaa sietdnyt hoitoa, mutta kuitenkin
korkeintaan 1 vuoden ajan. Tutkimuksen ensisijainen vastemuuttuja on tautivapaa elinaika
(DFS). Toissijaisina vasteina tutkimuksessa seurataan kokonaiselinaikaa (OS) ja
kokonaiselossaolo-osuutta (OS rate) 1, 2 ja 3 vuoden kohdalla. Eksploratiivisia vasteita
ovat turvallisuus, etdpesakkeiltd vapaa elinaika (distant metastasis-free survival, DMFS) ja
eldmanlaatu. Tutkimuksen mediaaniseuranta- aika oli 24,4 kuukautta (vaihteluvéli 6,2-
44)9).

CheckMate 577 -tutkimuksen tulokset

Potilaat olivat laht6tilanteessa samankaltaisia molemmissa hoitohaaroissa. Suurin osa
potilaista oli miehid, tutkimushoitohaarassa 84 % ja plasebohoitohaarassa 85 %. Potilaiden
ikd oli vastaavasti 62 ja 61 vuotta ja ECOG-toimintakykyluokka 1 42 % ja 40 %
potilaista. Potilaista 70 % kasvaimen PD-L1-ilmentyminen oli <1 %
tutkimushoitohaarassa, ja vastaavasti 75 % plasebohoitohaarassa. Hoitohaarat olivat
tasapainotetut myos taudin levinneisyysasteen, kasvaimen sijainnin, histologian,
patologisen imusolmukestatuksen ja kasvaimen statuksen mukaan.

Tautivapaa elinaika (DFS)

Tautivapaan elinajan mediaani oli nivolumabihaarassa 22,4 kuukautta ja plasebohaarassa 11,0
kuukautta mediaaniseuranta-ajan ollessa 24,4 kuukautta (vaihteluvali 6,2-44,9). Riskisuhde HR
taudin uusiutumiselle tai kuolemalle on 0,69 (96,4 % CI 0,56-0,86; p<0,001). Ajankohdassa 6
kuukautta nivolumabihaaran potilaista 72 % oli elossa ilman taudin uusiutumista, kun
plasebohaaran potilailla vastaava osuus oli 63 % (Kuva 6).
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Kuva 6. Tautivapaa elinaika (DFS) ITT-populaatiossa (Kelly et al., NEIM 2021).

Tautivapaa elinaikahy0ty ndhtiin karsinooman histologiasta riippumatta (kuva 7).
Nivolumabihaarassa 30 % ja plasebohaarassa 42 %sai taudin uusiutumisen jalkeen jatkohoitoa.

B Disease-free Survival According to Histologic Type
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Kuva 7. Tautivapaa elinaika (DFS) histologian (adenokarsinooma, AC; levyepiteelikarsinooma, SCC) mukaan (Kelly et al., NEJIM

2021).

Juuri paattyneessd ESMO kongressissa on julkaistu CM577 tutkimuksen lisdseuranta posterina
(Moehler et al. Ann Oncol 2021;suppl:1381P). Julkaisun seurannan mediaani oli 24.4 kk, nyt
(ESMO 2021) seurannan mediaani on 32,2kk. Tulokset pidemmassé seurannassa séilyivét
samansuuntaisina kuin alkuperaisjulkaisussa, Tautivapaa elinaika 22,4 versus 10,4 kk, HR 0,67 (95%

luottamusvali 0,55-0,81).



Etapesakkeilta vapaa elinaika (DMFS)

Etépesékkeista taudin uusiutumista esiintyi nivolumabihaarassa (29 % potilaista) plasebohaaraa
(39 % potilaista) vahemman, kuten paikallista uusiutumistakin (12 % vs. 17 %). Etapesakkeilta
vapaan elinajan mediaani nivolumabihaarassa oli 28,3 kuukautta ja plasebohaarassa 17,6
kuukautta. Riskisuhde HR on 0,74 (95 % CI 0,60-0,92) (kuva 4).

90+
80+
704

60+

504 Median Distant

Nivolumab

Distant Metastasis—free Survival (%)

No. of Metastasis—free
407 Patients Survival
30- Placebo mo (95% Cl)
204 Nivolumab 532 28.3 (21.3-NE)
Placebo 262 17.6 (12.5-25.4)

104 Hazard ratio for distant recurrence or death,

0.74 (95% Cl, 0.60-0.92)

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45

Months
No. at Risk
Nivolumab 532 449 392 332 276 235 195 160 102 75 44 23 8 4 3 0
Placebo 262 226 180 142 113 93 77 64 46 33 21 14 5 2 1 0

Kuva 8. Etépesdkkeiltd vapaa elinaika (DMFS) ITT-populaatiossa (Kelly et al., NEIM 2021). KO konaiselinaika (OS)

Toissijaisena vasteena ollutta kokonaiselinaikaa koskevat tulokset saadaan tutkimuksen edetessé
my6hemmissé analyyseissa.

Elaméanlaatu

CheckMate 577 -tutkimuksessa potilaiden elaméanlaatua seurattiin tautispesifisella FACT-E-
arvioinnilla ja EQ-5D-3L -kyselylla (utiliteetti-indeksi ja VAS-mittari), joihin vastasi
lahtotilanteessa vahintaan 95 % ja 12 kuukauden kohdalla noin 90 % potilaista. Raportoidut
tulokset kummankin hoitohaaran potilailla osoittivat samanlaista elaménlaadun paranemista
lahtotilanteesta viikolle 53  kaikilla kolmella mittarilla. Tutkimuksen mukaan terveyteen liittyva
eldmanlaatu sdilyi annetun hoidon aikana.

Hoitoon liittyvét haittavaikutukset

CheckMate 577 -tutkimuksessa ei ilmennyt mitdan uusia haittavaikutuksia verrattuna
nivolumabilla tehtyihin aiempiin tutkimuksiin gastroesofageaalisissa sy0vissa tai muissa kiinteissa
kasvaimissa. Vakavia asteen 3-4 hoitoon liittyvia haittatapahtumia oli nivolumabihaarassa
plasebohaaraa enemmaén (5 % vs. 1 %). Asteen 3-4 hoitoon liittyvid, mahdollisesti
immunologisista syista johtuvia haittatapahtumia oli nivolumabiryhmadssé 1 % tai alle kussakin
elinluokassa, yleisimpien ollessa pneumonitti ja ihottuma. Haittavaikutusten takia nivolumabi-
liitdnnaishoidon joutui keskeyttdmaan 9 % potilaista, kun plasebohaarassa keskeyttaneiden osuus
oli 3 %.



Nivolumabin hoidollinen merkitys ja tuleva kayton laajuus ja vaikutus ladkehoidon
kustannuksiin

Ruokatorvisyopia (n=368) ja GE-junktion syopia (n=60) oli Suomessa arviolta 428 vuonna 2019.
Naista potilaista paikallisesti edenneitd on noin 25% ja ndista kaksi-kolmasosaa ovat hoitokuntoisia
eli runsaat 70 ovat kandidaatteja kemosadehoitoon tai perioperatiiviseen solunsalpaajahoitoon.
Ruokatorvisyovisté alle 45% Suomessa on levyepiteelisydpia Sydparekisterin tietojen mukaan (Nea
Malila, henkildkohtainen tiedoksianto 7.9.2021). Levyepiteelisy6vissa (noin 28 potilasta) he usein
saavat kemosadehoidon CROSS protokollan mukaisesti paklitakseli + karboplatiini herkistyksell tai
sitten sisplatiini + 5-fluorourasiilin infuusion kera (Lordick et al, Ann Oncol 2016, Smyth et al Ann
Oncol 2016). Néisté levyepiteelisyovisté definitiivisen kemosadehoidon ilman leikkausta saa arviolta
35%. Adenokarsinoomassa korkeintaan 10% hoitokuntoisista ruokatorven ja GE-junktion syovisté
saavat kemosadehoidon ja valtaosa saa FLOT tai EOX perioperatiivisen hoidon. Leikkaushoitoon
kemosédehoidetuista 42 potilaasta etenee 65% eli noin 27 potilasta kaiken kaikkiaan Suomessa.
Leikkaushoidetuista 25% on saanut taydellisen hoitovasteen kemosédehoidolle ja tdten 75%
leikatuista (21 potilasta vuosittain) olisivat nivolumabiliitannéishoitoharkinnan piirissa. Arvio on,
ettd alle 80% voi edetd liitannéishoitoon eli toipuvat 4kk sisélla leikkauksesta ja tayttavéat
sisadnottokriteerit. Taten vuosittainen potilasméardarviomme Suomessa on noin 16 potilasta
vuodessa.

Nivolumabin  hoidollista  merkitystd pidamme  merkittdvdnd ja  suosittelemme  sitd
yliopistosairaaloiden Gl-sydvista vastaavina. Korkeintaan vuoden kestoisella liitanndishoidolla
voimme selvésti parantaa taudin etenemisvapaata elinaikaa, ja hoidon aiheuttamat haittavaikutukset
ovat selvésti vahaisempid kuin leikkausta edeltdvdadn kemosédehoitoon ja leikkaukseen liittyvét
haitat.

Télle hoidolle ei ole olemassa selke&td vertailuhoitoa, kun liitdnnéishoidosta ei ole aikaisemmin
todettu hydtya. Vilillisesti voi kayttdd GE-junktion syodvissa kéytettdvaa pre- ja postoperatiivista
hoitoa mutta sen teho on vertailtavissa téssakin hoidossa annettuun preoperatiiviseen
kemosadehoitoon, joka siis on annettu jo Kkaikille potilaille, eikd tdten postoperatiivinen
liitannaishoito-osuus perioperatiivisessa ole vertailukelpoinen. Vertailtavat armit ovat siis seuranta
tai nivolumabi-liitdnnéishoito.

Tuplaantunut taudin etenemisvapaa elinaika on kliinisesti merkittava edistysaskel, jonka inhimillinen
toksisuus jaa hoidollisen hyddyn puolelle kuten myds taloudellinen toksisuus joka on puollettavissa
perustuen hyvin merkittdvaén taudin etenemisvapaaseen elinaikahyotyyn. Kokonaiselinaikandyton
puuttuessa emme voi olla varmoja elinajasta taudin uusiutumisen jalkeen mutta se lienee
tavanomainen ja vasteet solunsalpaajahoidolle ovat samat tai lyhyemmaét kuin ensilinjan hoidossa
ilman liitdnnaishoitoa.



Helsingissa 4. helmikuuta 2022
~

Pia Osterlund, LT, dos/prof

SyOpétautien ja sddehoidon erikoisl&akari, ayl
TAYS syopataudit; HUS tutkijalaakari;
Prof/ylilaékéari Karolinska

Alla olevat yliopistosairaaloiden edustajat ovat allekirjoittaneet viimeisen version sdéhkdpostitse

Tapio Salminen, LL
SyOpétautien ja sddehoidon erikoislaakari
TAYS syOpataudit

Annika Algars, LT
SyOpétautien erikoislaakari
TYKS syOpakeskus

Siru Méakela, LT
SyOpétautien erikoislaakari
HUS sytpéakeskus

Péaivi Halonen, LT
SyOpétautien erikoislaakari
HUS sy6péakeskus

Annamarja Lamminmaki, LT
SyOpétautien erikoislaakari
KYS Syopakeskus

Hanna Stedt, LT
SyOpétautien erikoislaakari
KYS Syopakeskus

Taina Turpeenniemi-Hujanen. LKT, prof
Syopatautien ja sadehoidon erikoisl&ékari
OYS syopékeskus



Liite 4

LAUSUNTO 1(2)
PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

22.3.2022

Sosiaali- ja terveysministerio

Viite: Lausuntopyynt6 Lausuntopalvelussa (VN/1070/2021)

LAUSUNTO

Sosiaali- ja terveysministerio on varannut terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Pal-
kolle mahdollisuuden antaa lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
sukupuolen vahvistamisesta seka siihen liittyvien lakien muuttamisesta. Kasiteltydan asian
kokouksessaan 22.3.2022 Palko on paattanyt antaa seuraavan lausunnon.

Mikali lakiesitys hyvaksytaan, laki transseksuaalin sukupuolen vahvistamisesta kumottaisiin,
jolloin my6s sen nojalla annettu ns. transasetus kumoutuisi. Muutoksen vaikutuksia suku-
puoli-identiteetin tutkimuksen ja hoidon saatelyyn kuvataan asianmukaisesti esityksen sivulla
54. Jatkossa niihin sovellettaisiin samaa saantelya kuin muuhunkin julkiseen terveyden- ja
sairaanhoitoon. Keskittamisasetuksella voitaisiin tarvittaessa maarata tutkimuksen ja hoidon
toteutuspaikoista. Palveluvalikoimaan kuuluvia menetelmia puolestaan maarittaisivat Palkon
suositukset.

Kuten esitysluonnoksessa todetaan, Palko on vuonna 2020 hyvaksynyt kolme suositusta su-
kupuolidysforian laaketieteellisistd hoitomenetelmistd seka aikuisilla etta alaikaisilla. Palko
toteaa, ettd hyvaksytyksi tullessaan lakiesitys ei muuttaisi suositusten ladketieteellistad perus-
taa. Koska suositukset perustuvat kuitenkin nykyisin voimassa olevaan lainsdadantoon, Palko
tulee arvioimaan, mitd muutoksia suosituksiin mahdollisesti on lakimuutoksen johdosta tar-
peen tehda.

Palko on paattanyt aloittaa valmistelemaan suosituskokonaisuutta hedelmoityshoidoista ja
muista lisadntymisladketieteen menetelmista. Siina yhteydessa on tarkoitus antaa suosituk-
sia my0s eri asiakasryhmien osalta, mikali lainsdadantoé mahdollistaa sen. Taman vuoksi Palko
pitda tarkeana, ettd esitysluonnoksen kohdassa 2.3.4 kuvatut transsukupuolisten asemaan
liittyvat epdselvyydet tasmennettdisiin mahdollisimman nopeasti.

Lakiesityksessa viitataan kahdessakin kohdassa (s. 29 ja 34) uuteen ICD-11 —tautiluokitukseen
ja todetaan, sukupuolen yhteensopimattomuuden sisallyttamisen jatkossakin tautiluokituk-
sen on katsottu turvaavan transsukupuolisten henkildiden hoitoon paasyn. Palko toteaa, etta
perustuslain 19 §:n 3 momentin tulkinnan mukaan riittavien terveyspalveluiden turvaaminen
jokaiselle tarkoittaa viime kadessa yksil6llisen ladketieteellisen tarpeen mukaisten palvelui-
den saatavuuden varmistamista. Pelkka tietyn diagnoosin asettaminen ei vield luo oikeutta
tiettyyn hoitoon, eika vastaavasti diagnoosin puute voi pelkastaan olla peruste hoidon epaa-
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miselle. Myoskaan se, mihin lukuun jokin tila on tautiluokituksessa sijoitettu, ei ole ratkaise-
vaa yksilon tutkimuksen tai hoidon tarvetta arvioitaessa (s. 34).

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Erityisasiantuntija Reima Palonen



Valmistelumuistio uudelle aihe-ehdotukselle bite wing-tutkimusten kriteereiksi 14.3.2022

Palkon arviointikriteerit
suositusaiheista paitettidessa

Oireettomalle henkildlle tehtava Bite Wing —
tutkimus

Kliinisten/kuvantamiskaytantéjen ja
saatavuuden alueellinen vaihtelu,
yhdenvertaisuus (jo kaytdssa olevan
menetelman osalta)

Saatavilla kaikkialla

Terveysongelman yleisyys

Bite Wing —tutkimuksia (EB1SA) tehtiin Suomessa v.
2018 yhteensa 844 465 kappaletta — voi sisaltada
useita kuvia ja myds periapikaalikuvia'. KELA arvioi,
ettd kuvausten kokonaislukumaara on noin
kaksinkertainen tutkimusten lukumaaraan verrattuna.
Vuoteen 2015 verrattuna kuvausmaara oli 23 %
suurempi?. Noin neljasosa kuvauksista on tehty
yksityisella sektorilla.?

Bite Wing —kuvien heikko sensitiivisyys on todettu
monikeskustutkimuksessa.

Lasten kuvausta ei suositella taysin ehjista hampaista.
Saatavilla on Euroopan
lastenhammaslaakariyhdistyksen suositus (Best
clinical practice, jossa kirjallisuusviitteet)

Terveysongelman vakavuus

Turhat tutkimukset kuormittavat suun
terveydenhuoltoa ja lisdavat kustannuksia.

Terveydenhuollon menetelman
(intervention) turvallisuus (mm. haitat)

Yhdesta Bite Wing —kuvauksesta aiheutuva
sateilyaltistus on erittdin pieni, mutta oireettoman
henkilon altistaminen sateilylle pitda olla perusteltu
oikeutetuksi.

Taloudelliset vaikutukset

Kela korvasi vuonna 2018 yksityisen sektorin 205133
Bite Wing —tutkimuksista (EB1SA) 6 euroa per
tutkimus (voi sisaltda useampia kuvia), yhteensa 1,23
miljoonaa euroa. Julkisessa terveydenhuollossa
hammaslaakarin tyokustannukset olivat noin 5
euroa/min eli yhteensa yhta kuvaa kohti 3,1-6,2 mil;j.
euroa. Joissakin kunnissa hammaslaakarille lisaksi
maksettava toimenpidepalkkio on 3,99 euroa/tutkimus.

Eettiset kysymykset (esim. julkinen
arvokeskustelu tarpeen, erityisen
haavoittuvat potilasryhmat,
yhdenvertaisuuskysymykset,
menetelman voimakas markkinointi)

Kulttuurieroja

- pitkat tutkimusvalit julkisessa
terveydenhuollossa, kuva otetaan varmuuden
vuoksi — alueellista eroa

- kiillevaurio etenee hitaasti

- rutiini, ettd kuvataan molemmilta puolilta,
vaikka tarvittaisiin vain toinen; voidaan ottaa 4
kuvaa, jotta saadaan katettua premolaarit ja
molaarit

- julkisella puolella voidaan koodata kaksi kertaa
(THL:n ohjeen mukaan) ja yksityisella puolella
kerran (Kela korvaa vain kerran, jos on
useampi kuva)




"Taulukko 3 raportista STUK-B 242 / LOKAKUU 2019 (kopio alla)
2Kuva 2 raportista STUK-B 242 / LOKAKUU 2019 (kopio alla)

3 Kuva 1. Bite wing —kuvien suhteellinen maara julkisella ja yksityisella sektorilla. (STUKin
rekistereista saatu tieto)

Taulukko 3. Hammasrontgentutkimusten maarat ikaryhmittain Suomessa vuonna 2018.

Tutkimus Aikuiset | O=1v 2—=6v |7=12v |13=16Vv |yht
EBIAA Hammasrontgen 815 646 |68 5 860 26759 |16 475 | 864 808
EBICA Hammasrontgen, lisakuva |78 478 |1 123 107 2013 81 322
EBIHA Hampaiston ja leuan pa- [343 975 |4 4 352 556228 |14 620 [418179

noraamatomografia tai muu yk-
sinkertainen rakokuvaus

EB1JA Hampaiston ja leuan kak- |1173 0 30 168 18 1449
soispanoraamatomografia tai muu
vaativa rakokuvaus

EBIKA Hampaiston tai leuan osit- |3 118 0 12 1281 260 4 61
tainen (rajoitetun alueen) orto-
pantomografia

EBIMA Kefalometria, kallon mit- |6 212 2 1490 26255 | 6190 40 149
taus rontgenilla
EBISA Hammasrontgen, Bite- 761731 |6 1938 16859 |[63925 |844 465
Wing-kuva hampaiston sivualu-
eelta

EETHA Leuan tomografia tai im-  [160 0 0 0 0 160
planttikuvaus (yksi leukapuolisko)

EEVJA Leuan tomografia tai im- 38 0 0 2 0 40
planttikuvaus, laaja (kaksi leuka-
puoliskoa)

EEIKA Leuan tomografia tai im- 17 0 0 0 0 n7
planttikuvaus, erittain laaja (3-4
leukapuoliskoa)

EGIAA Leukanivelten rontgen 640 0 1 24 38 103
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Kuva 2. Yleisimpien hammasrontgentutkimusten maarat (tuhatta tutkimusta) Suomessa vuosina 2015 ja
2018.

Bite wing -kuvien suhteellinen maara vuonna
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Kuva 1. Bite Wing —kuvien suhteellinen maara julkisella ja yksityisella sektorilla.
Kokonaislukumaarasta 74 % on tehty julkisella ja 24 % yksityisella sektorilla. Lukumaarista puuttuu
0,9 % STUK:ille raportoiduista tutkimuksista. Puuttuvat tutkimukset on tehty terveydenhuollon
rontgenyksikoiden yhteydessa. Tiedot ovat peraisin STUKIn rekistereista.

Kuntaliiton verkkosivut https://www.kuntaliitto.fi/sosiaali-ja-terveysasiat/terveydenhuolto/suun-
terveydenhuolto: Vuonna 2019 n. 970 000 asiakasta sai sairasvakuutuskorvauksia yksityisista
hammashoitopalveluista. Korvaustaso oli kaytanndssa noin 14 %. Vuonna 2019 terveyskeskuksen
suun terveydenhuollon palveluita kaytti 1,9 miljoonaa asiakasta ja kaynteja tehtiin 4,9 miljoonaa.
Asiakasmaara pieneni 4,3 % edellisesta vuodesta. Terveyskeskuksen asiakkaista valtaosa on
lapsia ja nuoria. Suurin kayttajaryhma on 7-17-vuotiaat.

Bite Wing —tutkimuksista maksettujen Kela-korvauksen saajia oli vuonna 2018 yhteensa 203090.
Toimenpiteiden lukumaara oli 205133. Yksityista suun terveydenhuoltoa kayttavat lahinna
aikuiset, jolloin myds bite wing —kuvat on otettu Iahinna aikuisilta. Kokonaisuutena yksityisen suun
terveydenhuollon asiakkaita oli noin kolmannes kaikista palvelujen kayttdjista, mutta jos


https://www.kuntaliitto.fi/sosiaali-ja-terveysasiat/terveydenhuolto/suun-terveydenhuolto
https://www.kuntaliitto.fi/sosiaali-ja-terveysasiat/terveydenhuolto/suun-terveydenhuolto

terveyskeskusten suurinta kayttajaryhmaa eli lapsia ja nuoria ei oteta mukaan vertailuun, niin silloin
yksityisten ja julkisten palvelujen kayttajamaarat tasoittuvat. Julkisessa suun terveydenhuollossa
tehdaan kutienkin 74 % aikuisten bite wing —tutkimuksista, johon yksi selittava tekija on se, etta
siella hoidettaan keskimaarin heikommassa sosio-ekonomisessa asemassa olevia kuin yksityiselld
sektorilla. Terveydenhuollon Palveluvalikoimaneuvosto on antanut vuonna 2021 suosituksen
"Huonon suuhygienian aiheuttaman sairastumisriskin pienentdminen omahoidon tuella ja
elintapaohjauksella korkean riskin potilailla”, jonka mukaan omahoidon tukeminen ja
elintapaohjaus vaikuttavilla menetelmilld kuuluvat terveydenhuollon palveluvalikoimaan huonon
suuhygienian aiheuttaman sairastumisriskin pienentédmiseksi korkean riskin potilailla.

Kirjallisuushaun (4.3.2022) tulokset:

Medic/kotimaiset

"radiography, bitewing" OR bitewing* OR "bite wing" OR purusiiveke*
Vuosivili: 2000-2022

4 tulosta

PubMed/MEDLINE
#1 "Radiography, Bitewing"[mh] OR bitewing*[tw] OR "bite wing*"[tw]
#2 "Dental Caries"[mh] OR caries[tw]

#3 justif*[tw] OR warrant*[tw] OR useful*[tw] OR useless*[tw] OR value*[tw] OR valid*[tw] OR
screen*[tw] OR frequen™*[tw]

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 "Decision Making"[mh] OR "decision mak*"[tw] OR "making decision*"[tw] OR "treatment
decision*"[tw] OR "therapy decision*"[tw] OR "therapeutic decision®"[tw]

#6 #1 AND #2 AND #5
#7 "Dental Caries Susceptibility"[mh]
#8 #1 AND #7

#9 "oral examination*"[tw] OR "clinical examination*"[tw] OR "clinically examin*"[tw] OR "oral
diagnos*"[tw] OR "diagnostic accuracy"[tw]

#10 #1 AND #2 AND #9

#11 #4 OR #6 OR #8 OR #10

#12 #11 AND 2000:2022[dp] AND (english[la] OR finnish[la] OR swedish[la])
401 tulosta



Scopus

#1 TITLE-ABS-KEY ((bitewing®* OR "bite wing*") W/2 (radiogra* OR xray* OR "X ray*" OR
roentgen® OR imag*))

#2 TITLE-ABS-KEY (caries)

#3 TITLE-ABS-KEY (justif* OR warrant®* OR useful* OR useless* OR value* OR valid* OR
screen* OR frequen®)

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 TITLE-ABS-KEY ((therap* OR treatment® OR making) W/2 decision*)

#6 #1 AND #2 AND #5

#7 TITLE-ABS-KEY ((oral OR clinical* OR accuracy) W/2 (examin* OR diagnos*))
#8 #1 AND #2 AND #7

#9 #4 OR #6 OR #8

#10 #9 AND PUBYEAR > 1999 AND LANGUAGE(english)

405 tulosta

Dentistry & Oral Sciences Source (EBSCO)

S1 (bitewing* OR "bite wing*") AND (radiogra* OR xray* OR "X ray*" OR roentgen* OR imag*)
S2 caries

S3 justif* OR warrant®* OR useful* OR useless* OR value* OR valid* OR screen* OR frequen*
S4 S1 AND S2 AND S3

S5 (therap™* OR treatment® OR making) N2 decision*

S6 ST AND S2 AND S5

S7 (oral OR clinical* OR accuracy) N2 (examin®* OR diagnos*)

S8 S1 AND S2 AND S7

S9 S4 OR S6 OR S8

S10 Limit S9 to publication date: 2000-2022 AND language: english

233 tulosta

CINAHL (EBSCO)
S1 (bitewing* OR "bite wing*") AND (radiogra* OR xray* OR "X ray*" OR roentgen* OR imag*)

S2 caries



S3 justif* OR warrant® OR useful®* OR useless* OR value* OR valid* OR screen* OR frequen*
S4 S1 AND S2 AND S3

S5 (therap™* OR treatment® OR making) N2 decision*

S6 S1 AND S2 AND S5

S7 (oral OR clinical* OR accuracy) N2 (examin®* OR diagnos®*)

S8 S1 AND S2 AND S7

S9 S4 OR S6 OR S8

S10 Limit S9 to publication date: 2000-2022 AND language: english

144 tulosta
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PALKON ASIANTUNTUJAN VALINTA 2022-23

Terveydenhuoltolain 78a §:n nojalla Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa huomioon
muun muassa eettiset ja terveydenhuollon jarjestamiseen liittyvat nakokohdat. Erityisesti
laajoissa suosituskokonaisuuksissa olisi pdatoimisen sihteeriston tydmaaran hallitsemiseksi
perusteltua, etta kaytettadvissa olisi myos naihin kysymyksiin erikoistunut asiantuntija.

Palko-asetuksen (63/2014) 2 §:n mukaan neuvosto voi asettaa asioiden valmistelua varten
jaostoja, joiden jasenina voi olla my6s neuvostoon kuulumattomia asiantuntijoita. Dosentti,
lastenneurologian erikoisldadkari llona Autti-Rdmo on toiminut Palkon paasihteering, ja on
perehtynyt erityisesti terveydenhuollon priorisointiin liittyviin kysymyksiin. Autti-Ramo
osallistuisi tarvittaessa jaostojen tydskentelyyn, erityisesti plastiikkakirurgian jaoston
toimintaan.

STM:n vahvistaman Palkon palkkio- ja korvauspaatoksen mukaan neuvoston kayttamalle
asiantuntijalle maksetaan palkkiota enintdadn 75 euroa tunnilta. Mikali toimeksiantoon
kuluvan tuntimaaran arvioidaan ylittavan 30 tuntia, palkkio koko toimeksiannosta maaraytyy
erikseen sovittavan, alempaan kokonaispalkkioon johtavan perusteen mukaan. Kokoukseen
osallistuvalle asiantuntijalle maksetaan tuntipalkkion sijasta kokouspalkkio.

Autti-Ramolle maksettavaksi palkkioksi esitetddn 55,50 euroa tunnissa, mika vastaa Palkon
sivutoimisille sihteereille asettunutta vakiintunutta palkkiotasoa.

Autti-Ramon tydmaara vaihtelisi tarpeen mukaan, eika se voi ylittaa sivutoimisuuden rajana
pidettya keskimaarin 20 tuntia viikossa. Todennakdisesti se tulee jaamaan keskimaarin
muutamaan tuntiin viikossa. Autti-Ramo valittaisiin asiantuntijaksi nykyisen toimikauden
loppuun 30.6.2023 saakka.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima.stm@gov fi
www.palveluvalikoima.fi
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