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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisten kokousten poytékirjat

Laadkejaosto

Todettiin kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus.

Merkittiin tiedoksi, ettd edellisten kokousten pdytakirjat on allekirjoitettu,
mutta ne eivat ole vield saapuneet STM:&an. Kesakuun allekirjoitetut poytakir-
jat lahetetddn neuvostolle tiedoksi sdhkdpostitse.

2. Daratumumabi yhdistelmana (D-VMP) ja yllapitohoitona &skettdin diagnosoidun multippelin myeloo-
man hoidossa. Liite 2a-b llona Autti-Ra&mo

Suositus on ollut kommentoitavana Ota Kantaa -palvelussa. Autti-Ramo esitteli
saadun kommentin ja ladkejaoston esityksen sen huomioimisesta suosituksessa.

Suositus perustuu Fimean raporttiin

https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+3+2019 Daratumu-
mabi-yhdistelm%C3%A4hoito+%28D-
VMP%29+%C3%A4skett%C3%A4in+diagnosoidun+multippelin+myeloo-
man-+hoidossa.pdf/0650360f-4021-8d14-680f-88affb0cc50c?t=1554975374755

Paatos: Hyvaksyttiin suositus ja tiivistelma.

3. Nusinerseeni hoidon jatkohoitokriteerit, Liite 3 a-c llona Autti-Ra4mo

Suositus on ollut Ota Kantaa -palvelussa. Autti-Ramé esitti yhteenvedon saa-
duista kommenteista ja niiden pohjalta ladkejaoston valmisteleman muokatun
suosituksen 3a, valmistelumuistion 3b seka tiivistelman 3c.

Paatos: Hyvaksyttiin suositus, valmistelumuistio ja tiivistelma.

4. Nivolumumabin ja ipilimumabin yhdistelmé&hoito munaissydvén ensilinjan hoidossa, Sinikka Sihvo

Laakejaoston ehdotuksen mukaan hoito ei kuulu palveluvalikoimaan tutkimus-
tulosten epavarmuuksien ja korkeiden kustannusten takia.

Suositusluonnos perustuu Fimean raportteihin:
https://www.fimea.fi/documents/160140/1188389/KAI+6+2019+Nivolu-
mabin+ja+ipilimumabin+yhdistelm%C3%A4hoito+munuaiskarsi-
nooma_fimea.pdf/8efd194a-599f-al7d-bc51-d8ceba7fa880?t=1560324213760

https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/0/T%C3%A4ydent%C3%A4v%C3%A4+liite+arviointiraport-
tiin.pdf/6c80e292-9a2f-b75a-ac13-506876799111?t=1565788425133.
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https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/0/T%C3%A4ydent%C3%A4v%C3%A4+liite+arviointiraport-
tiin.pdf/6c80e292-9a2f-b75a-ac13-5068767991117t=1565788425133.

Todettiin, ettd tarvitaan lisaé tutkimustietoa nivolumabi+ipilimumabi yhdistel-
méahoidon vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta nivolumabi-moniterapiaan ver-
rattuna, kuten Euroopan laakintaviranomainen EMA on edellyttanyt.

P&atds: Viimeistelldan suositusluonnos saatujen kommenttien pohjalta ennen
Ota Kantaa -palveluun viemista. Kasitelladn uudelleen Palveluvalikoimaneu-
vostossa Ota Kantaa-palvelun kommentointikierroksen jalkeen.

Sirkku Pikkujamsa poistui tilapaisesti kohdan 4. kasittelyn jéalkeen.

5. Tisagenlekleuseeli (Kymriah) B-solulymfooman hoidossa, Sinikka Sihvo

Tisagenlekleuseeli -suositus oli Ota Kantaa -palvelussa kommentoitavana maa-
liskuussa 2019. Palveluvalikoimaneuvosto palautti sen 14.5.2019 jatkovalmis-
teluun. Laédkejaosto on paatynyt hoidon vaikuttavuutta koskevan tiedon epévar-
muuden ja korkeiden kustannusten vuoksi ehdottamaan palveluvalikoiman ul-
kopuolelle rajaavaa suositusta.

Suositusluonnos perustuu Fimean raportteihin, https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/1454401/Tiivistelm%C3%A4+arvioinnista Kymriah Diffuu-
sin+suurisoluisen+B-solulymfooman-+hoidossa.pdf/f9b7bb81-7f03-eb01-8a18-
£d030582338e?t=1548835583861.

https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Fimea+KAI+17+2018+Tis-
agenlekleuseeli+%28Kymriah%29+diffuusin+suurisoluisen+B-solulym-
fooman-+hoidossa.pdf/acObe01c-4834-e5b3-b843-
b1a963acd78c?t=1543920444608.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos Ota Kantaa -palveluun vietévéksi.

6. Aksikabtageenisiloleuseeli (Yescarta) B-solulymfooman hoidossa, Sinikka Sihvo

Aksikabtageenisiloleuseeli-suositus oli Ota Kantaa-palvelussa kommentoita-
vana maaliskuussa 2019. Palko palautti suosituksen 14.5.2019 jatkovalmiste-
luun. Ladkejaosto on paatynyt hoidon vaikuttavuutta koskevan tiedon epévar-
muuden ja korkeiden kustannusten vuoksi ehdottamaan palveluvalikoiman ul-
kopuolelle rajaavaa suositusta.

Suositusluonnos perustuu Fimean raportteihin:
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Tiivistelm%C3%A4+arvi-
oinnista_Yescarta+%28aksikabtageenisiloleuseeli%29+aikuisten+suurisoluis-
ten+B-solulymfoomien+hoidossa.pdf/091eb610-6f9d-fb17-9fc2-
31d2aad7cf8d?t=1548835497250.
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https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Fimea+KAI+16+2018+Ak-
sikabtageenisiloleuseeli+%28Y escarta%29-+aikuisten+suurisoluisten+B-solu-
lymfoomien+hoidossa.pdf/9437de37-4d09-3b93-9¢98-
5981473a6b6b?t=1543920447618.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos Ota Kantaa -palveluun vietavéksi.

7. Atetsolitsumabi levinneen keuhkosyovén hoidossa, Reima Palonen

Kyseessd on FINOSE-yhteistydssa (pohjoismaisessa ladkearviointiyhteis-
ty6ssd) tehty arviointi, johon Fimea on osallistunut. On tullut ilmi, etta atet-
solitsumabi-l&ake ei ole eikd tdmén hetkisen tiedon mukaan ole tulossakaan
Suomessa kéyttoon levinneen keuhkosydvan hoidossa, joten tassa vaiheessa ei
ole tarpeen tehda suositusta. Laakejaosto katsoi, ettd Kansallinen HT A-koordi-
naatioyksikkd FINCCHTA voisi halutessaan arvioida ladkehoidon kayttoon-
oton, jos tilanne muuttuu.

Palkon 15.3.2018 hyvéksytyssa prosessikuvauksessa todetaan, ettd sen tavoit-
teena on laatia suositus kaikista Fimean arvioimista sairaalalaékkeista. Katsot-
tiin, ettd FINOSE-yhteisarvioinnit voidaan rinnastaa Fimean omiin arviointei-
hin, joten niihin sovelletaan samaa periaatetta.

https://www.fimea.fi/documents/160140/5743446/Tecentrig+FINOSE+re-
port+final+version.pdf/7b5a5310-654d-6495-0587-
25623796e2752t=1561632933640

Tietoa FINOSE-yhteistyosté:
https://www.fimea.fi/kehittaminen ja hta/laakehoitojen arviointi/finose-yh-

teistyo

Paatos: Paatettiin, ettei Palko aloita suositusvalmistelua atetsolitsumabista le-
vinneen keuhkosyovan hoidossa. Paatettiin lisaksi, ettd myods FINOSE-yhteis-
arvioinnit rinnastetaan Fimean arviointeihin paatettdessa uusien suositusten
valmistelun aloittamisesta.

Sirkku Pikkujamsé palasi takaisin kokoukseen kohdan 7 jalkeen.
8. Pembrolitsumabi ja aksitinibi munuaissyovén ensilinjan hoitona, Reima Palonen ja Vesa Kiviniemi

Kyseessa on sairaalaladkkeen (pembrolitsumabi) ja avohoitoladkkeen (aksi-
tinibi) yhdistelmé&hoito. La&kkeiden myyntiluvan haltijat ovat eri yrityksié.
Aksitinibilla ei ole kdyttbaihetta munuaissydvan ensilinjan hoidossa. Fimea
harkitsee, aloittaako se arviointiraportin valmistelun yhdistelmahoidosta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan laékkeelle voidaan mydntaa korvat-
tavuus enintdan vahvistetun valmisteyhteenvedon ja siind hyvaksyttyjen kéytto-
aiheiden mukaisessa laajuudessa. Tdman vuoksi aksitinibi ei voi nykylainséa-
dannon perusteella saada sairausvakuutuskorvattavuutta.
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Todettiin, ettd kun yhdistelmahoidot tulevaisuudessa yleistyvat, tdman kaltaiset
ongelmat todenndkaisesti lisdantyvét ja niisté voi aiheutua yksittaiselle henki-
16lle kohtuuton taloudellinen taakka. Palko ei voi kuitenkaan asian ratkaisuun
vaikuttaa, vaan se tulee huomioida tulevissa lainsaadannon uudistuksissa.

Palkon tehtdvéna on ottaa kantaa julkisesti rahoitettujen terveyspalveluiden si-
séltoon. Koska yksittaisella potilaalla ei talla hetkelld ole mahdollisuutta saada
aksitinibia osana julkisesti rahoitettuja terveyspalveluita, katsottiin, ettei Palkon
olisi perusteltua ottaa pembrolitsumabin ja aksitinibin yhdistelméahoitoa kasitel-
tavaksi, vaikka Fimea tekisikin siitd arvioinnin.

Paatos: Paatettiin, ettei Palko katso perustelluksi nykylainsdéddannén voimassa
ollessa aloittaa suositusvalmistelua pembrolitsumabin ja aksitinibin yhdistelma&-
hoidosta munuaissyovan ensilinjan hoidossa.

Kari Punnonen poistui kohdan 8. kasittelyn jalkeen.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
9. Vililevytyran leikkaushoito ja sen jalkeinen kuntoutus, Reima Palonen

Tules-jaosto on valmistellut suositusluonnoksen Valilevytyrén pullistuman
leikkaushoito ja sen jélkeinen kuntoutus. Uuden suosituksen on télt4 osin tar-
koitus korvata vuonna 2005 alun perin hyvaksytyt yhtendisen hoidon perusteet.

Keskustelussa tehtiin luonnokseen runsaasti muutosehdotuksia, jotka sihtee-
ristd vie luonnokseen ennen sen julkaisemista kommentoitavaksi.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos muutoksin vietavaksi Ota kantaa —palve-
luun.

Suun terveydenhuolto

10. Suun terveydenhuollon jaoston nimittdminen “Pitkéille vaurioituneiden tai lohjenneiden hampaiden kor-
jaaminen keramialla tai kruunuilla” -aiheen valmistelua varten, liite 10, Sari Koskinen

Palveluvalikoimaneuvosto hyvéksyi sdhkopostikokouksessaan viime kesa-
kuussa aihe-ehdotuksen ”Pitkélle vaurioituneiden tai lohjenneiden hampaiden
korjaaminen keramialla tai kruunuilla” ottamisen jatkovalmisteluun. Valmiste-
lua varten tarvitaan suun terveydenhuollon jaosto. Valmisteluty6ssa tarvitaan
erityisosaamista ko. aihe-alueelta, kokemusta hampaiden palvelujarjestelmésta
sekd perusterveydenhuollon etté erikoishoidon yksikoista seké alueellista edus-
tavuutta.

Paatos: Hyvaksyttiin esitetty kokoonpano suun terveydenhuollon jaoston ko-
koonpanoksi ja sovittiin, etté sitd tdydennetddn mydhemmin 2-3 jasenella.

Kirsi Varhila poistui kohdan 10. kasittelyn jalkeen.
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Mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaosto

11. Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena, Sari Koskinen
Palko hyvaksyi kesakuussa kaydyssé sahkopostikokouksessaan aihe-ehdotuk-
sen “Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan
kuntoutuksena” otettavaksi jatkovalmisteluun. MIEPA-jaosto aloitti suositus-
valmistelun madrittelemalla tehtdvankuvauksen, jonka yhteydessd maariteltiin
PICO-asetelma. Tehtdvankuvauksen pohjalta teetetddn systemaattinen kirjalli-
suuskatsaus.

Paatos: Ohjeistettiin MIEPA-jaostoa aiheen merkittavyyden kuvaamisessa ja
hyvaksyttiin PICO-asetelma jatkovalmistelun pohjaksi.

Seksuaaliterveyden jaosto
12. Sukupuoli-identiteetin variaatiot, llona Autti-R&mo

Autti-Ramo esitti suosituksen tydstdmisen aikana esiin tulleet hoitokédytantodjen
erot, joiden yhdenmukaistamiseen seksuaaliterveyden jaosto toivoi ohjeistusta.

P&atos: Todettiin, ettd hoitokriteerien yhdenmukaisuus tulee sopia hoitavien
yksikoiden kesken.

Elintapa ja omahoito —jaosto
13. Kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio, Sari Koskinen

Kerrottiin tyon etenemisestd, mm. systemaattisen kirjallisuuskatsauksen laati-
misessa esiin tulleista kysymyksista.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Puheenjohtajien jaosto
14. Palkon késikirja, Reima Palonen ja llona Autti-R&mo

Puheenjohtajien jaosto kokoontui 22.8.2019 ja késitteli mm. Palveluvalikoima-
neuvoston késikirjan valmistelua.

Késikirjaan on tarkoitus ottaa johdannoksi kuvaus tiedon arvoketjusta tutki-
muksesta kliinisen k&ytdnnon arviointiin ja Palveluvalikoimaneuvoston roolin
siind. Keskustelun perusteella neuvosto piti esitettyé lahestymistapaa hyvana.

Paatos: Ohjeistettiin jatkovalmistelua

Seulonta-jaosto: SCID
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15. SCID-seulonta, llona Autti-Ramo

Paatos: Siirrettiin seuraavassa kokouksessa kasiteltavaksi

Vesa Kiviniemi poistui kohdan 15. kasittelyn jalkeen.

Muut asiat

16. Sidonnaisuuksien kartoittaminen, Reima Palonen
Todettiin, ettd Palveluvalikoimaneuvoston jasenten, varajésenten ja asiantunti-
joiden sidonnaisuuksien kartoittamiseksi heille on toimitettu sidonnaisuusky-
sely. Jaostojen jasenten sidonnaisuudet kartoitetaan porrastetusti syksyn aikana.

Paatos: Merkittiin tiedoksi

17. Muut asiat, llona Autti-Ramo
o Palkon syksyn kokousaikataulu
o ti29.10.2019 klo 12.00-16.00
o t012.12.2019 klo 12.30-16.00
o Ehdotus Palkon sisaisestd seminaarista 12.12.19 klo 9.00-11.30 —

aiheena suositusten implementointi ja vaikutusten arviointi. Ehdo-
tus sai kannatusta.

18. Kokouksen paatos

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 16.00.

Puheenjohtaja Pdivi Sillanaukee
Paé&sihteeri Ilona Autti-R&mo
Erityisasiantuntija Sari Koskinen
Erityisasiantuntija Reima Palonen
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Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo

Liite 2 a-b Daratumumabi yhdistelmana (D-VMP) ja yll&pitohoitona dskettain
diagnosoidun multippelin myelooman hoidossa, suositus ja tiivistelma

Liite 3 a-c Nusinerseeni hoidon jatkohoitokriteerit: suositus, valmistelumuistio
ja tivistelma

Liite 10, Suun terveydenhuollon jaoston nimedmismuistio

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristd
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