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STMO038:00/2017

TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 30/2020

TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika 11.6.2020 klo 10.00-16.00
Paikka Paasitorni juhlasali (2 krs), Paasivuorenkatu 5A / Skype
Osallistujat x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja, k. 6-17
Jisenet Varajiisenet
x Tuija Kumpulainen, varapj, pj. k. 1-5 - Liisa Siika-aho
x Pekka Rissanen, varapj - Marja Blom

- Risto Heikkinen, varapj.
x Janne Leinonen

- Juha Koivisto

x Pdivi Koivuranta (etd)

x Vesa Kiviniemi (etd), ei k. 15

x Taina Remes-Lyly

x Miia Turpeinen (etd)

x Pekka Mintyselkd (etd)
x Kari-Matti Hiltunen

x Katri Vehvildinen-Julkunen (etd)
x Mirva Lohiniva-Kerkela (etd)
x Sirkku Pikkujdmsi, k. 1-6, 12-17

x Jarmo Koski

x Jussi Holmalahti (etd)
x Kirsi Vainiemi

x Riitta Aejmelaeus

- Tuula Kock

- Kari Punnonen

- Olli-Pekka Lappalainen
- Markku Makijarvi

x Sari Mikinen, k. 1-12
x Ilkka Kantola, k. 6-9
x Minna Kaila

- Samuli Saarni

- Leena Turpeinen

X Matias Lahti (et3)

Pysyvi sihteeristo

x llona Autti-Rd@md, péasihteeri

x Reima Palonen, erityisasiantuntija

x Sari Koskinen, erityisasiantuntija

x Laura Sandstrom, korkeakouluharjoittelija
x Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija

x Leena Alanne, assistentti

Asiantuntijat

- Riitta Burrell

x Marjukka Mikeld

- Lauri Pelkonen

x Jorma Komulainen

- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara

- Timo Keistinen

Kutsuttuna asiantuntijana
x Helena Vorma, STM (k. 6-8)

e-mail:
palveluvalikoima@stm.fi

Meritullinkatu 8, Helsinki 0295 16001
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO

www.palveluvalikoima.fi

Puhelin
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paitdsvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja 23.4.2020, Liite 1

Todettiin kokouksen osallistujat ja paatdsvaltaisuus.
Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen poytikirja.

Puheenjohtajien jaosto,
2. Palkon kisikirja, Reima Palonen, Liite 2

Puheenjohtajien jaosto on valmistellut vuosien 2019-20 aikana Palkon kasikir-
Jan periaate-osion, jota on kisitelty Palkon kokouksissa talven ja keviin ai-
kana. Késikirja korvaa 26.5.2016 hyviksytyssi Palkon viliraportissa hyviksy-
tyt periaatteet.

Esitettiin hyviksyttaviksi kiisikirjan periaate-osion sisiltd kokonaisuutena. Eh-
dotettiin, ettd kisikirjan periaatteita sovelletaan sen hyviksymisen jilkeen aloi-
tettaviin suositusvalmisteluihin.

Viimeistelyvaiheessa ja siirrettiessi sisiltod kotisivuille voidaan vieli tehdi
teknisluonteisia muutoksia.

Paatos: Hyviksyttiin kisikirjan periaate-osion sisilto pienilla tarkennuksilla.
Patettiin, etti sen periaatteita sovelletaan hyviiksymisen jilkeen aloitettaviin
uusiin suositusvalmisteluihin.

3. Selvitys STM:lle eduskunnan oikeusasiamichelle tehdyn kantelun johdosta, Reima Palonen, Liitteet 3a-d

Kantelu koskee Palkon maaliskuussa 2018 hyviiksymiia nusinerseeni-suositusta
ja siité jo aiemmin oikeusasiamiehelle tehtyi kantelua ja sen ratkaisua.

Piitds: Hyviksyttiin selvitys annettavaksi STM:lle, joka toimittaa sen oi-
keusasiamiehelle oman lausuntonsa kanssa.

Seksuaaliterveyden jaosto

4. Sukupuoli-identiteetin ristiriitaan liittyvin dysforian liziketicteelliset hoidot, llona Autti-Réiméo, Liitteet
4a-g

Seksuaaliterveyden jaosto on jakanut Palkon ohjeiden mukaisesti suositukset
kolmeen erilliseen suositukseen (transsukupuoliset aikuiset, muunsukupuoliset
aikuiset ja alaikiiset) seki tarkentanut suositusten sisiltoi ja sanoitusta. Kiytiin
ldpi suosituksissa tehdyt palveluvalikoimaan vaikuttavat sisillolliset muutok-
set.

Tarkennettiin transmiesten kohdunkaulasydpiseulontaa koskevaa sanoitusta:
Potilas ohjeistetaan kohdunkaulasy6vin seulontaan osallistumisesta.

Paitos: Hyvaksyttiin suositukset, niiden tiivistelmiit sekii valmistelumuistio
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Seulonta-jaosto: SCID
5. Vastasyntyneiden SCID-seulonta, flona Autti-Rdamao, Liitteet Sa-c

Vastasyntyneiden veritiplidseulontaa koskeva erillinen selvitys on valmistunut.
Siind todetut ongelmakohdat ja niiden korjausehdotukset on huomioitu SCID-
seulonnan arvioinnissa.

Kiytiin ldpi suosituksen keskeinen sisilto. Todettiin, ettid otakantaa.fi kommen-
tointiaikaa on tarkoituksenmukaista jatkaa elokuun loppupuolelle. Lihetetéin
tiedote kommentointimahdollisuudesta kaikille seulonnan toteutumisen kan-
nalta keskeisille toimijoille.

Piiitos: Hyviksyttiin, ettid suositus ja sen valmistelumuistio voidaan viedi ota-
kantaa.fi palveluun kommentoitavaksi.

Mielenterveys- ja piihdepalvelujen jaosto,

6. Alkoholiriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetelmiit, Sari Koskinen, liitteet 6a-c
Ja 6al-6a3

Suositusluonnos oli kommentoitavana Otakantaa.fi-palvelussa 7.4.-10.5.2020.
Miirdaikaan mennessi annettiin 21 kommenttia. Pddosa vastaajista kommentoi
suosituksen eri kohtia positiivisesti. Joihinkin kohtiin kommentoijat esittivét
muutosehdotuksia mm. kisitteisiin liittyen tai tdydennyksid liittyen mm. huo-
mioitaviin menetelmiin. Jaosto kisitteli saadut kommentit ja teki niiden poh-
jalta tirkeiksi katsomansa muutokset suositukseen.

Piiitos:
Hyviksyttiin valmistelumuistio, suositus ja sen tiivistelma.

7. Huume- ja ladkeriippuvuuden seké peliriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetel-
miit, Sari Koskinen, liite 7

Palveluvalikoimaneuvosto piitti kokouksessaan 30.1.20, ettd riippuvuuksien
hoidon ja kuntoutuksen suosituskokonaisuus julkaistaan osissa ja, ettd huume-
ja lddkeriippuvuuden seki peliriippuvuuden osioiden valmistelua jatketaan syk-
sylld, mikili uusi Palko paéttad jatkaa niiden valmistelua.

Jaosto laati viime kokouksessaan tilannekatsauksen huumeriippuvuuden ja pe-
liriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen suositusten jatkovalmisteluun liittyvistd

huomioista.

Piiitos: Merkittiin tilannekatsaus tiedoksi.

P,

—
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8. Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena, Sari Koskinen,
liite 8

Jaosto laati viime kokouksessaan tilannekatsauksen "Kognitiivinen adaptaatio
asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena’ suositusvalmis-
telusta ja jatkovalmisteluun liittyvistd huomioista.

Piiitos: Merkittiin tiedoksi tilannekatsaus.

Elintapa ja omahoito —jaosto

9. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi tupakoinnin aiheut-
taman sairastumisriskin pienentdmiseksi, Sari Koskinen, liitteet 9 a-c ja 9al-9a7

Suositusluonnos oli kommentoitavana Otakantaa -palvelussa 7.4.-3.5.2020.
Miirdaikaan mennessd annettiin 22 kommenttia. Pd#osa vastaajista kommentoi
suosituksen eri kohtia positiivisesti. Joihinkin kohtiin kommentoijat esittivit
muutosehdotuksia mm. terveysongelmaan liittyen, etti olisi pidetty hyvini, jos
se olisi ollut laajempi sisiltden muutkin tupakka- ja nikotiinituotteet kuin vain
tupakan. Jaosto kisitteli saadut kommentit ja teki niiden pohjalta tirkeiksi kat-
somansa muutokset suositukseen.

Paiitds: Hyviiksyttiin valmistelumuistio, suositus ja sen tiivistelma.

10. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi huonon suuhygie-
nian aiheuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi, Sari Koskinen, liite 10-11

Jaosto laati viime kokouksessaan tilannekatsauksen huonon suuhygienian ai-
heuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi tehtivin suosituksen jatkovalmis-
telusta.
Piiitos: Merkittiin tiedoksi tilannekatsaus.

I'l. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi huonon unihygie-

nian aiheuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi, Sari Koskinen liite 10-11

Jaosto laati viime kokouksessaan tilannekatsauksen huonon unihygienian ai-
heuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi tehtéiviin suosituksen jatkovalmis-
telusta.
Piiitds: Merkittiin tiedoksi tilannekatsaus.

12. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi epiterveellisen ra-
vitsemuksen ja vihiisen liikunnan aiheuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi, Sari Koskinen ja

Laura Sandstrom, liitteet 12a-b ja 9al-9a7

—
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ELO-jaosto on valmistellut suositusluonnoksen (liite 12b) ja siihen liittyvén
valmistelumuistion (liite 12a) otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

Piiitos: Hyviksyttiin suositusluonnos ja valmistelumuistio vietdviksi otakan-
taa.fi —palveluun kommentointia varten.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto

13. Lanneselidn selkdydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jidlkeinen kuntoutus, Reima Palonen, Liit-
teet 13a-e

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa 29.4.-19.5.2020.
Kommentteja annettiin 21 kpl (liite 13b). Tules-jaosto on kdynyt kommentit
lipi ja tehnyt tarpeelliseksi katsotut muutokset suositusluonnokseen.

Piiitos: Hyviksyttiin lopullinen suositus, valmistelumuistio ja tiivistelma.

Suun terveydenhuolto

14. Pitkille vaurioituneiden hampaiden korjaaminen suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla/taytteilli ja
kruunuilla, Sari Koskinen

Suun terveydenhuollon jaosto on kokoontunut kaksi kertaa toimikauden aikana
ja valmistellut tehtidviinkuvausta systemaattisen kirjallisuuskatsauksen teettdmi-
sen pohjaksi.

Piitos: Merkittiin tiedoksi.

Liiikejaosto
15. Polatsumabi-vedotiini yhdistelmini bendamustiinin ja rituksimabin kanssa diffuusin suurisoluisen B-

solulymfooman hoidossa, Reima Palonen, Liite 15a-b

Suositus perustuu Fimean yhteenvetoon ja budjettivaikutusten arviointiin
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Polatutsumabi-vedotiini_vh-
teenveto.pdf/86223e3f-7412-0047-7cc7-273dcd40c8872t=1583826892212

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa 27.4.-17.5.2020.
Myyntiluvan haltijan kommentin liséksi saatiin yksi kommentti. Lasikejaosto
on kisitellyt kommentit seki Palkon aiemmassa kokouksessa tehdyt huomau-
tukset ja tehnyt tarvittavat muutokset luonnokseen.

Piiitos: Hyviksyttiin lopullinen suositus, valmistelumuistio ja tiivistelma.

Ny
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16. Nusinerseeni-hoidon suositusten pdivittaiminen, lona Autti-Rdmao, Liite 16a-b

Muut asiat

Palko hyviksyi 27.4 kokouksessaan suositusten pdivityskriteerit eri tilanteissa.
Esitettiin Nusinerseenia koskevan piivityksen aikaistamispyynnén arviointi
pdivityskriteerien mukaisesti.

Piditos: Hyviksyttiin muistio ja todettiin, etté pdivitys aloitetaan Palkon aiem-
man paétdksen mukaisesti 2021.

17. Muut asiat, llona Autti-Réimd

18. Kokouksen péitss

o Palko keskusteli viime vuonna lisddntyneesta CPAP-laitteiden kiytosti
uniapnean hoidossa ja mahdollisesta tarpeesta tehdi aiheesta suositus aihe-
esityksen mukaisesti. Uniapneasta on tehty Kaypi Hoito-suositus, jossa
sivutaan CPAP-laitteiden kiyttod. Keskustelun péitteeksi todettiin, etti
Palko ei tdssi vaiheessa etene asian kanssa, vaan odotetaan Kiypi hoidon
ratkaisua suosituksen pdivittimistarpeesta.

Jorma Komulainen kertoi Kéypd Hoito suosituksen sisiéllosté ja tehdysti
kustannusvaikuttavuusarviosta. Kdypi Hoito suositusta ei ole piadytty pi-
vittdmain, mutta sen hoitoprosessin kuvausta tullaan selkeyttimiin.

Piitos: Merkittiin tiedoksi

o Merkittiin tiedoksi, ettd valtioneuvosto nimesi 11.6.2020 uuden palveluva-
likoimaneuvoston. Kerrottiin uusi kokoonpano.

o Puheenjohtaja Kiitti neuvoston jdsenid, varajisenii ja asiantuntijoita aktiivi-
sesta ja sitoutuneesta yhteistyosti

Puheenjohtaja Piivi Sillanaukee

Varapuheenjohtaja Tuija Kumpulainen
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Péisihteeri llona Autti-Ramo

Erityisasiantuntija Sari Koskinen

Erityisasiantuntija Reima Palonen

LIITTEET Liite 1. Palkon kokouksen poytikirja 23.4.2020
Liite 2. Palkon kisikirja (julkaistaan Palkon kotisivuilla: www.palveluvali-
koima.fi)
Liite 3a. EOA:lle tehty kantelu (anonymisoitu)
Liite 3b. Palkon aiempi selvitys STM:lle
Liite 3c. EOA:n aiempi ratkaisu
Liite 3d. Palkon selvitys STM:lle
Liitteet 4 a-g. Sukupuoliristiriitaan liittyvin dysforian lddketieteelliset hoidot,
suositukset (4a c, d), niiden tiivistelmiit (4b,d,f), valmistelumuistio (4g) ja sen
liitteet (4g1-5). (Palkon kotisivuilla: www.palveluvalikoima.fi)
Liitteet 5 a-c. SCID seulonta, valmistelumuistio (5a) ja suositus (5b) ja Matti
Salon selvitysraportti (5¢)
Liitteet 6 a-c. Alkoholiriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset
menetelmit, valmistelumuistio (6a), sen liitteet (6al-6a3), suositus (6b) ja tii-
vistelmi (6¢). (Palkon kotisivuilla: www.palveluvalikoima.fi)
Liite 7. Tilannekatsaus huume-, ldike- ja peliriippuvuuksien hoito ja kuntoutus
suositusten valmistelusta
Liite 8. Tilannekatsaus Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan
skitsofreniapotilaan kuntoutuksena
Liitteet 9a-c. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon
tuen menetelmissi tupakoinnin aiheuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi,
valmistelumuistio (9a), ja sen liitteet (9a1-9a7), suositus (9b), tiivistelma (9c)
(Palkon kotisivuilla: www.palveluvalikoima.fi)
Liite 10-11. Tilannekatsaus elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen
ja omahoidon tuen menetelmissd huonon suuhygienian ja huonon unihygienian
aiheuttaman sairastumisriskin pienentdmiseksi - suositusten valmistelusta
Liite 12a-b. Elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja omahoidon
tuen menetelmissi epiterveellisen ravitsemuksen ja vihdisen litkunnan aiheut-
taman sairastumisriskin pienentdmiseksi, valmistelumuistio (12a), sen liitteet
(9a1-9a7) ja suositusluonnos (12b).
Liite 13a-e. Lanneselin selkiydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jil-
keinen kuntoutus — kirjallisuuskatsaus (13a), yhteenveto kommenteista (13b),
valmistelumuistio (13c¢), suositus (13d) ja tiivistelmi (13e) (Palkon kotisivuilla:
www.palveluvalikoima.fi)
Liite 15a-b. Polatsumabi-vedotiini yhdistelmini bendamustiinin ja rituksima-
bin kanssa diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa — suositus (15a),

tiivistelmi (15b) (Palkon kotisivuilla: www.palveluvalikoima.fi)

—
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Liite 16a-b. Nusinerseeni hoidon paivitysmuistio (16a), Fimean yhteenveto
(16b)

JAKELU Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristod
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 29/2020

TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika 23.4.2020 klo 10.00-16.00

Paikka STM, nh Innostamo, Meritullinkatu 8 / Skype

Osallistujat x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja, k.1-7, 10-11
Jisenet Varajiisenet
x Tuija Kumpulainen, varapj, k.1-2, 6-18 - Liisa Siika-aho
x Pekka Rissanen, varapj, pj. k.8-9, 12-18 - Marja Blom
x Risto Heikkinen, varapj. - Jussi Holmalahti
x Janne Leinonen x Kirsi Vainiemi, k.1-12
x Juha Koivisto - Riitta Aejmelaeus
x Pdivi Koivuranta - Tuula Kock
- Vesa Kiviniemi x Kari Punnonen
- Taina Remes-Lyly x Olli-Pekka Lappalainen, k.1-13
x Miia Turpeinen, k.1-8, 11, 15-18 - Markku Maikijarvi
x Pekka Mintyselki, k 1-15 - Sari Mikinen
x Kari-Matti Hiltunen x Ilkka Kantola
x Katri Vehvildinen-Julkunen, k.1-11 x Minna Kaila, k.7-10
x Mirva Lohiniva-Kerkeld - Samuli Saarni
x Sirkku Pikkujamsd - Leena Turpeinen
x Jarmo Koski x Matias Lahti
Pysyvil sihteeristd
x Ilona Autti-Ramo, péisihteeri
x Reima Palonen, erityisasiantuntija
x Sari Koskinen, erityisasiantuntija
x Laura Sandstrém, korkeakouluharjoittelija
x Leena Alanne, assistentti
Asiantuntijat
- Riitta Burrell
x Marjukka Mikeld, k. 6-19
- Lauri Pelkonen
x Jorma Komulainen
- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara
- Timo Keistinen

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
www.palveluvalikoima.fi

palveluvalikoima@stm.fi
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paitdsvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja (19.3.2020), Liite 1
Puheenjohtaja avasi kokouksen klo 10.00.

Piiitos: Todettiin kokouksen osallistujat ja péitosvaltaisuus. Edellisen kokouk-
sen poOytikirja merkittiin tiedoksi.

Seksuaaliterveyden jaosto
2. Sukupuoli-identiteetin variaatiot, llona Autti-Rdmo
Kisiteltiin yhteenveto otakantaa.fi kommenteista.

Todettiin, ettd viestitddn psykososiaalisen tuen osaamistarpeesta jirjestimisvas-
tuussa oleville.

Piitds: Hyviksyttiin muunsukupuolisten ja alaikiisten kisitteleminen erilli-
sissd suosituksissa.

Piiités: Hyviksyttiin jaoston esittdmit sisillolliset muutostarpeet. Jaosto val-
mistelee lopulliset sanamuodot ja siséllon.

Seulonta-jaosto: SCID
3. SCID-seulonta, Hlona Autti-Réimé

Dos Matti Salon raportti ”Vastasyntyneiden aineenvaihduntasairauksien seu-
lonnan nykytilanteen selvitys” on luovutettu STM:lle ja se julkaistaneen huhti-
toukokuun vaihteessa. Kisiteltiin selvitysraportin keskeiset tulokset ja ehdotuk-
set..

Piiitos: Todettiin, ettd keskittimisasetuksen mukaisesti Yliopistosairaaloilla on
vastuu vastasyntyneiden aineenvaihduntasairauksien seulontaprosessin laadun
parantamisesta ja yhdenmukaistamisesta. Seulontaohjelmien kokonaisuudesta
ml. uusien tautien lisdéaminen veritéipliseulontaan seki jo lisittyjen, mutta seu-
lontakriteerien mukaisesti ei-arvioitujen aineenvaihduntatautien seulonnan
osalta STM tekee erillisen pétoksen, kun Kaila-Lohiniva-Kerkelin selvitysra-
portti on valmistunut.

Mielenterveys- ja piihdepalvelujen jaosto
4. Alkoholiriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetelmit, Sari Koskinen,

PALKO hyviksyi kokouksessaan 19.3.2020 suositusluonnoksen ”Alkoholiriip-
puvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetelméit” laitettavaksi,
pienin muutoksin, otakantaa.fi-palveluun.
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Suositusluonnos on kommentoitavana 10.5.2020 saakka otakantaa.fi-palve-
lussa.

Piitos: Merkittiin tiedoksi.

5. Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena, Sari Koskinen

Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen “kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea
tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena” luonnosversio on jaoston kisi-
teltdvina 24.4.-kokouksessa. Jaosto keskustelee kokouksessaan jatkovalmiste-
lun ty6suunnitelmasta.

Piitos: Merkittiin tiedoksi.

Elintapa ja omahoito —jaosto

6. Elintapamuutosta tukevat tekijat elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissa epiterveellisen ra-
vitsemuksen ja vdhiisen liikunnan aiheuttaman sairastumisriskin pienentdmiseksi, Sari Koskinen ja
Laura Sandstrom

Palkon elintapa ja omahoito —jaostossa on ollut valmisteilla laaja, elintapaoh-
jausta ja omahoidon tukea koskeva suosituskokonaisuus, jossa kohderyhména
ovat kansantauteihin sairastumisen kannalta korkean riskin potilaat. Suositus-
kokonaisuuden keskigssd on tunnistaa elintapamuutosta tukevat tekijét elinta-
paohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissa.

Palko on péittanyt kisitelld kokonaisuutta osa-alueittain. Toinen osa kisittelee
elintapamuutosta tukevia tekij6ita elintapaohjauksen ja omahoidon tuen mene-
telmissi epiterveellisen ravitsemuksen ja vihdisen liikunnan aiheuttaman sai-
rastumisriskin pienentimiseksi. Kokouksessa esiteltiin suosituksen tausta-ai-
neistoksi tulevaa valmistelumuistiota.

Piitos: Ohjeistettiin jatkotyGskentelyd.

7. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissa tupakoinnin aiheut-
taman sairastumisriskin pienentdmiseksi, Sari Koskinen

PALKO hyviksyi kokouksessaan 19.3.2020 suositusluonnoksen “Elintapamuu-
tosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissé tupa-
koinnin aiheuttaman sairastumisriskin pienentidmiseksi” laitettavaksi, pienin
muutoksin, otakantaa.fi-palveluun.

Suositusluonnos on kommentoitavana 3.5.2020 saakka otakantaa.fi-palvelussa.

Piitos: Merkittiin tiedoksi.
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Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
8. Selkidydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jélkeinen kuntoutus, Reima Palonen

Tules-jaosto on valmistellut suosituksen ja valmistelumuistion luonnokset hy-
viksyttaviksi vietdviksi kommenteille otakantaa.fi —palveluun. Suositus perus-
tuu hankittuun kirjallisuuskatsaukseen, jossa saatu néytt6 jéi varsin vaatimatto-
maksi. Tamén vuoksi jaoston asiantuntemuksella on ollut keskeinen rooli suo-
situksen siséllon valmistelussa.

Suosituksen valmistelussa on pyritty yhdenmukaisuuteen aiempien selkisuosi-
tusten kanssa ja myds mahdollisuuksien mukaan tukeutumaan niiden periaattei-
siin.

Péitettiin, ettd alkuvaiheen tutkimuksen ja hoidon kohdalle lisitisin maininta
omatoimiseen kuntoutumiseen ohjaamisesta. Lisiiksi keskusteltiin siiti, voiko
Palko toimivaltansa puitteissa ottaa kantaa sairauspoissaolon pituuteen. Tiltd
osin ratkaisu siirrettiin lopullisen suosituksen hyviksymisen yhteyteen.

Péiitos: Hyviksyttiin suosituksen ja valmistelumuistion luonnokset sovituin
lisdyksin julkaistavaksi kommentoitavaksi otakantaa.fi —palvelussa.

9. Lanneseldn luudutusleikkaus ja sen jilkeinen kuntoutus (tydnimi), Reima Palonen, Liite 9

Jaosto on kisitellyt asiaa kirjallisuuskatsauksen PICO-asetelman kautta kolmen
aiemman selkdsuosituksen kokemukset huomioiden. Luudutusleikkauksen voi-
daan péidtyd hyvin monien erilaisten, osin harvinaistenkin syiden perusteella ja
leikkausten perusteet voivat olla hyvin erilaisia. Aiheen rajaamiseksi ja suosi-
tuksen vaikuttavuuden varmistamiseksi on perusteltua keskittyi tarkastelemaan
diagnoosipohjaisesti leikkauksen yleisimpii syiti, joista todennikisimmin on
saatavilla riittdvdd ndyttod.

Yleisimmiit lannerangan luudutusleikkauksen syyt ovat spondylolyysi (nika-
mankaaren valenivel) tai spondylolyyttinen spondylolisteesi (nikaman siir-
tymd), tietyn tyyppinen ahtauma, vililevyrappeuma seki vililevytyrileikkauk-
sen jdlkitilana syntynyt epdvakaus. Néistd ahtauma tulee Kiisiteltyi jo siti kos-
kevassa suosituksessa.

Asian tarkempi esittely on liitteessé 9.

Paitds: Hyviksyttiin aiheen rajaaminen liitteessi esitetyin tavoin.

Suun terveydenhuolto

10. Pitkille vaurioitunei den hampaiden korjaaminen suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla/taytteills ja
kruunuilla, Sari Kos kinen
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Jaosto ei ole kokoontunut viimeisimman Palkon kokouksen jilkeen.

Péitos: Merkittiin tiedoksi.

Liikejaosto

11. Polatutsumabi-vedotiini yhdistelméni bendamustiinin ja rituksimabin kanssa diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman hoidossa, Reima Palonen, Liiteet 11a-c

Aihe perustuu Fimean laatimaan EUnetHTA-raportin yhteenvetoon ja budjetti-
vaikutusten arviointiin
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Polatutsumabi-vedotiini_yh-
teenveto.pdf/86223e3f-74f2-0047-7cc7-273decd40c8877t=1583826892212

Myyntiluvan haltija ja Suomen Lymfoomaryhmi ovat antaneet Fimealle vasti-
neensa raporttiin.

Lédkejaosto on 20.4.2020 hyviksynyt suositusluonnoksen esitettaviksi Pal-
kolle hyvaksyttiviksi kommentoitavaksi julkaistavaksi.

Piiitos: Hyviksyttiin suositusluonnos julkaistavaksi kommentoitavaksi otakan-
taa.fi —palvelussa.

Puheenjohtajien jaosto
12. Palkon kisikirja, Reima Palonen, Liite 12

Pj-jaosto on 14.4.2020 kisitellyt kasikirjan kappaleita ”Laaketieteellisesti pe-
rusteltu” ja ”Suosituksen péivitys”.

Keskusteltiin mm. siit4d, missi méérin on olemassa oikeuskiytint6a ladketie-
teellisesti perustellun médrittelyssi ja todettiin, etti sité on etenkin sosiaaliva-
kuutuksen puolella, mutta kyse on yleensi yksilétason arvioinnista. Todettiin,
ettd se mité pidetidn ladketieteellisesti perusteltuna, on palvelujérjestel-
misidonnaista.

Hyviksyttiin suosituksen péivittamistd koskevat kriteerit ilman muutoksia.

Piiitds: Ladketieteellistd perusteltavuutta koskevan tekstin osalta ohjeistettiin
jatkovalmistelua. Hyviksyttiin suosituksen péivittdmisti koskeva osio.

13. Eduskunnan oikeusasiamiehen selvityspyynto, Reima Palonen

Kantelu koskee Palkon maaliskuussa 2018 hyviksymii nusinerseeni-suositusta
ja siitd jo aiemmin tehtyi kantelua ja sen ratkaisua.
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Piiitos: Asian kisittely siirrettiin seuraavaan Palkon kokoukseen 11.6.2020.

Uudet aihe-ehdotukset
14. Nusinerseeni-suosituksen piivittimistarve, Ilona Autti-Rimé

Keskusteltiin alustavasti nusinerseeni-suosituksen péivittimisen aikaistamisesta
kohdassa 12 esitettyjen ja hyviksyttyjen péivittimiskriteerien mukaisesti.

Piidtds: Lopullinen péitos siirrettiin seuraavassa Palkon kokouksessa kisitelti-
viksi.

15. Azoospermia, [lona Autti-Rimd
Palko kisitteli 31.1.2020 kokouksessaan FinCCHTAn kautta saatua aihe-ehdo-
tusta, joka koskee ei-ladketieteellisista syistii kdytetyn testosteronin ja anabolis-
ten androgeenisten steroidien aiheuttaman siittiiden tuotantohdirién hoitoa.
Tilanne usein korjaantuu spontaanisti viimeisti#n 2 vuoden aikana, mutta ky-
seiset henkildt toivovat jo sitd ennen hedelmillisyyden palauttamiseksi avohoi-
dossa annettavaa hCG-FSH hoitoa. Kuvatusta syysté johtuvan azoospermian
prevalenssi on lisdéntynyt ja toivotaan kansallista suositusta hoitolinjoista. Ko-
kouksessa ehdotettiin, ettd aiheesta voisi tehdd Kiypa Hoito suosituksen.

Kiypd Hoito -verkostovaliokunta ei kuitenkaan hyviksynyt aiheesta tehtivin
suosituksen aloitustyoti.

Piiitds: Asia siirrettiin seuraavan Palkon kokoonpanon kisiteltdviksi.

16. Lasten skolioosin seulonta kouluterveydenhuollossa, /lona Autti-Réimé
Jatkoty$staminen STM:n vastuulla.

Piiitosesitys: Tiedoksi.

Muut asiat
17. Muut asiat, llona Autii-Rimé
o Keviin kokousaikataulut
to 11.6. klo 10-16
o Kesikuun kokouksen jilkeinen iltatilaisuus pidetéin edelleen optiona
o Vanhan ja uuden neuvoston yhteistilaisuus syksylld

o  Uuden Palkon nimitysprosessi, Reima Palonen
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- Jdsenesityspyynto —kirje ldhti 23.4.2020 laajalla jakelulla. Esitykset on
pyydetty 15.5. mennessé, jonka jilkeen STM laatii esityksen valtioneu-
vostolle. Syksyn kokousajat pyritdén vahvistamaan ennen kesidloma-
kauden alkua.

o Kirjallisuuskatsausten hankinnan puitesopimuksen kilpailutus aukeaa seu-
raavalla viikolla.

18. Kokouksen péitos

Puheenjohtaja péitti kokouksen klo 16.02.

Puheenjohtaja Piivi Sillanaukee
Varapuheenjohtaja Pekka Rissanen
Pagsihteeri Ilona Autti-Rdmé
Erityisasiantuntija Reima Palonen

Erityisasiantuntija Sari Koskinen




LIOTTEET

JAKELU
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Liite 1. Palkon kokouksen poytékirja

Liite 9. Muistio: Lanneseldn luudutusleikkaus ja sen jilkeinen kuntoutus

Liite 11a. Roche oy:n vastine

Liite 11b. Suomen lymfoomaryhmiin vastine

Liite 11c. Suositusluonnos: Polatutsumabi-vedotiini yhdistelména bendamustii-
nin ja rituksimabin kanssa diffuusin suurisolui-sen B-solulymfooman hoidossa
Liite 12. Palkon kisikirja: Suosituksen pdivittdminen

Neuvoston varsinaiset jisenet ja varajisenet
Asiantuntijat
Sihteeristo
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00102 Eduskunta

arvostelee Terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
voston menettelya rajata SMA-harvinaissairautta sairastavat aikuiset
potilaat Nusinerseeni-ladkehoidon ulkopuolelle. Heiskanen on tayden-
tanyt kanteluaan 23.12.2019 paivaamallaan lisakirjeella litteineen.

Perustuslain 111 §n 1 momenttiin viitaten ja apulaisoikeusasiamies
Maija Sakslinin paatoksen mukaisesti pyydan, etta toimitatte kantelun
tutkimiseksi tarvittavan selvityksen ja annatte lausuntonne asiassa.

Pyydan lahettdmaan selvityksen ja lausunnon viimeistaan 27.4.2020.

Selvitys pyydetaan lahettdmaan ensisijaisesti sahkoisessa muodossa
eduskunnan oikeusasiamiehen kanslian kirjaamon séhkdpostiosoit-
teeseen oikeusasiamies@eduskunta.fi. Jos selvityksen sisalléssa on
salassa pidettavaa tietoa, tulee sahkoposti lahettaa eduskunnan tur-
vapostipalvelun kautta osoitteessa https://turvaposti.eduskunta.fi/ ja
vastaanottajaksi tulee merkita oikeusasiamies@eduskunta fi.

Asiakirjat voi myos lahettaa postitse eduskunnan oikeusasiamiehen
kanslian kirfjaamoon.

Asiakirjat sisaltavét tietoja, jotka ovat viranomaisten toiminnan julki-

suudesta annetun lain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan mukaan salassa
pidettavia.

Esittélijéineuvos Kaija Tanttinen-Laakkonen

Asiakirja on hyvaksytty séhkoisesti asianhallintajarjestelmassa.

PUHLLIN (09) 4321 oikeusasiamivs@eduskunta.f www.oikeusasiamies.n



Eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia Kaija Tanttinen-Laakkonen

LISASELVITYSTA LIITTYEN 06/2018 TEHTYYN VALITUKSEEN PALKON NUSINSERSEENI PAATOKSESTA

Allekirjoittanut jo CHIEEESSIEIUNENERE, \ olcmme olleet sinuun yhteydessa littyen ohessa
olevaan lisaselvitykseen, josta kdy ilmi PALKOn rajaavan hoitopaitoksen seuraukset SMA- potilaille. Pdatoksista
nikee, ettd keskussairaalat noudattavat tiukasti PALKOn tekemaa rajausta potilaiden hoidon suhteen, joka
mielestimme aiheuttaa epdtasa-arvoisen tilanteen SMA- potilaiden joukossa. Suurin osa lapsi-, etti
aikuispotilaista ja3 hoitamatta olemassa olevalla Nusinerseeni -liakkeelld PALKOn suosituksen johdosta.




Lahettsja: e o L T

Lahetetty: 23. joulukuuta 2019 18:35

Vastaanottaja: Oikeusasiamies

Aihe: EOAK/3285/2018 lausunto Kaija Tanttinen-Laakkoselle
Hei,

voisiko taman sahkopostin valittaa Kaija Tanttinen-Laakkoselle (mielummin sdhkdisena, jotta viitteita
pystyy avaamaan), koska se kasittelee hdnen esittelemaad tapausta EOAK/3285/2018. Mikali Kaija
Tanttinen-Laakkonen katsoo tarpeelliseksi, niin voi toimittaa myos asian ratkaisseelle
Apulaisoikeusasiamies Maija Sakslinille.

Tampereella 23.12.2019

oimitti minulle pdatoksen EOAK/3285/2018 asiakirjat, joita en pyynndstani huolimatta
ole saanut teiltd itselleni. Padtdsta lukiessani huomasin siina lukuisia virheita ja puutteita, jotka haluan
tuoda tassa ilmi:

1. Sivulla 3/6 Palkon selvitys alla kerrotaan SMA taudin muodosta alkaen “Lapsipotilailla on yleensd
vakava tautimuoto I-11l. Aikuispotilailla on kdytannossa aina lievempi tautimuoto SMA IV...”.

Tamai ja jatkossa olevat lauseet ovat jonkun kirjoittamia, joka ei ilmeisesti ymmarra mista SMA
taudissa on kyse. Suomessa on elossa lukuisia SMA 1l diagnoosilla olevia henkilita kuten (P
R otka ovat keski-ikaisia tai vanhempia. Heidén tautinsa on jo lapsesta alkaen hyvin vakava
(eivat pysty kavelemadn koskaan tai korkeintaan lyhyen aikaa varhaislapsuudessa).

Kappale paattyy: “Taman perusteella Palko katsoi, ettei ladkkeen kayttaminen yli 17-vuotiailla ollut
laaketieteellisesti perusteltua.”. Jos Palko on todellakin tehnyt pddtoksen rajauksesta talla
ymmirrykselld SMA taudista, niin silloin koko sen kyky ymmartaa sairauden kehitysta ja sen vaikeutta
on tdysin virheellinen. Miksi Palko ei esim. konsultoinut SMA taudin parasta osaajaa Suomessa Bjarne
Uddia? Udd on antanut mm. minulle lausunnon (1), jossa hdn pitda olemassa olevan ladkityksen
kayttamista perusteltuna myos aikuisilla.

2. Sivulla 4/6 edelleen Palkon selvityksesta neljas kappale, joka alkaa “Nusinerseeni-ladkettd
koskevaan suositukseen...”. Lopussa lukee: “Ladkityksen aloittamista koskevat ratkaisut eivat perustu
kantelussa mainittuihin seikkoihin, kuten lddkkeen hintaan tai taudin harvinaisuuteen.”. Kuitenkin
Palkon omassa paatoksessa 15.3.2018 (2) sanotaan:

“Nusinerseeni-laikkeen nykyinen potilaskohtainen listahinta on kuitenkin liian korkea suhteessa
odotettuun vaikuttavuuteen, jotta lddke voitaisiin ottaa palveluvalikoimaan edes edelld todetuilla
potilailla.” ja



“Nusinerseeni on hinnaltaan hyvin kallis lddke ja on eettisesti perusteltua rajata sen kiytto ainoastaan
vaikeasti sairaisiin potilaisiin, joilla I1ddkehoito parantaa tai yllapitad motorisia kykyjd ja vahentda
lisdavun tarvetta.”

Tamahan juuri todistaa pdinvastaista, ettd ladkkeen hinta on ollut Palkon pdattksessa hyvin
merkittavdssa roolissa. Mitd —ja allekirjoittanut my6hemmin toimittamassaan
lisaselvityksessa on pyrkinyt tuomaan ilmi on, etta ladkkeen kallis hinta on toiminut syyné rajata sita
keinotekoisesti koskemaan vain Palkon paattksen mukaista ryhmad SMA potilaita.

3. Sivu 4/6 seuraava kappale, jossa puhutaan muiden maiden tekemista paétoksistd. Sanotaan:
“Norjassa ja Ruotsissa on paddytty samaan ikdrajaan”. Todellisuudessa tilla hetkelld Ruotsissa myds
SMA lll tyypin lapset saavat hoitoa, jotka on rajattu kokonaan pois Suomessa tehtavalla rajauksella.
Tama koskee Suomessa ehka vajaa kymmenta alle 18-vuotiasta lasta. Lisdksi viimeisessa kappaleessa
puhutaan Englannin NICE:n kannanotosta, joka on valituksen kdsittelyn aikana muuttunut
merkittavasti. Kesdkuussa 2019 NICE on julkaissut (3) kannaoton, joka pitaa sisalladn kaikki tyypit I-1il,
mutta muutamia esiehtoja, joka rajaa osan potilaista ulos. Kuitenkin pdatos on huomattavasti
laajempi kuin Suomen vastaava!

Romania julkaisi viimeisend Euroopan maana kaksi viikkoa sitten tiedotteen, etti se hoitaa kaikki
potilaansa Nusinerseenilld saatuaan siihen 40 miljoonan euron lisdrahoituksen.

Ndiden epdselvyyksien ja virheiden valossa pidan ihmeellisena, ettd Oikeusasiamies on paatynyt
ottamaan kannan, jossa pitda Palkon toimintaa tdysin asiallisena. Ymmarran, etta lddketieteellisesti
vaikeaa ja monitahoista asiaa voi olla hankala ymmartaa, mutta en koe SMA potilaana saaneeni
taman paatoksen johdosta oikeutta. Jos pdatds tosiaankin perustuu Palko virheitd tdynna olevaan
selvitykseen, joka on selvasti puolueellinen ja vdaristeleva, niin koko pdatds on silloin myds vaira.

Terveisin,
(S P S ]
1.ﬂp_:[grofessori bjarne udin lausunto.pdf

2. https://palveluvalikoima.fi/documents/1237350/7341712/Nusinerseeni+suositus.pdf/d9c546b6-
5201-4ea5-82fc-f7a6277801c6/Nusinerseeni+suositus.pdf
3. https://www.nice.org.uk/guidance/ta588/chapter/1-Recommendations




Asiantuntijan prof Bjarne Uddin lausunto:
SMA-TAUDIN NUSINERSEN-HOIDON TARPEELLISUUS AIKUISILLA

13.4.2019

SMN1-del taudin ennusteesta

SMA type 3-4 taudissa potilaan liikuntakyky on keskeisesssa asemassa. Potilaat ovat
oppineet kdvelemaan lapsuudessa mutta kivelykyvyn menettaminen ja siitd seuraavat
sekundaarihaitat mukaanlukien selkdrangan ja hengityksen uhkakuvat ovat keskeisia
tekijoitd ratkaisemaan seka asianomaisen tyo- ja toimintakykya, omatoimisuutta etta
mahdollisesti vaativia ja kalliita tukihoitoja edellyttavaa elamantilannetta, puhumattakaan
siita kustannustekijdsta jos asianomainen tasta syysta jaa tyokyvyttomaksi. Taudin
kehityslinjan ymmadrryksella on erittdin suuri merkitys kun arvioidaan kunkin potilaan
elinaikainen avuntarve (= kokonaishoidon elinaikainen kustannus) joka type 2-4 kohdalla
pitkalti maardytyy jdljelld olevasta toimintakyvysta. Sen parantaminen ja sdilyttaminen
mahdollisimman hyvdna on tassa kategoriassa on aivan ratkaiseva huomioiden myos sen
huomattava suoranainen sosioekonominen ulottuvuus.

Taudin solutason patogeneesin ymmartdminen suhteessa hoidon vaikuttavuuteen

Alkuvuosina Nusinersen hoitojen aloittamisen jalkeen hoitotuloksista oli tietoa pdaasiassa
SMA typel ja type 2 lapsipotilaiden hoidoista. Nyt tilanne on toinen ja seurantatietoja
aikuispotilaiden type 2 ja type 3-4 hoidoista on lisddntyvdssa maarin tarjolla. Kaikissa
ryhmissa todetaan hoidon vaikuttavuutta joskin vaihtelevassa maarin.

Miksi kaikki potilaat eivdt saa samaa hyotya hoidosta? Hoidolla muutetaan SMN2 geenin
luontaista splicing’ia (silmikointia) RNA-transkriptista mRNA:ksi siten ettd luontaisesti pois-
spliceattu ex7 tulee sisallytyksi mRNA-tuotteeseen ja siten mahdollistaa tayspitkan SMN1
proteiinin tuotantoa. Koko splicing-tapahtuman molekyylitason koneisto on varsin
monimutkainen johon osallistuu satoja molekyyleja eri tapahtumaketjuissa ennenkuin
lopullnen mRNA on kuljetettu tumasta ja on ribosomissa valmiina proteiinituotantoa varten.
Tassd koneistossa kuten muissa proteiinien ilmentymisessa on geneettisesti maardytyvia
yksiléllisia eroja jonka takia keinotekoisen AON-ladkeaineen vaikutus lopulliseen SMN2
mRNA transkriptiin vaihtelee mairallisesti, sen lisaksi etta kyseessa voi olla muita yksilollisia
eroja kuten AON-liikkeen penetraatiossa ja turnover-metaboliassa.

Hoidon vaikuttavuuden arviointi

Koska todistetusti potilaat hyotyvit hoidosta eri asteisesti on turvattava hoidon arviointia
mahdollisimman korkeatasoisella ja tarkoituksenmukaisella tavalla. Hoidon arviointiin liittyy
myds tarvittavat paatokset mahdollisesta hoidon lopettamisesta eika naitd paatoksia pida
tehda eri kriteereilld eri potilaille.

Koska etukateen ei voi tietdd kuka hyotyy enemman ja kuka vahemman ainut jarkeva linjaus
on mahdollistaa hoitojen aloittaminen.

Padtelmait

Koska Nusinersen hoitoa ei ole tarjolla aikuispotilaille Suomessa pidan lddketieteellisesti
perusteltuna mahdollistaa hoidon saantia ulkomailla sairaalakeskuksissa joilla on jo pitkd
kokemus Nusinersen-hoidosta ja sen vaikuttavuuden seuranta-arvioinnista



Bjarne Udd
Neurologian erityisesti neuromuskulaarisairauksien professori
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Nusinerseeni SMA-taudin hoidossa

Hyviaksytty Palkon kokouksessa 15.3.2018

[ Palkon Suositus

| Nusinerseeni-hoidon aloitus voisi kuulua kansalliseen palveluvalikoi-
maan SMA-taudin hoidossa kun

| « potilaan SMA-diagnoosi on tehty ennen kahden vuoden ikaa, ja
« potilaan laakarin toteamat oireet ovat alkaneet ennen 20 kuukau-

' den ikaa, ja

| « potilas on korkeintaan 17-vuotias, eika

| « potilas ole pysyvan hengitystuen tarpeessa, eika

| « hoidon toteuttamiselle ole muuta Iaaketieteellista estetta.

Hoidon jatkaminen olisi ladketieteellisesta nakdkulmasta arvioituna pe-
rusteltua potilailla, jotka ovat kliinisen arvion perusteella sdanndllisessa
seurannassa hybtyneet hoidosta.

Nusinerseeni-lagkkeen nykyinen potilaskohtainen listahinta on kuiten-
kin liilan korkea suhteessa odotettuun vaikuttavuuteen, jotta lagke voi-
taisiin ottaa palveluvalikoimaan edes edella todetuilla potilailla.

Muilla kuin edella mainituilla SMA-tautia sairastavilla potilasryhmilla
nusinerseeni-hoito ei ole laaketieteellisesti perusteltu.

Arvioinnin osa-alueet

Terveysongelman va-
kavuus ja yleisyys

SMA-taudin taudinkuva eri alaryhmissa vaihtelee huomattavasti erittain

dista lievaan lihasheikkouteen aikuisilla.

soitaisiin vuosittain enintaan 8 uutta SMA-tautia sairastavaa potilasta, ja
SMA-tautia sairastavia potilaita arvioidaan télla hetkelld olevan enintéén
180. Vain osa potilaista soveltuisi saamaan nusinerseeni-hoitoa.

vaikeasta ja osalla potilasta kuclemaan imevaisidssa johtavasta tau-

Arviot vuosittaisten uusien SMA-potilaiden maarasta vaihtelevat 3-10
potilaan valilld. Fimean arviointiraportin perusteella Suomessa diagno-

Vaikuttavuus

Nusinerseenin on todettu parantavan motorista toimintakykya ja moto-
rista kehitystasoa osalla lapsipotilaista, joilla on oireinen SMA-tauti. Ly-
hytkestoisten tutkimusten mukaan nusinerseeni pienentaa imevais-
idssa sairastuneiden SMA-potilaiden kuoleman riskia tai pitkékestoisen
avustetun hengitystuen tarvetta lumehoitoon verrattuna, mutta tiedot
hoidon pitk&aikaisvaikutuksista puuttuvat. Nusinerseeni ei paranna
SMA-taudin aiheuttavaa geenivirhetta.

Turvallisuus

vastaavat tavanomaisia lannepiston yhteydessa esiintyvia tapahtumia.
Haittavaikutuksina on raportoitu erilaisia hengitysteihin liittyvia oireita,
joiden erottaminen SMA-taudin luonnollisesta oirekuvasta on haasta-
vaa. Tiedot hoidon pitk&aikaisvaikutuksista puuttuvat

Nusinerseenin annosteluun liittyen on raportoitu haittavaikutuksia, jotka

“Kustannukset ja bud-
jettivaikutukset

Yhden nusinerseeni-annoksen listahinta on noin 83 000 euroa. Potilas-
kohtaiset ladkekustannukset ensimmaisena hoitovuonna olisivat noin
500 000 euroa ja seuraavina vuosina noin 250 000 euroa/vuosi.
Fimean budjettivaikutusarvion mukaan SMA I-, SMA II- ja SMA [ll-poti-
laiden listahinnan perusteella yhteenlasketut nusinerseeni-hoidon laa-
kekustannukset olisivat ensimmaisené hoitovuonna noin 13,5 miljoo-
naa euroa ja viidentend vuonna noin 8,4 miljoonaa euroa, mikali hoitoa
saavia potilaita on vuosittain hieman alle 30.

|

b—— TR .
| Eettisyys ja taloudelli-
| suus kokonaisuutena
|
|

Nusinerseeni on hinnaltaan hyvin kallis 138ke ja on eettisesti perustel-
tua rajata sen kaytté ainoastaan vaikeasti sairaisiin potilaisiin, joilla 18a-
kehoito parantaa tai yllapitaa motorisia kykyja ja vahentaa lisdavun tar-
vetla.
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SUOSITUS

15.3.2018

Lisanayton keraami-

SMA on harvinainen sairaus ja tutkimusnayttoa nusinerseeni-hoidon pit-

nen kaaikaisvaikutuksista on hyvin rajallisesti. Siksi on valttamatonta kerata
systemaattisesti lisatietoa nusinerseeni-hoidon kaytostd, kustannuk-
sista, hoitotuloksista ja turvallisuudesta sen mahdollisen kliinisen kaytén

. yhteydessa. -

Muuta Palko antaa hoidon jatkamisessa sovellettavista tarkemmista lagketie-

teellisista kriteereista taydentdvan suosituksen viimeistdan syksylla
2018.

Suositus on voimassa korkeintaan vuoden 2022 loppuun saakka.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

G12.0 Lapsuuden spinaalinen lihasatrofia, tyyppi | (Werdnig-Hoffmann)
G12.1 Muu perinndllinen spinaalinen lihasatrofia

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuistio, Fimean arviointiraportti

2(2)



N I c National Institute for
Health and Care Excellence
Guidance (/guidance/ta588)
Tools and resources (/guidance/ta588/resources)

Information for the public (/guidance/ta588/informationforpublic)

Evidence (/guidance/ta588/evidence) History (/guidance/ta588/history)

Overview (/guidance/ta588)

1 Recommendations )

2 Information about nusinersen (/guidance/ta588/chapter/2-Information-
about-nusinersen)

3 Committee discussion (/guidance/ta588/chapter/3-Committee-discussion)
4 Implementation (/guidance/ta588/chapter/4-lmplementation)

5 Appraisal committee members and NICE project team
(/guidance/ta588/chapter/5-Appraisal-committee-members-and-NICE-
project-team)

Guidance

1 Recommendations

1.1 Nusinersen is recommended as an option for treating 5q spinal
muscular atrophy (SMA) only if:

e people have pre-symptomatic SMA, or SMA types 1, 2 or 3 and

e the conditions in the managed access agreement
(https://www.nice.org.uk/guidance/ta588/resources) are
followed.

Why the committee made these recommendations

hups:/Avww.nice.org.uk/guidance/tas88/chapter/ 1 -Recommendations 10.3.2020
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SMA is arare genetic condition, the most severe types of which affect
babies and young children. Currently, there is an unmet need for effective
treatments that could slow disease progression.

Clinical trial evidence shows that nusinersen improves a range of outcomes
that are important to people with early- (type 1) and later-onset (types 2
and 3) SMA, Also, there is some evidence suggesting that nusinersen is
effective for pre-symptomatic SMA. However, there is no long-term
evidence, so the long-term benefits are highly uncertain. The committee
considered that further data collection would help address these
uncertainties.

The cost-effectiveness estimates presented are higher than what NICE
usually considers a cost-effective use of NHS resources. However, these
estimates are difficult to interpret because of the limited evidence base to
substantiate longer-term benefits, the difficulty in clearly distinguishing
between the SMA subtypes, and the difference in what can be achieved for
these various patients without nusinersen.

The proposed managed access agreement details various risk management
strategies, including patient selection, starting and stopping rules, data
collection, patient consent, exit strategy and commercial offer. Taking these
into account, nusinersen is recommended for people with pre-symptomatic
SMA, or SMA types 1, 2 or 3 if the conditions in the managed access
agreement are followed, including the collection of more data to address
the uncertainties. This recommendation will be reviewed based on data
collected in the managed access arrangement. The review of the guidance
will be published by the end of the fifth year.

NICE accredited

wwwnice org.ulk/accereditation
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Sosiaali- ja terveysministerio

Viite: Eduskunnan oikeusasiamiehen selvitys- ja lausuntopyynto 27.6.2018, EOAK/3285/2018

SELVITYS

Eduskunnan oikeusasiamies on pyytinyt sosiaali- ja terveysministeriolti selvi-
tysti ja lausuntoa MMn kirjeen johdosta.

Kisiteltydiin asian kokouksessaan 4.9.2018 terveydenhuollon palveluvalikoi-
maneuvosto (Palko) on péittinyt antaa sosiaali- ja terveysministeritlle seuraa-
van selvityksen.

Kantelukirjeesti

M arvostelee oikeusasiamiehelle lihettimissadn kirjeessd Palkon nusinerseeni-
lizkettd koskevaa suositusta. Hin toteaa muun muassa, ettd harvinaiseen SMA-
sairauteen (spinal muscular atrophy) on nyt kehitetty ensimmdinen toimiva
liddke ja ettd monet maat antavat siti potilaille idsti riippumatta ja ettd tulokset
ovat olleet hyviid. Mn mukaan Suomi on ainoastaan ldsikkeen korkean hinnan
vuoksi evinnyt ldikkeen aikuisilta. Hdn katsoo olevan vddrin rangaista ja syrjid
potilaita siksi, ettd sairaus on harvinainen. Mn mukaan samaan aikaan otetaan
kidyttoon uusia kalliita sydpihoitoja, joissa ei ole edes takeita, etti potilas jai
henkiin. Samoilla rahoilla voitaisiin taata SMA-potilaiden loppueldma.

M viittaa erikoissairaanhoitolain 3 §:ain, jonka mukaan potilaan tulee saada
tarpeellinen erikoissairaanhoito ja potilaslain 3 §:dén, jonka mukaan potilaalla
on oikeus ilman syrjintdé héinen terveydentilansa edellyttimiin terveyden- ja
sairaanhoitoon. Potilaan terveydentilan edellyttimin hoidon tarpeen arvioinnin
on perustuttava lidketieteellisesti hyviksyttiviin kriteereihin. M on liittdnyt
kirjeeseensd myds otteen oikeusasiamiehen 9.2.2005 antamasta ratkaisusta
Fabryn taudin hoidossa (921/4/04).

Palkon nusinerseenia koskeva suositus

Palko hyviiksyi nusinerseeni-ladkettd koskevan suosituksen ja perustelumuis-
tion kokouksessaan 15.3.2018 (liitteet 1-2). Suositus ja muistio pohjautuivat
Fimean syyskuussa 2017 julkaisemaan arviointiraporttiin (liite 3).

Suosituksessaan Palko katsoi, ettd puhtaasti ldiketieteellisestd nikokulmasta
arvioituna nusinerseeni-lidke voisi tietyin edellytyksin kuulua kansalliseen pal-
veluvalikoimaan SMA-taudin hoidossa korkeintaan 17-vuotiailla potilailla. Po-
tilaskohtainen ns. listahinta (veroton tukkumyyntihinta) oli kuitenkin liian kor-
kea suhteessa odotettuun vaikuttavuuteen, jotta lddke olisi Palkon kannan mu-
kaan voitu ottaa palveluvalikoimaan edes niilld potilailla. Muiden potilasryh-
mien osalta Palko katsoi, ettei nusinerseeni-hoito ollut lddketieteellisesti perus-

teltu. Suositus on voimassa korkeintaan vuoden 2022 loppuun saakka. '
Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi /J
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Palkon suosituksen julkaisemisen jéilkeen lddkeyritys ja sairaanhoitopiirit ovat
pdisseet sopimukseen lddkkeen hinnasta ja liddke on kiytossi terveydenhuol-
lossa. Palko valmistelee yhteistyGssa SMA-potilaita hoitavien lastenneurolo-
gien kanssa tarkemmat hoidon jatkamisessa sovellettavat liiketieteelliset kri-
teerit, joilla voidaan varmistaa potilaiden yhdenvertainen kohtelu.

Lainsdcidcdnto

Perustuslain 6 §:n 2 momentin mukaan ketdén ei saa ilman hyviksyttivii pe-
rustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, iin, alkuperin, kielen, uskonnon, va-
kaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkilé6n
liittyvdn syyn perusteella.

Lain 19 §:n 3 momentin julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla
tarkemmin sdddetiin, jokaiselle riittdvit sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistet-
tivd viestdn terveytti.

Erikoissairaanhoitolain 3 §:n mukaan kunnan, joka on kotikuntalain (201/1994)
mukaan henkilon kotikunta, on huolehdittava siiti, ettdi henkilo saa tarpeellisen
erikoissairaanhoidon terveydenhuoltolain mukaisesti.

Terveydenhuoltolain I §:n mukaan lakia sovelletaan kansanterveyslaissa
(66/1972) ja erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989) sii@idetyn kunnan jirjesti-
misvastuuseen kuuluvan terveydenhuollon toteuttamiseen ja sisiltoon, jollei
muussa laissa toisin sdideti.

Lain 7a §:n mukaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuuluvat iiiketie-
teellisesti ja hammasléiketieteellisesti perusteltu sairauksien ennaltaehkiiisy,
sairauden toteamiseksi tehtivit tutkimukset seki taudinmairitys, hoito ja kun-
toutus.

Palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon
toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisiltyy saavutettavan terveys-
hyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle tai
Jjonka vaikuttavuus on vihiinen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat koh-
tuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshydtyyn ja hoidolliseen arvoon niih-
den.

Potilasta voidaan tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla liziketie-
teelliselld tai hammasléiketieteelliselli tutkimus- ja hoitomenetelmilli, jos se
on potilaan henkei tai terveytti vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia
lddketieteellisesti vilttimitonta potilaan terveydentila ja sairauden ennakoita-
vissa oleva kehitys huomioon ottaen.

Lain 78a §:n | momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto, jonka tehtiviind on seurata
Ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa seki antaa suosituksia tervey-
den- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tutkimusten seki hoito- ja kuntoutusme-
netelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvali-
koimasta. Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon eri alojen

N
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tutkimustieto ja muu niiytto seki terveydenhuollon eettiset ja jirjestimiseen
liittyvit nikokohdat.

Nusinerseeni-léicikkeen aloituksen kriteereistii

Palkon suosituksen mukaan nusinerseeni-lidkkeen aloitukselle on nelji eri kri-
teerid, joiden kaikkien tulee tiyttya:
e potilaan SMA-diagnoosi on tehty ennen kahden vuoden ikéi ja
e potilaan laikirin toteamat oireet ovat alkaneet ennen 20 kuukauden
ikdd ja
e potilas on korkeintaan 17-vuotias, eiki
e potilas ole pysyviin hengitystuen tarpeessa tai ei ole muuta liddketieteel-
listé estetté hoidon toteuttamiselle.

Palkon perustelumuistiossa (s. 2) kuvatun mukaisesti SMA-tauti jakautuu vii-
teen eri tautimuotoon. Perusteena aikuispotilaiden ryhmin rajaamiseen nusiner-
seeni-hoidon ulkopuolelle toistaiseksi oli se, ettd ladkkeen vaikutuksia ja tur-
vallisuutta on tutkittu satunnaistetussa tutkimusasetelmassa tyypin I-111 SMA-
taudin hoidossa enintdidn 9-vuotiailla lapsilla. Lapsipotilailla on yleensé vakava
tautimuoto SMA I-11I. Aikuispotilailla on kdytinngssé aina lievempi tauti-
muoto SMA V. Vakavissa tautimuodoissa tauti on ollut nuoremmalla idlla
kuolemaan johtava, joten vakavia tautimuotoa (SMA I-III) sairastavia aikuisia
ei kilytinnossa ole. Aikuispotilaiden SMA 1V —tautimuodon oireena on tyypilli-
sesti lievii motorinen heikkous eiki tutkimuksia nusinerseeni-hoidon vaikutta-
vuudesta SMA IV-tautimuodossa ole julkaistu. Tdmin perusteella Palko katsoi,
ettei lisikkeen kiyttiminen yli 17-vuotiailla ollut l4éketieteellisesti perusteltua.

Vaikka tutkimustietoa yli 9-vuotiaiden lasten kohdalta ei ole, voidaan laiketie-
teellisen tietimyksen perusteella arvioida, ettd my9s titd vanhemmilla lapsilla
ladkkeen vaikuttavuus ja turvallisuus olisivat samanlaiset. Sen sijaan aikuispo-
tilaisiin ei katsottu voitavan soveltaa lapsia koskevia tutkimustuloksia kun ote-
taan huomioon myds se, ettd heidin tautimuotonsa on eri.

Potilaan kalenteri-ikid koskeva ehto on ainoastaan yksi aloittamiskriteereistd.
Diagnoosin ajankohtaa ja oireiden toteamista koskevat lddketieteelliseen tie-
toon perustuvat ensisijaiset kriteerit rajaavat ladkehoitoon soveltuvan potilas-
ryhmin huomattavasti pienemmiksi kuin pelkki ikéraja.

Palkon selvitys

Terveydenhuoltolain 7a §:n | momentin padsdannon nojalla palveluvalikoi-
maan kuuluvat lddketieteellisesti perustellut toimenpiteet.

Palko toteaa, etti nusinerseeni-ldiikettid koskevaan suositukseen otetut ldikkeen
aloittamista koskevat kriteerit perustuvat Palkon kiytettidvissa olleisiin lddketie-
teellisiin selvityksiin: Fimean arviointiraporttiin sekd Palkon tiedossa olleisiin
muihin lddketieteellisiin kirjoituksiin ja muiden maiden lddkettd koskeviin rat-
kaisujen lidiketieteellisiin perusteisiin. Ladkityksen aloittamista koskevat ra-
jaukset eiviit perustu Mn kirjeessd mainittuihin seikkohin, kuten ladkkeen hin-
taan tai taudin harvinaisuuteen. Palko katsoo, ettd rajauksille on hyviksyttévit
perusteet.

W
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Vaikka joka maassa on oma lainsaddiantonsd, eikd muiden maiden ratkaisuilla
ole suoraa vaikutusta Suomessa tehtiiviin ratkaisuihin, voidaan todeta, etti
my0s Norjassa ja Ruotsissa on paddytty samaan ikirajaan. On myés todettava,
ettd esimerkiksi Englannin NICE ei elokuussa 2018 julkaistun alustavan kan-
nan mukaan suosittele nusinerseenid lainkaan rutiinihoidoksi SMA-taudissa.
Perusteena on korkean hinnan lisiksi epdvarmuus laikkeen pitkiaikaisvaiku-
tuksista, miki osoittaa, etti saatavilla olevan niyton perusteella voidaan piiitys
erilaisiin ratkaisuihin.

Palkon suositus on voimassa korkeintaan vuoden 2022 loppuun, mutta mikili
merkittdvdd uutta tietoa julkaistaan ennen sité, suosituksen mahdollinen piivit-
timistarve voidaan ottaa arvioitavaksi sitd aikaisemminkin.

Terveydenhuoltolain 78a §:n nojalla Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa
huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu néytto. Palko katsoo timin tarkoitta-
van, ettd uusi menetelmé (mukaan lukien ldidkkeet) voidaan ottaa yleiseen pal-
veluvalikoimaan ainoastaan, kun sen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta on
riittdvi positiivinen tutkimusnéytto riittivin pitkilti seuranta-ajalta. Kysymys
on hydtyjen ja haittojen tasapainon arvioinnista, eiki pditostd palveluvalikoi-
maan kuulumisesta voida perustaa ainoastaan vaikuttavuuteen. Se, ettei mene-
telmin vaikuttamattomuudesta tai turvattomuudesta ole tietoa, ei ole riittivi
peruste ottaa sitd palveluvalikoimaan. Perustuslain 19 §:n 3 momentissa maini-
tun véeston terveyden edistimisen voidaan osaltaan katsoa tarkoittavan myds
sitd, ettd julkisessa terveydenhuollossa tulee kiiyttdd ainoastaan vaikuttaviksi ja
turvallisiksi tiedettyjd menetelmid. Toisaalta yksilotasolla oikeus riittiviin ter-
veyspalveluihin ei voi tarkoittaa oikeutta muunlaisiin palveluihin kuin joiden
tiedetddn riittdvilld todennikoisyydelld tidyttiviin potilaan yksilollisen tarpeen.

Terveydenhuoltolain 7a §:n 3 momentti sisiltida sa@innoksen siitd, milloin yksit-
tiistapauksessa on mahdollista poiketa palveluvalikoiman - jolla siniinsi ei ole
oikeudellista sitovuutta - mukaisesta hoidosta. Tamin siddnndksen tarkoitus on
turvata potilaan hoito silloin, kun yksittiistapauksessa on riittdvit perusteet
muunsisiltdiselle hoidolle.

Palko toteaa, ettd Mn viittaama erikoissairaanhoitolain 3 § ei siitele hoidon
sisdltod, vaan se méiriytyy terveydenhuoltolain siinndsten perusteella. M viit-
taa kirjeessddn myds lakiin potilaan asemasta ja oikeuksista. Kysymyksessi on
sekd julkista ettd yksityistd terveydenhuoltoa koskeva laki. Koska kyseinen laki
ei vakiintuneen kannan mukaan séitele julkisen terveydenhuollon jirjestimis-
vastuuta, hoidon siséltod koskevaa vaatimusta ei voida perustaa siihen.

M on liittdnyt kirjeeseensd myds otteen oikeusasiamichen Fabryn tautia koske-
vasta ratkaisusta, jonka mukaan mikidn muu priorisointi ei ole yksittiisissi
hoitoratkaisuissa lainmukaista kuin sairauteen, hoidon tarpeeseen ja hoidon
vaikuttavuuteen kohdistuva. Kyseinen ratkaisu on ohjannut keskustelua tervey-
denhuollon priorisoinnista Suomessa jo yli vuosikymmenen ajan ja sen on jopa
tulkittu tarkoittavan sitd, ettei kustannuksia voida missiin tilanteessa ottaa huo-
mioon sen paremmin yksilon hoidosta pétettdessi kuin terveydenhuollon toi-
mintayksikdiden tasollakaan. Palko toteaa, ettii palveluvalikoiman méirittelylli
ei suoraan oteta kantaa yksittiisen potilaan hoidon sisélté6n, vaan silli ohjataan
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Julkisen terveydenhuollon jarjestdmistd ja tuottamista. Joka tapauksessa lain-
sdddintdtilanne on muuttunut, kun terveydenhuoltolaki on tullut voimaan
vuonna 2011 ja palveluvalikoimaa ja Palkoa koskevat sdéinndkset vuonna 2014,
Terveydenhuoltolain 7a §:n 3 momentti turvaa yksittidisen potilaan asemaa ti-
lanteessa, jossa hidnen hoidon tarpeensa ja palveluvalikoima ovat ristiriidassa.

Yhteenvetona Palko katsoo nusinerseeni-liikettd koskevassa suosituksessa ole-
vien rajausten olevan perustuslain ja terveydenhuoltolain mukaisia.

Puheenjohtaja Péivi Sillanaukee
Erityisasiantuntija Reima Palonen
3 kpl
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ASIA: Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) menettely suosituksen an-
tamisessa

00102 Eduskunta

Lahetan oheisen ratkaisun tiedoksenne ratkaisusta ilmenevéassa tar-
koituksessa. Pyydan ilmoittamaan asian ratkaisusta myoés terveyden-
huollon palveluvalikoimaneuvostolle.

Ratkaisu sisaltaa tietoja, jotka ovat viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetun lain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan mukaan salassa pi-
dettavia.

Apulaisoikeusasiamies Maija Sakslin

Esittelijaneuvos Kaija Tanttinen-Laakkonen

Asiakirja on hyvaksytty sahkoisesti asianhallintajarjestelmassa.

PUHELIN (09) 4321 oikeusasiamies@eduskunta.f www.oikeusasiamies.h
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19.11.2019 EOAK/3285/2018

Viite: 20.6.2018 vireille tullut kantelu

ASIA: Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) menettely suosituksen an-
tamisessa

1 KANTELU

Arvostelitte terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston Palkon me-
nettelyd nursinerseeni-ladketta koskevan suosituksen hyvaksymises-
sa. Totesitte, ettd harvinaiseen SMA-sairauteen (spinal muscular at-
rophy) on kehitetty ensimmainen toimiva ldake ja ettd monet maat an-
tavat sita potilaille iasta riippumatta. Tulokset ovat olleet hyvia. Ker-
tomanne mukaan ainoastaan Suomi on evannyt ladkkeen aikuisilta
l&akkeen korkean hinnan vuoksi.

2 SELVITYS

Kantelunne johdosta sosiaali- ja terveysministerién antoi 5.10.2018
lausunnon, johon liittyi Palkon 4.9.2018 antama selvitys.

3 VASTAUS
3.1 Keskeiset oikeusohjeet

Perustuslain (731/1999) 6 §:n ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edesséa
(1 mom.). Ketaén ei saa iiman hyvaksyttdvaa perustetta asettaa eri
asemaan sukupuolen, ién, alkuperan, kielen, uskonnon, vakaumuk-
sen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkild6n
littyvan syyn perusteella (2 mom.).

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava,
sen mukaan kuin lailla tarkemmin saadetaan, jokaiselle riittavat ter-
veyspalvelut ja edistettava vaeston terveytta.

Perustuslain 22 §n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoi-
keuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen.
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Erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 3 §:n mukaan kunnan, joka on
kotikuntalain mukaan henkilon kotikunta, on huolehdittava siita, etta
tama saa tarpeellisen erikoissairaanhoidon terveydenhuoltolain mu-
kaisesti.

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 1 §:n mukaan lakia sovelletaan
kansanterveyslaissa ja erikoissairaanhoitolaissa saadetyn kunnan jar-
jestamisvastuuseen kuuluvan terveydenhuollon toteuttamiseen ja si-
saltéon, jollei muussa laissa toisin sdadeta.

Terveydenhuoltolain 7 a §n mukaan terveydenhuollon palveluvali-
koimaan kuuluvat ladketieteellisesti ja hammaslaaketieteellisesti pe-
rusteltu sairauksien ennaltaehkdisy, sairauden toteamiseksi tehtavat
tutkimukset seka taudinmaaritys, hoito ja kuntoutus (1 mom.).

Palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja sai-
raanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisaltyy
saavutettavan terveyshyédyn kannalta kohtuuttoman suuri riski poti-
laan hengelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on véhéinen ja
jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuuttomat saavutettavissa
olevaan terveyshyétyyn ja hoidolliseen arvoon nahden (2 mom.).

Potilasta voidaan tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla
ladketieteellisella tai hammaslaaketieteelliselld tutkimus- ja hoitome-
netelmalld, jos se on potilaan henkea tai terveyttd vakavasti uhkaa-
van sairauden tai vamman takia laaketieteellisesti valttamatonta poti-
laan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys huomi-
oon ottaen (3 mom.).

Terveydenhuoltolain 8 §:n 1 momentin mukaan terveydenhuollon toi-
minnan on perustuttava nayttéon ja hyviin hoito- ja toimintakaytantoi-
hin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua.

Terveydenhuoltolain 78 a §:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja ter-
veysministerién yhteydessa toimii terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvosto, jonka tehtdvd@nd on seurata ja arvioida terveydenhuollon
palveluvalikoimaa seka antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon
toimenpiteiden, tutkimusten sekd@ hoito- ja kuntoutusmenetelmien
kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvali-
koimasta. Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon
eri alojen tutkimustieto ja muu nayttd seka terveydenhuollon eettiset
ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992, potilaslaki)
3 §:n mukaan potilaalla on oikeus ilman syrjintda hanen terveydenti-
lansa edellyttdmaan laadultaan hyvaan terveyden- ja sairaanhoitoon.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994, am-
mattihenkilélaki) 15 §:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén
ammattitoiminnan pdamaarana on terveyden ylldpitdminen ja edista-
minen, sairauksien ehkdiseminen seka sairaiden parantaminen ja
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heidan karsimystensa lievittdminen. Terveyclenhuollon ammattihenki-
Ion on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyja ja
kokemusperaisia perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukai-
sesti, jota hanen on pyrittava jatkuvasti taydentdmaan. Ammattitoi-
minnassaan terveydenhuollon ammattihenkilén tulee tasapuolisesti
ottaa huomioon ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyéty ja sen
mahdolliset haitat (1 mom.). Terveydenhuollon ammattihenkildlla on
velvollisuus ottaa huomioon, mita potilaan oikeuksista saadetaan (2
mom.).

Ammattihenkildlain 22 §:n mukaan laillistettu l1aakari paattaa potilaan
laaketieteellisesta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen liitty-
vasta hoidosta.

ja Palkon selvitys

Ministerion lausunnon mukaan suositus on laadittu ldaketieteellisin
perustein eika asiassa ole toimittu lainvastaisesti.

Palko totesi selvityksessdan seuraavaa.

Palkon 15.3.2018 antaman suosituksen mukaan nusinerseeni-

laakkeen aloittamiselle on nelja eri kriteeria, joiden kaikkien tulee tayt-

tya:

- potilaan SMA-diagnoosi on tehty ennen kahden vuoden ikdé ja

- potilaan lagkarin toteamat oireet ovat alkaneet ennen 20 kuukau-
den ikaa ja

- potilas on korkeintaan 17-vuotias, eika

- potilas ole pysyvéan hengitystuen tarpeessa tai ei ole muuta ldake-
tieteellista estetta hoidon toteuttamiselle.

Palkon mukaan perusteena aikuispotilaiden ryhman rajaamiseen
nusinerseeni-hoidon ulkopuolelle toistaiseksi oli se, etta laakkeen vai-
kutuksia ja turvallisuutta on tutkittu satunnaistetussa tutkimusasetel-
massa tyypin I-lll SMA-taudin hoidossa enintaan 9-vuotiailla lapsilla.
Lapsipotilailla on yleensa vakava tautimuoto SMA I-|. Aikuispotilailla
on kaytédnnossa aina lievempi tautimuoto SMA IV. Vakavissa tauti-
muodoissa tauti on ollut nuoremmalla i&lld kuolemaan johtava, joten
vakavia tautimuotoja (SMA I-lll) sairastavia aikuisia ei kaytdnnossa
ole. Aikuispotilaiden SMA IV-tautimuodon oireena on tyypillisesti lieva
motorinen heikkous eikd tutkimuksia nusinerseeni-hoidon vaikutta-
vuudesta SMA [V-tautimuodossa ole julkaistu. Tadmén perusteella
Palko katsoi, ettei Iadkkeen kayttaminen yli 17-vuotiailla ollut ldaketie-
teellisesti perusteltua.

Vaikka tutkimustietoa yli 9-vuotiaiden lasten kohdalta ei ole, voidaan
lagketieteellisen tietamyksen perusteella arvioida, ettd myds tata
vanhemmilla lapsilla |adkkeen vaikuttavuus ja turvallisuus ovat sa-
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manlaiset. Sen sijaan aikuispotilaisiin ei katsottu voitavan soveltaa
lapsia koskevia tutkimustuloksia, kun otetaan huomioon myés se, etta
heidan tautimuotonsa on eri.

Potilaan kalenteri-ikda koskeva ehto on ainoastaan yksi aloittamiskri-
teereistd. Diagnoosin ajankohtaa ja oireiden toteamista koskevat 1aa-
ketieteelliseen tietoon perustuvat ensisijaiset kriteerit rajaavat laake-
hoitoon soveltuvan potilasryhman huomattavasti pienemmaksi kuin
pelkka ikaraja.

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin paasaannodn nojalla palvelu-
valikoimaan kuuluvat lagketieteellisesti perustellut toimenpiteet.

Nusinerseeni-ladketta koskevaan suositukseen otetut, ldakkeen aloit-
tamista koskevat kriteerit perustuvat Palkon kaytettavissa olleisiin
laaketieteellisiin selvityksiin. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen Fimean arviointiraporttiin ja Palkon tiedossa olleisiin muihin
|adketieteellisiin kirjoituksiin ja muiden maiden laaketta koskeviin rat-
kaisujen |aaketieteellisiin perusteisiin. Ladkityksen aloittamista koske-
vat ratkaisut eivat perustu kantelussa mainittuihin seikkoihin, kuten
la&kkeen hintaa tai taudin harvinaisuuteen. Palko katsoo, etta rajauk-
sille on hyvaksyttavat perusteet.

Vaikka joka maassa on oma lainsdadantonsa, eikd muiden maiden
ratkaisuilla ole suoraa vaikutusta Suomessa tehtyihin ratkaisuihin,
voidaan todeta, ettd myos Norjassa ja Ruotsissa on paadytty samaan
ikarajaan. On myds todettava, ettd esimerkiksi Englannin NICE ei
elokuussa 2018 julkaistun alustavan kannanoton mukaan suosittele
nusinerseenia lainkaan rutiinihoidoksi SMA-taudissa.

Palkon suositus on voimassa korkeintaan vuoden 2022 loppuun, mut-
ta mikali merkittdvaa uutta tietoa julkaistaan ennen sita, suosituksen
mahdollinen paivittamistarve voidaan ottaa arvioitavaksi sitd aikai-
semminkin.

Terveydenhuoltolain 78 a §:n nojalla Palkon tulee suosituksia antaes-
saan ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu naytté. Palko
katsoo taman tarkoittavan sita, ettd uusi menetelma (mukaan lukien
ladkkeet) voidaan ottaa yleiseen palveluvalikoimaan ainoastaan, kun
sen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta on riittdva positiivinen tutki-
musnaytto riittdvan pitkalta seuranta-ajalta.

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 3 momentti sisaltdd saannoksen siita,
milloin yksittaistapauksessa on mahdollista poiketa palveluvalikoiman
— jolla sindanséa ei ole oikeudellista sitovuutta — mukaisesta hoidosta.
Taman saanndksen tarkoitus on turvata potilaan hoito silloin, kun yk-
sittdistapauksessa on riittavat perusteet muun sisaltdiselle hoidolle.
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Olen tutkinut asianne, mutta en ole saamani selvityksen perusteella
havainnut siind oikeusasiamiehen toimenpiteitd edellyttiavdd Palkon
lainvastaista menettelya tai velvollisuuden laiminlydntia.

Totean, etté palveluvalikoiman méaarittelylla ei oteta kantaa yksittdisen
potilaan hoidon siséltéén, vaan silla ohjataan julkisen terveydenhuol-
lon palveluiden jarjestéamista. Potilaslain 3 §, ammattihenkilélain 15 ja
22 § seka terveydenhuoltolain 7 a §:n 3 momentti turvaavat yksitt&i-
sen potilaan asemaa tilanteessa, jossa hanen yksiléllinen laaketie-
teellinen hoidon tarpeensa ja palveluvalikoima ovat ristiridassa kes-
kenaan.

Terveydenhuoltolain 78 a §:n 1 momentin mukaan Palkon tehtavana
on antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tut-
kimusten seka hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta palvelu-
valikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Totean, etta
Palkon suositukset eivét ole oikeudellisesti sitovia.

Kasitellessaan palveluvalikoimaa koskevaa lakiehdotusta (hallituksen
esitys eduskunnalle laiksi rajat ylittavasta terveydenhuollosta ja erais-
ki siihen liittyviksi laeiksi HE 103/2013 vp) sosiaali- ja terveysvaliokun-
ta ehdotti mietinnéssaan (StVM 23/2013 vp) perustuslakivaliokunnan
lausunnon (PeVL 30/2013 vp) perusteella, ettd lakiehdotuksen 7 a
§:sta poistetaan ehdoton velvoite soveltaa palveluvalikoimaa julkises-
sa terveydenhuollossa ja sairaanhoitokorvausten korvausperusteena
lain voimaan tullessa samoin kuin toimielimen paatésvaltaa koskeva
4 momentti. Ehdotettua 78 a §:4a valiokunta ehdotti muutettavaksi si-
ten, ettd sdannodksessa tarkoitettu toimielin nimetaan palveluvalikoi-
maneuvostoksi, joka antaa suosituksia palveluvalikoimaan kuuluvista
hoidoista.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi mietinnéssaan palveluvalikoimas-
ta seuraavaa:

"Ehdotetun terveydenhuoltolain 7 a §:ssé tarkoitetun kansallisesti yh-
denmukaisen ja tieteelliseen tietoon ja nayttoén perustuvan palvelu-
valikoiman madrittelyn lahtékohtana ovat muun muassa asiantuntijoi-
den laatimat Kaypa hoito -suositukset, erikoisladkariyhdistysten an-
tamat hoitosuositukset ja sosiaali- ja terveysministerién julkaisemat
yhtenéiset kiireettoméan hoidon perusteet. Uuden palveluvalikoima-
neuvoston suositukset tdydentavat ja uudistavat palveluvalikoimaa ja
yhtenéistavat edelleen terveyspalvelujen tarjontaa ja laatua. Valiokun-
ta korostaa, ettd saannésehdotukset eiviat merkitse luopumista yksi-
I6llisesta |aaketieteellisen hoidon tarpeen arvioinnista. Potilaalla on
edelleen potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain mukaisesti oi-
keus ilman syrjintéda hanen terveydentilansa edellyttamaan terveyden-
ja sairaanhoitoon. Potilaan ladketieteellisesta tutkimuksesta, taudin-
madrityksesta ja hoidosta paattas laakari yhteisymmarryksessa poti-
laan kanssa.”
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi pitavansa terveyspalveluiden yh-
denvertaisen saatavuuden ja potilaan oikeuksien vahvistamisen kan-
nalta tarkeana, etta palveluvalikoiman maarittely tdsmentyy jatkoval-
mistelussa. Totean, ettad sosiaali- ja terveysministerié on 16.10.2019
julkaistun tiedotteen (117/2019) mukaan k&ynnistanyt selvitystyon
terveydenhuollon palveluvalikoimaan vaikuttavista suosituksista. Sel-
vitystyéssa tunnistetaan, mitka toimijat vaikuttavat terveydenhuollon
palveluvalikoimaan, milla perusteilla ne laativat suosituksensa seka
lainsa&dannén ja toiminnan muutostarpeet.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava,
sen mukaan kuin lailla tarkemmin saadetaan, jokaiselle riittavat ter-
veyspalvelut ja edistettdva vaeston terveytta. Perustuslain 19 §:n 3
momentissa edellytetyn laissa sdatamisen vaatimuksen mukaisesti
pidan tarkeana palveluvalikoiman maarittelyn tasmentamista laissa.
Saatan tdmaén kasitykseni tiedoksi sosiaali- ja terveysministericlle 13-
hettdmalla taman ratkaisuni sille tiedoksi.

Apulaisoikeusasiamies Maija Sakslin

Esittelijaneuvos Kaija Tanttinen-Laakkonen
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SELVITYS

Eduskunnan oikeusasiamies on pyytanyt 9.3.2020 pdivatylld kirjeelld sosiaali-
ja terveysministerioltd selvitysti ja lausuntoa xx:n kirjeiden johdosta. Niissd
hin arvostelee Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston menettelyi rajata
SMA-harvinaissairautta sairastavat aikuiset potilaat nusinerseeni-hoidon ulko-
puolelle.

X kritisoi 23.12.2019 péivityssi sihkopostissaan erityisesti kolmea seikkaa
Palkon aiempaan samaa asiaa koskeneeseen kanteluun (EOAK/3285/2018) an-
tamassa, 4.9.2018 hyviksytyssi selvityksessi (liite 1).

1. Viite siiti, etta aikuispotilailla on kdytdnnossa aina lievempi tauti-
muoto SMA IV, on virheellinen.

2. Viiite siitd, etta ldikkeen hinta ei olisi vaikuttanut suosituksen lopputu-
lokseen, ei Palkon omankaan selvityksen perusteella pidi paikkaansa.

3. Tiedot muiden maiden ratkaisuista eivit pida paikkaansa.

Kisiteltydiin asian kokouksessaan 11.6.2020 terveydenhuollon palveluvalikoi-
maneuvosto Palko on pdittdynyt antaa seuraavan selvityksen.

Palkon suositukset

Palko on 15.3.2018 hyviksynyt suosituksen (liite 2-3), joka koski nusinerseeni-
ladkityksen aloittamista SMA-tautia sairastavilla. Suosituksen mukaan laaki-
tyksen aloittaminen voisi kuulua kansalliseen palveluvalikoimaan edellyttien,
etti

e potilaan SMA-diagnoosi on tehty ennen kahden vuoden ikéi, ja

e potilaan lddkirin toteamat oireet ovat alkaneet ennen 20 kuukauden

ikdd, ja

e potilas on korkeintaan 17-vuotias, eiki

e potilas ole pysyvin hengitystuen tarpeessa, eikd

¢ hoidon toteuttamiselle ole muuta ldiketieteellistd estetta.

Palko kuitenkin totesi, ettd nusinerseeni-lddkkeen potilaskohtainen listahinta oli
kuitenkin liian korkea suhteessa odotettuun vaikuttavuuteen, jotta lddke voitai-
siin ottaa palveluvalikoimaan edes edelld todetuilla potilailla.

Y liopistolliset sairaanhoitopiirit, joihin hoidon aloitus on keskitetty pdasiviit jo
keviilld 2018 lddkkeen myyntiluvan haltijan kanssa sopimukseen alemmasta

hinnasta ja potilaiden hoito lidikkeelld aloitettiin.
Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
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Palko hyviksyi 4.9.2019 suosituksen nusinerseeni-hoidon jatkamisen kritee-
reisti (liite 4). Suositus koski potilaita, joille oli aloitettu ldkitys aiemman suo-
situksen perusteella.

Maaliskuussa 2018 annetussa suosituksessa todettin, ettii se on voimassa kor-
keintaan vuoden 2022 loppuun saakka. Meneilldén olleiden tutkimusten odotet-
tiin valmistuvan siihen mennessi, jolloin kiytossi toivottiin olevan tutkimus-
tietoa hoidon pitkdaikaisvaikutuksista. Hoidon jatkamista koskevassa suosituk-
sessa puolestaan todetaan, etti suosituksen piivitys aloitetaan viimeistiidn
vuonna 2021, jolloin nusinerseeni-hoidon kohderyhmi ja jatkamisen kriteerit
arvioidaan uudelleen.

Aikuispotilaiden tautimuoto
Palkon aiemmassa selvityksessd on todettu seuraavasti (s. 3):

"Palkon perustelumuistiossa (s. 2) kuvatun mukaisesti SMA-tauti jakautuu vii-
teen eri tautimuotoon. Perusteena aikuispotilaiden ryhmdn rajaamiseen nusi-
nerseeni-hoidon ulkopuolelle toistaiseksi oli se, ettdi liicikkeen vaikutuksia ja
tur-vallisuutta on tutkittu satunnaistetussa tutkimusasetelmassa tyypin I-I11
SMA-taudin hoidossa enintddn 9-vuotiailla lapsilla. Lapsipotilailla on yleensd
vakava tautimuoto SMA I-1I1. Aikuispotilailla on kéytinndssd aina lievempi
tautimuoto SMA 1V. Vakavissa tautimuodoissa tauti on ollut nuoremmalla icillc
kuolemaan johtava, joten vakavia tautimuotoa (SMA I-111) sairastavia aikuisia
ei kdytinndssd ole. Aikuispotilaiden SMA IV —tautimuodon oireena on tyypilli-
sesti lievd motorinen heikkous eikd tutkimuksia nusinerseeni-hoidon vaikutta-
vuudesta SMA IV-tautimuodossa ei ollut julkaistu. Téamcdin perusteella Palko
katsoi, ettei ldcdkkeen kayttdaminen yli 17-vuotiailla ollut liciketieteellisesti pe-
rusteltua.”

X:n huomautus siité, ettd vakavampia tautimuotoja sairastavat henkildt voivat
eldd aikuisiksi, on sininsi oikea. Palkon aiemmasta selvityksestii on jainyt
puuttumaan maininta sairauden toteamishetkesti eli tarkoitus on ollut sanoa,
etté aikuisiilld diagnosoitavat SMA-taudit ovat kiiytdnnossi aina tyyppii V.
Tami seikka ei kuitenkaan muuta siti suosituksen perusteena ollutta tosiasiaa,
ettei hyviksyttiessi suositusta maaliskuussa 2018 ollut riittidvii tutkimustietoa
lidikkeen kiytosti aikuispotilailla. Tama kiy ilmi my6s X:n kirjeeseensii
liittdméstd professori Bjarne Uddin 13.4.2019 antamasta lausunnosta, jossa
todetaan, ettd "Alkuvuosina Nusinersen hoitojen aloittamisen jilkeen
hoitotuloksista oli tietoa piidasiassa SMA type 1 ja type 2 lapsipotilaiden
hoidoista.”

Niilld potilailla, joille hoito on aloitettu alaikiisen ja joilla hoidon jatkamisen
kriteerit tayttyvit, hoito voi jatkua myos aikuisizss.

Lddkkeen hinnan merkitys Palkon suosituksessa
Aiemmassa kantelussa kantelija toi esille, etti Palkon suositus perustuisi laik-
keen hintaan tai taudin harvinaisuuteen ja tihin viitteeseen on vastattu selvi-

tyksessi. Tarkoitus ei ole kuitenkaan ollut kiistii siti, ettii kustannuksiiin ei
olisi ollut lainkaan merkitysti suosituksen valmistelussa. On selvid, ettd miti

/-\J
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kalliimpi tai muuten paljon resursseja vaativa hoitomuoto on kysessd, siti laa-
jempaa tietopohjaa seki tarkempaa harkintaa ja rajausta sen kidyttdonotto edel-
lytta.

Palkon suosituksessa on todettu, ettid nusinerseeni-lddkkeen potilaskohtainen
listahinta oli liian korkea suhteessa odotettuun vaikuttavuuteen, jotta ldike olisi
voitu ottaa palveluvalikoimaan edes suosituksen rajauksilla. Listahintaa on siis
verrattu liikkeen vaikuttavuuteen eli arvioitu kustannusvaikuttavuutta. Hinta
yksinomaisesti ei siis ole ollut ratkaiseva tekijd. Ladketieteellinen linjaus kri-
teereistii, joiden perusteella lddkkeen kidyttdjiryhma méidriytyi, tehtiin erilldén
hintaa koskevasta pohdinnasta.

Sairaanhoitopiirit hankkivat julkisissa sairaaloissa kdytettdvit lddkkeet hankin-
talainsdadinndn mukaisesti. Ladkkeilld on ns. julkinen listahinta (veroton tuk-
kumyyntihinta), mutta kdytinnossi kilpailutus- tai neuvottelumenettelyjen pe-
rusteella méiirdytyvi tosiasiallinen hankintahinta on alempi.

Maininnalla vaikuttavuuteen nihden liian korkeasta hinnasta on ollut tarkoitus
viestittdd hintaneuvotteluja kiyville tahoille, ettd neuvotteluissa tulisi pyrkid
sopimaan alemmasta hinnasta, mutta suosituksessa ei aseteta mitdin ehtoja
alennuksen suuruudelle. Mikiili alennuksesta ei olisi mainittu mitéén, olisi
voitu antaa signaali, ettéi ldikkeen hankinnasta tulisi sopia listahinnalla.

Kuten edelld on todettu, nusinerseenid koskevat hintaneuvottelut kiytiin vasta
Palkon suosituksen antamisen jdlkeen. Suosituksessa kiytettiin julkista listahin-
taa, koska muuta hintaa ei siiné vaiheessa ollut tiedossa. Kysymyksessi oli en-
simmdinen suositus, jonka Palko antoi Fimean laatiman arviointiraportin poh-
jalta, eiki tiedossa ollut, miten suositus tulisi vaikuttamaan hintaneuvotteluihin.

Muiden maiden ratkaisut

X:n mukaan Palkon selvityksessi ilmoitetut Ruotsia ja Englantia koskevat tie-
dot eiviit sen hetkisten (tarkoittaa ilmeisesti X:n 23.12.2019 oikeusasiamichelle
ldhettdimin viestin ajankohtaa) tietojen mukaan pitdisi paikkaansa. X:n mukaan
alle 18-vuotiaat SMA IlI-tyypin tautia sairastavat lapset saivat Ruotsissa silld
hetkelld nusinerseeni-hoitoa. Palko toteaa, ettid sen antamassa selvityksessd
oleva tieto ei ikiirajan osalta ole ristiriidassa X:n ilmoittaman Ruotsin hoitolin-
jausta koskevan tiedon kanssa. Aiempi kantelu, johon Palkon selvityksellid vas-
tattiin, koski nusinerseeni-hoidon antamista aikuisille ja sitd nikokulmasta to-
teamus ikdrajasta oli relevantti.

Hyviksyttiessd oikeusasiamiehelle annettua selvitysti syyskuussa 2018 tie-
dossa oli ainoastaan Englannin NICE:n (The National Institute for Health and
Care Excellence) 14.8.2018 julkiseen konsultaatioon julkaisema alustava kanta
(liite 5), miki ilmenee selvityksesti. N4in ollen tieto on sen hetken tietojen va-
lossa ollut oikea.

Palkon suositusten pdivittiminen

Seki nusinerseenin myyntiluvan haltija Biogen Oy etti potilasyhdistys SMA
Finland ovat esittiineet Palkolle suositusten péivitysaikataulun aikaistamista ja

katsoneet, ettd lidkkeen kiyttdjaryhmai tulisi laajentaa.

—



LIITTEET

4(4)

Palko paitti kokouksessaan 11.6.2020, ettei piivitysten aikaistamiseen ole Pal-
kon 23.4.2020 hyviksymien suositusten pdivittimiskriteerien mukaisia perus-
teita, vaan suositusten pdivittiminen aloitetaan suunnitelman mukaan alkuvuo-
desta 2021. Niin ollen kysymys nusinerseenihoidon kohderyhmin laajentami-
sesta tulee arvioitavaksi ensi vuoden aikana.

On perusteltua, ettéd valtioneuvoston 11.6.2020 asettama uusi Palkon kokoon-
pano, jonka toimikausi alkaa 1.7.2020, tekee paitiksen toimikauden aikana
aloitettavista suositusvalmisteluista. SMA-taudin hoitoon on tulossa muitakin
hoitomenetelmii ja on perusteltua, ettd uusi neuvosto pdittidd, missid miirin
SMA-taudin hoitomenetelmien arviointiin voidaan kohdentaa resursseja, kun
otetaan huomioidaan my&s muiden sairauksien hoitomenetelmien arviointien
vaatimat resurssit.

Liite 1 Palkon selvitys aiemman kantelun johdosta 4.9.2018
Liite 2 Palkon suositus 15.3.2018

Liite 3 Valmistelumuistio 15.3.2018

Liite 4 Palkon suositus jatkohoidosta 4.9.2019

Liite 5 NICEn konsultaatioon julkaisema alustava kanta 8/2018





