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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 1/2020
TOIMIKAUSI 2020-2023

Aika 14.8.2020 klo 12.10-16.00
Paikka Valtiovarainministerio, Nh Paja, Mariankatu 9 /Skype
Osallistujat x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja
Jiisenet Varajiisenet
- Annakaisa livari, varapj - Jaska Siikavirta
x Sirkku Pikkujdmsi, varapj x Minna-Liisa Luoma
x Janne Leinonen, varapj., k. 1-14 x Kirsi Vainiemi
- Kaisa Riala x Jussi Holmalahti
x Piivi Koivuranta, etid - Tuula Kock
x Vesa Kiviniemi, etid x Kari Punnonen, etd
x Marja P6llanen x Minna Kaila, etid
x Juha Auvinen, et x Riitta Aejmelaeus, k.1-3
x Miia Turpeinen, et - Juha Korpelainen
- Teppo Heikkila x Anu Maksimow, etd
x Heikki Lukkarinen x Sirkku Jyrkkid, etd
x Juhani Sand, eti, k. 1-2 - Sari Mikinen
- Katri Vehvildinen-Julkunen x Teuvo Antikainen, k.1-14
x Mirva Lohiniva-Kerkel, etd x Juha Alanko
x Ismo Linnosmaa x Marina Kinnunen, et

Pysyvi sihteeristo

x Ilona Autti-Rimo, paasihteeri

x Sari Koskinen, erityisasiantuntija
x Reima Palonen, erityisasiantuntija
x Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija
x Leena Alanne, assistentti

1. Avaus, kokouksen osallistujat, paitosvaltaisuus ja edellisen kokouksen pdytikirja (11.6.2020), Liite 1
Puheenjohtaja avasi kokouksen klo 12.10.
Jisenten esittely ja edellisen kokouksen poytékirja tiedoksi.

Piités: Todettiin kokouksen osallistujat ja paitosvaltaisuus.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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2. Palkon toiminnan esittely, llona Autti-Ridmé/ Reima Palonen, Liite 2

Esiteltiin Palkon perustamisen taustat ja tehtavit seki palveluvalikoiman mii-
rittelyn periaatteet. Palkon roolin selkeyttdminen ja arviointiprosessien kehitti-
minen jatkuvat. Todettiin, ettd Palkon uusi késikirja julkaistaan muutaman vii-
kon sisilld palveluvalikoimaneuvoston kotisivuilla.

Esiteltiin Palkon aiempien toimikausien toimintaa ja todettiin Palkon toiminnan
laajentuneen huomattavasti Palkon perustamisesta vuodesta 2014. Esitettiin
tunnistetut lahitulevaisuuden haasteet.

3. Tyon alla olevat suositukset

e SCID-seulonta

¢ Huume-, lddke- ja peliriippuvuuksien hoito ja kuntoutus

e Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapachjauksen ja omahoidon tuen mene-
telmissd huonon suuhygienian ja huonon unihygienian aiheuttaman sairastu-
misriskin pienentdmiseksi
Lanneseldn luudutuskirurgia ja sen jilkeinen kuntoutus
Pitkille vaurioituneiden hampaiden korjaamisesta suun ulkopuolella valmiste-
tuilla paikoilla/tiytteilld ja kruunuilla

e Zynteglo B-thalassemian hoidossa
Brolusitsumabi silménpohjan kostean ikérappeuman hoidossa

Seulonta-jaosto: SCID
4. Seulontajaosto: SCID:n perustaminen, llona Autti-Rdmé, Liite 4

SCID-seulontaa koskeva suositus on otakantaa.fi palvelussa kommentoitavana
21.8 asti. Perustetaan jaosto suositusvalmistelun viimeistelyd varten. Ehdote-
taan, ettd jaosto jatkaa aikaisemmassa kokoonpanossa.

Piiiitds: Hyviksytdin jaoston perustaminen ja kokoonpano

Mielenterveys- ja piihdepalvelujen jaosto
5. Mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaosto (Miepé-jaosto) perustaminen, Sari Koskinen, Liite 5

Edellisen toimikauden Miepi-jaosto valmisteli riippuvuuksien hoidon ja kun-
toutuksen suosituskokonaisuutta. Kokonaisuudesta julkaistiin alkoholiriippu-
vuutta koskeva suositus kesikuussa. Jaosto aloitti myds huume-, liske- ja peli-
riippuvuuksien hoito ja kuntoutus -suositusten valmistelun. Kognitiivinen adap-
taatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena —suosituk-
sen valmistelu aloitettiin teettimilld systemaattinen kirjallisuuskatsaus.
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Ehdotetaan Miepi-jaoston perustamista ja sille liitteestd S ilmenevad kokoon-
panoa.

Piiiités: Hyviksyttiin jaoston perustaminen ja kokoonpano ja sovittiin, ettd ja-
ostoa tdydennetiin tarvittaessa seuraavassa kokouksessa.

Elintapa ja omahoito —jaosto
6. Elintapa ja omahoito —jaoston (Elo-jaoston) perustaminen, Sari Koskinen, Liite 6

Edellisen toimikauden Elo-jaosto valmisteli elintapamuutosta tukevat tekijat
elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissa - suosituskokonaisuutta.
Kokonaisuudesta julkaistiin tupakoinnin lopettamisen tukemista koskeva suosi-
tus kesikuussa. Epiterveellisti ravitsemusta ja vihaistd liikkkumista koskeva
suositus on otakantaa.fi palvelussa kommentoitavana 23.8 asti. Jaosto aloitti
my®s suositusvalmistelut aiheista: elintapamuutosta tukevat tekijét elintapach-
jauksen ja omahoidon tuen menetelmissi huonon suuhygienian ja huonon uni-
hygienian aiheuttaman sairastumisriskin pienentdmiseksi. Kummankin suosi-
tuksen valmistelumuistiota on tydstetty sihteeristssa ja jaostossa jo melko pit-
kille.

Ehdotetaan Elo-jaoston perustamista ja sille liitteesté 6 ilmenevéi kokoonpa-
noa.

Piiités: Hyviksyttiin jaoston perustaminen ja kokoonpano tdydennettyni
Teuvo Antikaisen jasenyydella.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
7. Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston (Tules-jaosto) perustaminen, Reima Palonen, Liite 7

Palko on valmistellut selkdsairauksia koskevaa suosituskokonaisuutta, josta
lanneseldn luudutuskirurgiaa ja sen jélkeistid kuntoutusta koskeva suositus on
neljds ja viimeinen. Sité koskeva kirjallisuuskatsaus valmistuu loppukesést.

Ehdotetaan tuki- ja liikkuntaelinten sairauksien jaoston perustamista ja sille liit-
teestd 7 ilmenevai kokoonpanoa.

Piiités: Hyviksyttiin jaoston perustaminen ja kokoonpano.

Suun terveydenhuolto
8. Suun terveydenhuollon jaoston (Sute-jaosto) perustaminen, Sari Koskinen, Liite 8

Palkon edelliselli toimikaudella perustettiin Sute-jaosto valmistelemaan suosi-
tusta Pitkiille vaurioituneiden hampaiden korjaamisesta suun ulkopuolella val-
mistetuilla paikoilla/téytteilld ja kruunuilla. Jaosto on kokoontunut kaksi kertaa. jj
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Ehdotetaan Sute-jaoston perustamista ja, etti jaosto jatkaa muutoin aikaisem-
massa kokoonpanossa paitsi, etti sille valitaan uusi puheenjohtaja liitteen 8
mukaisesti.

Padtds: Hyviksytddn jaoston perustaminen ja kokoonpano.

Liiikejaosto
9. Lidkejaoston perustaminen, Sinikka Sihvo, Liite 9

Palko, Fimea ja FinCCHTA ovat luoneet toimintamallin, jossa Fimea tekee ar-
vion ja Palko suosituksen sellaisista sairaalaldakkeistd, joissa kansallinen pai-
tos uuden ladkkeen kdyttdonotosta tai jo kdytossé olevan lddkkeen uudesta indi-
kaatiosta arvioidaan kansallisesti tirkeiksi erityisesti epdvarman niyton tai kor-
keiden kustannusten vuoksi. Tavoitteena on, ettii vihitellen kaikkien uusien
merkittdvien sairaalalaskkeiden kiyttoonotto arvioitaisiin yhtenédisen prosessin
ja kriteerien mukaisesti. Ehdotetaan Li#kejaoston perustamista ja liitteen 9 mu-
kaisten henkildiden nimedmisti siihen.

Piiitos: Hyviksyttiin jaoston perustaminen ja kokoonpano.

10. Semiplimabi edenneen ihon okasolusydvin hoidossa - péivitystarve, Sinikka Sihvo, Liitteet 10a-b

Palko antoi joulukuussa 2019 suosituksen, jonka mukaan semiplimabi-liike
(Libtayo) ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan paikallisesti edenneen tai
etdpesikkeisen ihon okasolusyovin hoidossa. Myyntiluvan haltija Sanofi pyysi
uudelleenkasittelya lisdseurantatietoon vedoten.

Keskustelussa todettiin, etti ndyttd vaikuttavuudesta on edelleen epiluotetta-
vaa. Tutkimusasetelman heikkoudet, erityisesti vertailuryhmin puute, eivit ole
poistuneet seurantatiedon my6ti. Tarvitaan luotettavaa tutkimustietoa kunnolli-
sella tutkimusasetelmalla.

Piiités: Ei aloiteta semiplimabi-suosituksen pdivittimistd. Asiaan voidaan pa-
lata uudestaan, kun lddkkeen vaikuttavuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta on
luotettavaa tutkimustietoa.

11. Atetsolitsumabi uroteelisy$vin ensilinjan hoidossa— pdivitystarve, Reima Palonen

Palko antoi joulukuussa 2018 suosituksen atetsolitsumabin kiytsti virtsarak-
kosydviin hoidossa. Suositus oli ensilinjan hoidon osalta kielteinen. Palkolta on
tiedusteltu mahdollisuutta suosituksen piivittiimiseen uusien tutkimustulosten
vuoksi.
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Aiempi suositus koski potilaita, jotka eivit soveltuneet platinapohjaiseen hoi-
toon, mutta uudet tulokset koskevat atetsolitsumabi ja platinapohjaisen kemote-
rapian yhdistelm#hoitoa. Témi yhdistelmi ei ole atetsolitsumabin myyntiluvan
mukainen kiyttoindikaatio (off-label-kéytts).

Fimea on ilmoittanut, ettei silli ole mahdollisuuksia arvioida lddkkeiden off-
label-kiyttod, eikd ylipainsd mahdollisuuksia tehdé piivitysarviointeja kaikista
aiemmin arvioiduista ldiikkeista.

Keskusteltiin my®&s siitd, miten voidaan turvata ldketieteellisen arviointitiedon
saaminen Palkon kdytt6on eri tilanteissa.

Piifitds: Asian jatkovalmistelu siirrettiin lddkejaostolle.

Puheenjohtajien jaosto
12. Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen

Edelliselld toimikaudella perustettiin puheenjohtajien jaosto, jonka tehtéviksi
asetettiin:

e yhdenmukaistaa ja kehittéd jaostojen toimintatapoja ja ratkaisukaytéin-
tojd

e valmistella sihteeriston kanssa prosessien ja palveluvalikoiman médrit-

telyn perusteiden tiydennyksid ja muutoksia

toimia sihteeristdn ja jaostojen vilisend linkkind

toimia eri jaostojen vilisend linkkina

edistiii Palkon suositusten tunnettuutta ja vaikuttavuutta

Palkon toiminnan yleinen kehittdminen.

Esitetdsn, etti piitetdsn perustaa myos tiksi toimikaudeksi puheenjohtajien
jaosto, johon kuuluvat jisenind automaattisesti kaikkien jaostojen puheenjohta-
jat. Ehdotetaan, etti jaoston tehtdvit olisivat samat ja ettd Mirva Lohiniva-Ker-
keld jatkaisi jaoston puheenjohtajana.

Piifitos: Hyviksytddn jaoston perustaminen ja kokoonpano
13. Odotukset palveluvalikoimaneuvoston toiminnasta, /lona Autti-Rdmd

Kaytiin yleiskeskustelua aiheesta.

Muut asiat
14. Sidonnaisuudet ja esteellisyys, Reima Palonen, Liite 14

Kiytiin lapi sidonnaisuuden ja esteellisyyden keskeiset asiat.

y 4 /""‘“&*"‘/’
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15. Muut asiat, llona Autti-Rédmo

16. Kokouksen péitos

o Tulevat kokoukset

o 2509.
o 4.11. (varaus Hanasaari)
o 16.12.

o Palkon asiantuntijajésenet ja heidén roolinsa
- esiteltiin asiantuntijoiden rooli Palkon toiminnassa
- syyskuun kokouksessa esitetéin ehdotukset asiantuntijoista

o Sisdiset seminaarit
- kerrottiin neuvottelukunnan tarpeisiin vastaavien sisiisten seminaarien
jarjestimisen mahdollisuudesta

o Mahdollinen tapaaminen edellisen Palkon kanssa

- alustavasti syksylle suunniteltu tapaaminen siirtyy jélleen Covid-19
viruksen johdosta.

Puheenjohtaja péitti kokouksen klo 16.00.

Puheenjohtaja Pdivi Sillanaukee
Pédsihteeri Ilona Autti-Ramdo
Erityisasiantuntija Sari Koskinen
Erityisasiantuntija Reima Palonen

Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo




LITTEET

JAKELU

(7)

Liite 1. Palkon kokouksen poytikirja

Liite 2, Palkon toiminnan esittely

Liite 4. SCID jaoston perustamismuistio

Liite 5. Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaoston perustamismuistio
Liite 6. Elintapa ja omahoito —jaoston perustamismuistio

Liite 7. Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston perustamismuistio
Liite 8. Suun terveydenhuollon jaoston perustamismuistio

Liite 9. Ladkejaoston perustamismuistio

Liite 10a. Sanofi oy:n uudelleenkisittelypyynt6

Liite 10b. Palkon perustelut semiplimabin péivittimistarpeesta

Liite 14. Sidonnaisuudet ja esteellisyys

Neuvoston varsinaiset jdsenet ja varajisenet
Asiantuntijat
Sihteeristd
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 30/2020

TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika

Paikka

Osallistujat

11.6.2020 klo 10.00-16.00

Paasitorni juhlasali (2 krs), Paasivuorenkatu SA / Skype

x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja, k. 6-17

Jisenet

x Tuija Kumpulainen, varapj, pj. k. 1-5

x Pekka Rissanen, varapj

- Risto Heikkinen, varapj.

x Janne Leinonen

- Juha Koivisto

x Pdivi Koivuranta (eti)

x Vesa Kiviniemi (etd), ei k. 15

x Taina Remes-Lyly

x Miia Turpeinen (etd)

x Pekka Mintyselki (etd)

x Kari-Matti Hiltunen

x Katri Vehvildinen-Julkunen (etd)
x Mirva Lohiniva-Kerkela (etd)

x Sirkku Pikkujidmsi, k. 1-6, 12-17
x Jarmo Koski

Pysyvii sihteeristd

x llona Autti-Rd@md, paasihteeri

x Reima Palonen, erityisasiantuntija
x Sari Koskinen, erityisasiantuntija

Varajiisenet

- Liisa Siika-aho

- Marja Blom

x Jussi Holmalahti (eti)
x Kirsi Vainiemi

x Riitta Aejmelaeus

- Tuula Kock

- Kari Punnonen

- Olli-Pekka Lappalainen
- Markku Mikijérvi

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

- Samuli Saarni

- Leena Turpeinen

X Matias Lahti (etd)

x Laura Sandstrdm, korkeakouluharjoittelija

x Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija
x Leena Alanne, assistentti

Asiantuntijat

- Riitta Burrell

x Marjukka Mikela

- Lauri Pelkonen

x Jorma Komulainen

- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara

- Timo Keistinen

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

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0285 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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I Avaus, kokouksen osallistujat, piitosvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja 23.4.2020, Liite [

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

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

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

Esitettiin hyvaksyttiviksi kisikirjan periaate-osion sisiilté kokonaisuutena. Eh-
dotettiin, ettd kisikirjan periaatteita sovelletaan sen hyviksymisen jilkeen aloi-
tettaviin suositusvalmisteluihin.

Viimeistelyvaiheessa ja siirrettiiessi sisiltod kotisivuille voidaan vieli tehdi
teknisluonteisia muutoksia.

Piiités: Hyviksyttiin kisikirjan periaate-osion sisilto pienilla tarkennuksilla.
Péitettiin, ettd sen periaatteita sovelletaan hyviiksymisen jilkeen aloitettaviin
uusiin suositusvalmisteluihin.

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

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

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

Seksuaaliterveyden jaosto

4. Sukupuoli-identiteetin ristiriitaan liittyviin dysforian liiiketieteelliset hoidot, Hona A utti-Rémd, Liitteet
da-g

Seksuaaliterveyden jaosto on jakanut Palkon ohjeiden mukaisesti suositukset
kolmeen erilliseen suositukseen (transsukupuoliset aikuiset, muunsukupuoliset
aikuiset ja alaikaiset) sekd tarkentanut suositusten sisilti ja sanoitusta. Kéytiin
ldpi suosituksissa tehdyt palveluvalikoimaan vaikuttavat sisill5lliset muutok-
set.

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

Péitds: Hyviksyttiin suositukset, niiden tiivistelmit seki valmistelumuistio g
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Seulonta-jaosto: SCID
5. Vastasyntyneiden SCID-seulonta, flona Autti-Rédamé, Liitteet 5a-c

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

Kaytiin ldpi suosituksen keskeinen sisiltd. Todettiin, ettd otakantaa.fi kommen-
tointiaikaa on tarkoituksenmukaista jatkaa elokuun loppupuolelle. Lihetetdédn
tiedote kommentointimahdollisuudesta kaikille seulonnan toteutumisen kan-
nalta keskeisille toimijoille.

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

Mielenterveys- ja piiihdepalvelujen jaosto,

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

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

Piifitds:
Hyviksyttiin valmistelumuistio, suositus ja sen tiivistelmi.

7. Huume- ja ldkeriippuvuuden seki peliriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetel-
miit, Sari Koskinen, liite 7

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

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

huomioista.

Piaitos: Merkittiin tilannekatsaus tiedoksi.
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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.

Piitos: Merkittiin tiedoksi tilannekatsaus.

Elintapa ja omahoito —jaosto

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

Suositusluonnos oli kommentoitavana Otakantaa -palvelussa 7.4.-3.5.2020.
Miirdaikaan mennessd annettiin 22 kommenttia. Pésiosa 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.

Piaitos: Hyviksyttiin valmistelumuistio, suositus ja sen tiivistelma.

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

Jaosto laati viime kokouksessaan tilannekatsauksen huonon suuhygienian ai-
heuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi tehtéiviin suosituksen jatkovalmis-
telusta.

Piiitds: Merkittiin tiedoksi tilannekatsaus.
11. Elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi huonon unihygie-
nian aiheuttaman sairastumisriskin pienentiimiseksi, Sari Koskinen liite 10-11

Jaosto laati viime kokouksessaan tilannekatsauksen huonon unihygienian ai-
heuttaman sairastumisriskin pienentimiseksi tehtéviin suosituksen jatkovalmis-
telusta.

Piiitos: Merkittiin tiedoksi tilannekatsaus.
12. Elintapamuutosta tukevat tekijit elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi epiterveellisen ra-

vitsemuksen ja vihéisen liikkunnan aiheuttaman sairastumisriskin pienentédmiseksi, Sari Koskinen ja
Laura Sandstrom, liitteet 12a-b ja 9al-9a7
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ELO-jaosto on valmistellut suositusluonnoksen (liite 12b) ja siihen liittyvin
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. Lanneseldn selkidydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jilkeinen 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
liipi ja tehnyt tarpeelliseksi katsotut muutokset suositusluonnokseen.

Piiitos: Hyviksyttiin lopullinen suositus, valmistelumuistio ja tiivistelma.

Suun terveydenhuolto

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

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

Piiditos: Merkittiin tiedoksi.

Liikejaosto

15. Polatsumabi-vedotiini yhdistelmind 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_yh-
teenveto.pdf/86223e3f-7412-0047-7cc7-273dcd40c88721=1583826892212

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

Piiités: Hyviiksyttiin lopullinen suositus, valmistelumuistio ja tiivistelmi.
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16. Nusinerseeni-hoidon suositusten péivittiminen, lona Autti-Rciimdo, Liite 16a-b

Muut asiat

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

Piiitos: Hyviksyttiin muistio ja todettiin, ettid péivitys aloitetaan Palkon aiem-
man paitoksen mukaisesti 2021.

17. Muut asiat, llona Autti-Riimo

18. Kokouksen piitds

o Palko keskusteli viime vuonna lisdédntyneesti CPAP-laitteiden kiiytosti
uniapnean hoidossa ja mahdollisesta tarpeesta tehdi aiheesta suositus aihe-
esityksen mukaisesti. Uniapneasta on tehty Kiypi Hoito-suositus, jossa
sivutaan CPAP-laitteiden kdyttod. Keskustelun péitteeksi todettiin, etti
Palko ei tiissi vaiheessa etene asian kanssa, vaan odotetaan Kéypéd hoidon
ratkaisua suosituksen péivittimistarpeesta.

Jorma Komulainen kertoi Kdypd Hoito suosituksen sisillosti ja tehdystid
kustannusvaikuttavuusarviosta. Kiypi Hoito suositusta ei ole paidytty pi-
vittdiméén, mutta sen hoitoprosessin kuvausta tullaan selkeyttdmin.

Piiitos: Merkittiin tiedoksi

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

o Puheenjohtaja kiitti neuvoston jésenid, varajisenii ja asiantuntijoita aktiivi-
sesta ja sitoutuneesta yhteistydsti

Puheenjohtaja Péivi Sillanaukee

Varapuheenjohtaja Tuija Kumpulainen
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Padsihteeri llona Autti-Ramo

Erityisasiantuntija Sari Koskinen

Erityisasiantuntija Reima Palonen

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.f1)

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
menetelmiit, valmistelumuistio (6a), sen liitteet (6al-6a3), suositus (6b) ja tii-
vistelmi (6¢). (Palkon kotisivuilla: www.palveluvalikoima.fi)

Liite 7. Tilannekatsaus huume-, liike- 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 pienentamiseksi,
valmistelumuistio (9a), ja sen liitteet (9al1-9a7), suositus (9b), tiivistelma (9¢c)
(Palkon kotisivuilla: www.palveluvalikoima.fi)

Liite 10-11. Tilannekatsaus elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen
ja omahoidon tuen menetelmissi huonon suuhygienian ja huonon unihygienian
aiheuttaman sairastumisriskin pienentdmiseksi - suositusten valmistelusta
Liite 12a-b. Elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja omahoidon
tuen menetelmissi epéterveellisen ravitsemuksen ja vahiisen liikkunnan aiheut-
taman sairastumisriskin pienentimiseksi, valmistelumuistio (12a), sen liitteet
(9al1-9a7) ja suositusluonnos (12b).

Liite 13a-e. Lanneselin selkdydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jil-
keinen kuntoutus — kirjallisuuskatsaus (13a), yhteenveto kommenteista (13b),
valmistelumuistio (13c), suositus (13d) ja tiivistelma (13e) (Palkon kotisivuilla:
www.palveluvalikoima.f1)

Liite 15a-b. Polatsumabi-vedotiini yhdistelména 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 piivitysmuistio (16a), Fimean yhteenveto
(16b)

JAKELU Neuvoston varsinaiset jisenet ja varajisenet
Asiantuntijat
Sihteeristd
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31.8.2020

Reima Palonen ja llona Autti-Ramo
14.8.2020

. PALVELUVALIKOIMA 1 31.82020

Tiansreyrbyder | Choices in hegith eare

Esitykset aiheet

* Mika on palveluvalikoimaneuvosto ja sen rooli?/Reima
Palonen

« Palkon toiminta 2014-2020/llona Autti-Ramo
« Keskeiset lahitulevaisuuden haasteet/llona Autti-Ramo

]
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 2 9102018
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Palveluvalikoimaneuvoston perustamisen tausta

« Taustalla EU:n potilasdirektiivi

« Tarve maéritelld kotimaisten terveydenhuollon palveluiden yhdenvertaista
sisaltéa on kasvanut

» Suomessa ei ole aikaisemmin kattavasti maaritelty julkisesti rahoitetun
terveydenhuollon palveluihin kuuluvia menetelmia

« Yhdenvertaisuus kuntien/sairaanhoitopiirien/maakuntien valilla entista
tarkeampi tulevaisuudessa

* Valinnanvapauden laajuus?

* Resurssien jaon on oltava nykyistad yhdenvertaisempi, Palkon
nakdkulma on yhteiskunnallinen: paras terveyshyéty koko vaestélle

+ Samalla turvattava yksilélle PL:n mukaiset riittavat terveyspalvelut

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 3 27.11.2018

Mita palveluvalikoimalla tarkoitetaan?

« Terveydenhuollon palveluvalikoimalla tarkoitetaan julkisin varoin
rahoitettuja terveydenhuollon palveluita.

* Niihin kuuluvat julkinen terveydenhuolto ja yksityiset terveyspalvelut,
joista saa sairausvakuutuskorvauksen

* Rajaa seka terveydenhuollon ammattihenkilon kaytettévissa, etta potilaan
saatavissa olevien menetelmien valikoimaa

+ Varmistaa my6s potilasturvallisuuden omalta osaltaan

* Tavoitteena on, ettéd palveluvalikoimaan kuuluvat palvelut ovat
vaikuttavia, turvallisia ja kustannuksiltaan hyvéksyttéavia

* Niiden maarittdmisessa on huomioitu my6s oikeudelliset ja eettiset
nakokulmat

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 4 Q102018
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Palkon tehtavana on

« seurata ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa

« antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden,
tutkimusten seka hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta
palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta.

» Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon eri
alojen tutkimustieto ja muu naytté seka terveydenhuollon eettiset
ja jarjestamiseen liittyvat ndkokohdat.

| |
SOSIAALI- JA TERVEYSMIMISTERIO 5 9102018

Palveluvalikoiman maéaérittelyn periaatteet (1)

Yleiset periaatteet

Terveydenhuoltolain 78a §:n mukaan Palkon on huomioitava
*  Tutkimustieto ja muu naytté

« Eettiset nakékohdat

= Terveydenhuollon jarjestamiseen liittyvat nakékohdat

N&amé periaatteet tulee huomioida rinnan muiden periaatteiden soveltamisen
kanssa.

[ ]
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 3 27.11.2018
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Palveluvalikoiman maarittelyn periaatteet (2)

Terveysongelman merkittavyys

Terveysongelman on oltava riittavan merkittava, jotta sitd on perusteltua hoitaa
terveydenhuollon keinoin i’ulkisin varoin. Merkityksen arvioinnissa sovelletaan |asketieteellisen
tiedon lisdksi yhteiskunnallisia arvoja. — mikéd merkitys yksilélle, mm. sairauden vakavuus,
vaikutus eldménlaatuun jne.

Lazketieteellinen perusteltavuus

Palveluvalikoimaan kuuluvan toiminnan on oltava |aaketieteellisesti tai
hammaslaéketieteellisesti perusteltua. Laaketieteellista perusteltavuutta arvioidaan
suhteuttamalla toisiinsa terveysongelman (sairauden) vakavuus seké tarkasteltavan
menetelman vaikuttavuus ja turvallisuus. Toiminnalla on oltava riittéava vaikuttavuus suhteessa
terveysongelman vakavuuteen ja kaytetyn terveydenhuollon menetelméan riskeihin. —
arvioldaan menetelmaéa

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 7 27112018 Hyviksytty Palkon viliraportissa 26.5.2016

Palveluvalikoimasta poisrajaaminen, TervHL 7a§

+ Voidaan rajata ulkopuolelle, jos
+ Riskin ja terveyshy6dyn suhde on kohtuuton
+ Vaikuttavuus vahainen ja kustannusten ja terveyshyédyn suhde on kohtuuton

» Palveluvalikoimasta voidaan yksittdistapauksessa poiketa, jos kyseessé on
henkea tai terveyitd uhkaava sairaus ja on valttamatonta hoitaa
palveluvalikoimaan kuulumattomalla menetelmaélla

+ Rajattu laaketieteellisiin perusteisiin

SOSIAALL- JA TERVEYSMINISTERIO 8 3182020 Etunimi Sukunim|
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Palkon toiminta 2014-2016

]
SOSIAALL- |A TERVEYSMINISTERIO ] 3182020 Etunimi Sukurimi

Toimintaperiaatteiden luonti

« Ensimmainen kasikirja, prosessi, toimintamalli
« Kokonaistaloudellisesti edullisin
¢« 2 suositusta

L
SOSIAALL- |A TERVEYSMINISTERIO 10 3182020 Etunimi Sukurnimi




Palkon toiminta 2014-2020

|
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 1" 3182020 Etunim| Sukunimi

31.8.2020

Toiminnan laajeneminen ja kokemuksen kautta
korjaaminen

Potilaiden osallistaminen

Toiminnan laajeneminen erilaisiin menetelmiin

Suositusten méarén lisaantyminen (26+2); spesifisista laajoihin
kokonaisuuksiin; ladke, kirurgia, kuntoutus, seulonta, suun terveydenhuolto,
ennaltaehkaisy. Puuttuu enéa lagkinnalliset laitteet ja apuvélineet

Implementoitumista tukeva sanoitus ja viestinté

Kasikirjan uusiminen

Palkon tehtdvana on paitsi antaa suosituksia my6s seurata ja arvioida
terveydenhuollon toimintaa -> selvitystyén tilaaminen

Lainmuutostarpeiden tunnistaminen: seminaari PLV ja SoTe valiokuntien
kanssa, Kaila § Lohiniva-Kerkela selvitysraportti.

SOSIAALL- JA TERVEYSMINISTERIO 12 3182020 Etunimi Sukunimi
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Palko osana tiedon arvoketjua

Palkon asema tiedon arvoketjussa

Tieto arkivaikuttavuudesta, hoidon kohdentumisesta 1
ja seurannaisvaikutuksista

Tutkimus-
tiedon
arvioind

Lisitiedon tarve

Kliinisen
kiyton
arviointi

Piitas
liayttéon-
otosta

Palkon Palkon
arviointi suositus

SOSIAALI- |A TERVEYSMINISTERIO 13 3182020

Etunimi Sukunimi

Jaostot ja asiantuntijat 2017-2020

« Puheenjohtajien jaosto

« Laadkejaosto

» Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
« Mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaosto
« Elintapa ja omahoito jaosto

» Seksuaaliterveyden jaosto

« SCID-seulonta jaosto

* Suun terveydenhuolto

« Jaostojen puheenjohtajat ovat neuvoston jasenia
« Jaostojen jasenina sisélt6- ja menetelma asiantuntijoita
SOSIAALL- JA TERVEYSMINISTERIO 14 9102018
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Palkon toiminta 2020-2023

SOSIAALL- JA TERVEYSMINISTERIO 15 3182020 Etunimi Sukunimi

Keskeiset ldhitulevaisuuden haasteet

* Palkon tehtévana on varmistaa, ettd terveydenhuollon resurssien kaytto turvaa
vaestétasolla parhaan mahdollisen terveyshyédyn lisaamatta eriarvoisuutta

»  Palkon tehtavana ei ole implementoida suosituksia mutta Palkon tulee tukea
niiden implementointia seka arvioida suositusten vaikutukset (joka edellyttaa
my6s implementoinnin onnistumisen arviointia)

+ Terveydenhuollon menetelmien kirjo laaja on ja suosituksia antaa usea taho.
Kéylet|yt kriteerit ovat erilaisia ja suositukset voivat olla ristiriitaisia. Palko on
ainoa laissa maéaritetty taho, joka voi antaa suosituksia. Tarve rakentaa kaikki
terveydenhuollon menetelmat kattava suosituksia antava verkosto. Palkon
"leijonamerkki” (Kaila ja Lohiniva-Kerkela selvitysraportti 2020)

* Terveydenhuollon kustannukset ylittavat resurssit, riskina epaoikeudenmukainen
resurssien jako. Osallistuttava priorisointikeskusteluun, jossa erityishaasteena
on saanndstely ja resurssien jako seka vaihtoehtoiskustannusten tunnistaminen

*  COVID-19 seuraukset

B
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 16 2182020 Etunimi Sukunimi
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Milla tasolla yhdenvertaisuutta koskevat paatokset
tehdaan?

« Assessement — appraisal
« Tiedon arviointi — tiedon arvottaminen

« Appraisalissa huomioitava
+ Teoreettisen ja tutkimustiedon siirrettavyys arkeen — realismi
+ Oikeudenmukainen resurssien jako — taloudellisten ja eettisten nakokulmien
tunnistaminen
= Erot tietoon perustuvassa paatoksessa (appraisal)
« Palveluvalikoimaneuvosto: koko vaeston tarpeiden huomioiminen, kustannukset
+ Organisaatio: potilasryhmien vélinen tai potilasryhman sisainen paras
mahdollinen, kustannukset
+ Kaypa Hoito: yksittdisen potilasryhméan paras mahdollinen
« Yksittdinen |&3kari: omien potilaiden parhaiden hoitovaihtoehtojen tunnistaminen

B
SOSIAALL- JA TERVEYSMINISTERIO 17 3182020

Miten padstdaan parempaan yhdenvertaisuuden

«  Yhteinen tavoite: kullekin parasta vai koko vaestélle paras terveyshyoty?

+  Mita vaestétason terveyshyoty tarkoittaa? Yhdelle 10 "pistettad” = kymmenelle 1
"piste”. Tarve arvokeskusteluun ja priorisoinnin periaatteista sopimiseen

«  Yhteinen kieli, kaytetyt termit ja tutkimusnayton yhdenmukainen tulkinta
«  Hyvaksytdan/tunnustetaan resurssien rajallisuus
«  Yhdenmukaiset vaikuttavuuden edellytykset
«  Maaritetaan kustannusten/kustannusvaikuttavuuden raja?
Laaditaan sdanndstelyn periaatteet, kenen tehtava?
« Sairauksien keskin&inen arvottaminen lopetetaan
» Resurssien allokaatio
« Kaytannén jatkuva seuraaminen
* Mihin resurssit ohjataan
»  Mita toiminnalla saadaan aikaan
» Vaihtoehtoiskustannusten seuraukset
« Tunnistetaan muutokset: tarve, tarjonta, kustannukset, organisaatio

]
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 18 31 82020




Lopuksi

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO 19 31.82020 Etunimi Sukunimi

31.8.2020

Vastuullinen paatéksenteko
Daniels ja Sabini 1997, 2001

* Julkisuus — perusteet julkisia ja ymmarrettavia

* Merkityksellisyys — paatokset perustuu néyttéén tai yleisesti hyvaksyttyihin,
jarkeviin ja oikeudenmukaisiin perusteisiin

= Toimeenpano — selkeat saannot

* Korjattavuus — paatokset on kyseenalaistettavissa ja korjattavissa

SOSIAALI- |A TERVEYSMINISTERIO 20 3182020
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Liite 4: Seulontajaosto: SCID

Turun yliopistollisen keskussairaalan Lasten ja nuorten klinikka ja Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopii-
rin Uusi lastensairaala ehdottivat 2018 FinCCHTAIle arvioitavaksi vaikean sekamuotoisen immuunivajeen
(severe combined immunodeficiency eli SCID) seulonnan lisédmisen kdynnissa olevaan vastasyntyneiden
kantapddverindytteestd tehtdavddn aineenvaihduntatautien seulontachjelmaan. FinCCHTA tarjosi aihetta
Palkon tehtdvdksi. Palko pdatti 1.11.2018 kokouksessa ottaa aiheen kdsitelldkseen, koska kyseessd on uu-
den taudin lisddminen jo kdynnissa olevan seulontachjelman tautipaneeliin ja haluttiin varmistaa, ettd seu-
lontaohjelma toteutuu laadukkaasti ja uusien tautien lisédmisen periaatteet selkeytetdan. Palko perusti
"Vaikean sekamuotoisen immuunivajeen (SCID) seulonta vastasyntyneiden kantapdaverindytteestd” — suo-
situstyotd varten erillisen jaoston. Palko pdatti 5.2.2019, ettd SCID-seulonnan arvioinnissa kdytetdan
WHO:n ja Tanskan eettisen neuvoston kriteereihin perustuvia STM:n seulontatyéryhman hyvaksymid seu-
lontakriteerejd. Suositus perustuu valmistelumuistiossa esitettyihin taustatietoihin. Suositusluonnos ja sen
valmistelumuistio ovat otakantaa.fi palvelussa kommentoitavana 12.6-21.8.2020. Kommentteja on kohden-
netusti pyydetty seulontaprosessiin osallistuvilta terveydenhuollon toimijoilta.

Suosituksen viimeistelyssa kdsitellddn otakantaa.fi kommentit. Tdta varteen tulee perustaa Seulontaja-
osto:SCID, joka koostuu seuraavista suosituksen valmisteluun osallistuneista henkil®istd.

Puheenjohtaja Minna Kaila, terveydenhuollon hallinnon professori, Helsingin yliopisto

Jasenet

Lasten infektiosairauksien erikoislddkari, professori emeritus Matti Korppi, Tampereen yliopistollinen sai-
raala

Vastuualuejohtaja, ylilddkari Marja-Leena Ldhdeaho, Tampereen yliopistollinen sairaala

Professori emerita Marjukka Makeld

Erikoistutkija Suvi Maklin, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, terveystaloustiede

Neuvotteleva virkamies Arja Ruponen, sosiaali- ja terveysministerid,

Lasten hematologian erikoisldakari Mervi Taskinen, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Lasten infektiosairauksien erikoislddkari Terhi Tapiainen, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
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MIELENTERVEYS- JA PATHDEPALVELUJEN JAOSTO 2020-2023

Edellisen toimikauden Miepi-jaosto valmisteli riippuvuuksien hoidon ja kuntoutuksen
suosituskokonaisuutta. Kokonaisuudesta julkaistiin alkoholiriippuvuutta koskeva
suositus kesiikuussa. Jaosto aloitti my6s huume-, ldéke- ja peliriippuvuuksien hoito ja
kuntoutus -suositusten valmistelun. Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea
tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena —suosituksen valmistelu aloitettiin
teettimilld systemaattinen kirjallisuuskatsaus.

Jaosto aloittaa toimikautensa jatkamalla huume- ja ladkeriippuvuuksien hoidon ja
kuntouksen suositusta. Jaoston kokoonpanossa on huomioitu valmistelussa olevan
suosituksen aihe. Mychemmin valmisteluun otettavien aiheiden mukaan voidaan
jaoston kokoonpanoa tarkastella uudelleen.

Esitetiiin, ettd PALKO piéttid perustaa mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaoston
30.6.2023 péittyvin toimikauden loppuun ja nimitti4 siihen seuraavat henkil6t:

Puheenjohtaja Ryhmiipiillikké Kaisa Riala, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto

Jasenet ylila#kiri Risto Heikkinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (11.10.20 saakka)
Kliinisen psykologian professori Kirsi Honkalampi, Itd-Suomen yo
Aluehallintoylildskiri Tapio Kekki, Lapin Aluehallintovirasto
Ladkintdneuvos Helena Vorma, STM
Osastonhoitaja Katja Tenhovirta, Riippuvuuspsykiatrian pkl, HUS
Neuropsykologi Pekka Rapeli, Riippuvuuspsykiatrian pkl, HUS

Rialaa, Tenhovirtaa ja Rapelia lukuunottamatta ehdotetut jisenet ovat toimineet
MIEPA -jaostossa jo edelliselli kaudella.

Jaoston vastuusihteereind toimivat piasihteeri Ilona Autti-R4mo ja erityisasiantuntija
Sari Koskinen / Palkon sihteeristd.
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ELINTAPAOHJAUS JA OMAHOIDON TUKI -JAOSTO 2020-2023

Edellisen toimikauden Elo-jaosto valmisteli elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja
omahoidon tuen menetelmissi - suosituskokonaisuutta. Kokonaisuudesta julkaistiin tupakoinnin
lopettamisen tukemista koskeva suositus kesikuussa. Epéterveellista ravitsemusta ja vihdisti
liikkumista koskeva suositus on otakantaa.fi palvelussa kommentoitavana 23.8 asti. Jaosto aloitti
myds suositusvalmistelut aiheista: elintapamuutosta tukevat tekijéit elintapaohjauksen ja omahoidon
tuen menetelmissd huonon suuhygienian ja huonon unihygienian aiheuttaman sairastumisriskin
pienentdmiseksi. Kummankin suosituksen valmistelumuistiota on tydstetty sihteeristossi ja jaostossa
jo melko pitkille.

Jaosto aloittaa toimikautensa jatkamalla jo aloitettuja suosituksia. Jaoston kokoonpanossa on
huomioitu valmistelussa olevien suositusten aiheet. Jaoston kokoonpanoa voidaan tarkastella
uudelleen mahdollisten myshemmin valmisteluun otettavien aiheiden mukaan.

Esitetiin, etti PALKO péittda perustaa elintapaohjaus ja omahoidon tuki -jaoston 30.6.2023
paittyvin toimikauden loppuun ja nimittia siihen seuraavat henkilot:

Puheenjohtaja:

Professori Katri Vehvildinen-Julkunen, Itd-Suomen yliopisto

Jidsenet hallintoylili#kiri, Pdivi Koivuranta, Suomen Kuntaliitto
asiantuntijalddkiri Risto Kuronen, Piijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyma
ylilddkiri Sari Mikinen, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri
HL, Taina Remes-Lyly, Apollonia
yliopiston lehtori Olli-Pekka Lappalainen, Helsingin yliopisto
Neuvotteleva virkamies Heli Hitonen, STM, Toimintakyky-yksikko
kliininen opettaja, Juha Auvinen, Oulun yo, Duodecim
ylild#kiri, Teuvo Antikainen, Keski-Suomen keskussairaala

Jaoston vastuusihteerini toimii erityisasiantuntija Sari Koskinen / Palkon sihteeristd
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PALKON TUKI- JA LHIKUNTAELINTEN SAIRAUKSIEN JAOSTON PERUSTAMINEN 2020-2023

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston (Tules-jaoston) tehtdvini on yhdessd Palkon sihteeriston kanssa
valmistella ko. erikoisalan sairauksia koskevia suosituksia neuvoston késittelyé varten.

Jaosto jatkaa edelliselld kaudella aloitetun lanneselin luudutuskirurgiaa ja sen jilkeistd kuntoutusta koskevan
suosituksen valmistelua. Suunnitellun aikataulun mukaan se valmistuu vuoden 2020 loppuun mennessi. Ja-
oston kokoonpanoa voidaan tarkistaa myshemmin mahdollisesti aloitettavien suositusvalmistelujen tarpeiden
mukaisesti.

Esitetddn, ettd Palko perustaa tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston 30.6.2023 péittyvén toimikauden
loppuun ja nimittéi sithen seuraavat henkilét:

Puheenjohtaja;

Johtava ylildzkari Janne Leinonen, Kela

Jisenet:
dosentti Kari-Matti Hiltunen Pirkanmaan sairaanhoitopiiri
ylildakiri Ulla Kerénen HUS Hyvinkiin sairaala
professori Jaro Karppinen Oulun yliopisto, Tybterveyslaitos ja Eksote
professori, ylilddkiri Ville Leinonen Kuopion yliopistollinen sairaala
tutkimusprofessori Antti Malmivaara THL
dosentti Jaana Paltamaa Jyviiskyldn ammattikorkeakoulu
ortopedian ja traumatologian erikoisladzkzri Keski-Suomen keskussairaala
Liisa Pekkanen
hallinnollinen ylilddkéri Jyrki Salmenkivi HUS Helsingin yliopistollinen sairaala
vastuualuejohtaja Susanna Yli-Luukko Oulun yliopistollinen sairaala

Jaoston vastuusihteereind toimii erityisasiantuntija Reima Palonen.
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SUUN TERVEYDENHUOLLON JAOSTO 2020-2023

Palkon edellisella toimikaudella perustettiin Sute-jaosto valmistelemaan suositusta
”pitkille vaurioituneiden hampaiden korjaamisesta suun ulkopuolella valmistetuilla
paikoilla/taytteilli ja kruunuilla”. Jaosto kokoontui kaksi kertaa.

Esitetéin, ettd Palko paittad perustaa suun terveydenhuollon jaoston 30.6.2023
paittyvén toimikauden loppuun ja nimittdd siihen seuraavat henkil6t:

Puheenjohtaja Marja Péllinen, HLT, dosentti, Turun yo

Jdsenet
Olli-Pekka Lappalainen, LT, EHL, Helsingin yliopisto
Antti Kamppi, kl. hammashoidon ja protetiikan EHL, Helsingin yliopisto
Inese Outakoski, EHL, Pirkanmaan shp
Ritva Népankangas, yliopistotutkija, Oulun yliopisto:
Taina Remes-Lyly, HL, Apollonia
Sari Helminen, EHL (terveydenhuolto), HLT, Kela
Helena Forss, EHL, dos., Tampere
Tuija Raivio, HL, Helsinki / Kalasataman suun th-yksikko
Merja-Liisa Auero, Liikintoneuvos, STM

Puheenjohtajaa lukuunottamatta jisenet ovat toimineet suun terveydenhuollon jaostossa
Palkon edelliselld kaudella.

Jaoston vastuusihteerini toimii erityisasiantuntija Reima Palonen / Palkon sihteeristo.






Litte 8
PALVELUVALIKOIMA Perustelumuistio

Tjansteutbudet | Choices in health care

14.8.2020 STM051:2020

PALKON LAAKEJAOSTON PERUSTAMINEN 2020-2023

Lidkejaoston tehtdvinid on valmistella lddkesuositukset ja muita lizkkeisiin liittyvid asioita neuvoston kisit-
telyd varten yhdessi Palkon sihteeriston kanssa.

Esitetédn, ettd PALKO perustaa ldikejaoston 30.6.2023 péittyvin toimikauden loppuun ja nimitti siihen
seuraavat henkil6t:

Puheenjohtaja:
Professori, tutkimus- ja arviointiylilddkari Miia Turpeinen, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Jisenet:

Lastentautien ja lasten infektiosairauksien erikoisldikéri, Tarja Heiskanen-Kosma, Kuopion yliopistollinen
sairaala

Toimialuejohtaja, Operatiivinen ja sy6pataudit toimialue, Turun yliopistollinen keskussairaala
Linjajohtaja, infektiotaudit, Asko Jarvinen, HUS Helsingin yliopistollinen sairaala

Johtajaylildikiri Vesa Kataja, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri/ KaikuHealth

Yliproviisori Jaana Martikainen, Liékkeiden hintalautakunta HILA/STM

ArviointiylilaZkari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Laiketaloustieteiliji Piia Rannanheimo, Fimea

Asiantuntijat:
Yliladkari Jyrki Vanakoski, Ladkkeiden hintalautakunta HILA/STM

Tarja Heiskanen-Kosmaa ja Jaana Martikaista lukuun ottamatta muut ehdotetut jisenet ovat toimineet l4ike-
jaostossa jo edelliselld kaudella. Varataan mahdollisuus tdydentid ladkejaostoa myShemmin.

Jaoston vastuusihteereind toimivat erityisasiantuntija Sinikka Sihvo ja erityisasiantuntija Reima Palonen.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0285 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm fi
www.palveluvalikoima.fi
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Valmiste: LIBTAYO® (semiplimabi) 350 mg, infuusiokonsentraatti, liuos

Viite: Suositus semiplimabi (Libtayo®) edenneen ihon okasolusydvan hoidossa

Viittaamme Palveluvalikoimaneuvoston 12.12.2019 suositukseen koskien Libtayo-valmistetta. Suosituksen
mukaan semiplimabi-ladke ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan paikallisesti edenneen tai
etdpesdkkeisen ihon okasolusydvan hoidossa. Valmisteelle on myoénnetty ehdollinen myyntilupa ja se
tarkoittaa, etta ladkevalmisteesta keratdan uutta tietoa. Olemme nyt saaneet pitkdaikaisseurannasta uutta
tietoa, jonka perusteella pyydimme Palveluvalikoimaneuvostoa vystévillisesti toimittamaan tamén
uudelleenkisittelypyynnon FIMEA:n arvioitavaksi. Olemme keskustelleet asiasta FIMEA:n Vesa Kiviniemen
kanssa ja ohjeistuksen perusteella kdsittelemme alla niitd PALKO:n suosituksessa ja FIMEA:n arviossa esiin
nostettuja epavarmuustekijaita, joiden hallitsemiseksi ja pienentamiseksi nyt saatu lisdseurantatieto ja muu
vusi ndytto tuo huomattavasti uutta tietoa uudelleenarviointiin.

Johdanto

Semiplimabi on PD-1-immunoterapioiden ryhmidn kuuluva monoklonaalinen vasta-aine. Se on tarkoitettu
vksinddn kaytettdvdksi ihon etdpesdkkeisen tai paikallisesti edenneen okasolusyévdn hoitoon aikuisille
potilaille, kun potilas ei sovellu endd saamaan parantavaa leikkaushoitoa tai sddehoitoa. Semiplimabi on
ainoa lddke, jolla on Europan lddkeviraston hyvdksyma kayttoaihe edenneen ihon okasolusyovan hoidossa.
Edennyttd ihon okasolusydpéd on aikaisemmin hoidettu ns. off-label hoidoilla kdyttden sytostaatteja, mutta
niilla saadut vasteet ovat olleet \raat-limattumia ja lyhytkestoisia, haittavaikutukset hankalia hallita, ja
tutkimukset ovat perustuneet pieniin kohorttitutkimuksiin, minka vuoksi kdyttoaiheille ei ole saatu virallista
hyvaksyntaa,

Edennyttd, ei leikattavissa olevaa, okasolusydpéa sairastavilla potilailla on korkea kuolleisuus ja huomattava
sairastuvuus. Sairauden kanssa eldminen on henkisesti ja fyysisesti haastavaa. Mybs Iso-Britannian

Sancfi Oy, Revontulenkwa 1 (PL 505) 02101 ESPOO
puh. 0201 200 300, faks: 0201 200 499
ALV rek., Y-tunnus/Business ldentity Code 1048723-8
www.sanofi fl
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arvigintiviranomainen NICE (The National Institute for Health and Care Excellence) on todennut, etti tarve
uusille hoidoille on suuri. Huomionarvoista on, ettd NICE teki puoltavan piatoksen valmisteen
kdyttodnotolle, jo yhden vuoden seuranta-ajan perusteella (lokakuu 2017 tietoanalyysi), kun nyt toimitamme
ohessa tiedot yhteensa kolmen vuoden seurannasta (lokakuu 2019 tietoanalyysi). Paivitetty seurantieto on
julkaistu tdmén vuoden ASCO (American Society of Clinical Oncology) 2020 -kongressissa ja se toimitetaan
tdmadn uudelleenkdsittelypyynnoén liitteend. (LIITE 1. Semiplimabihoidon faasi Il tulokset pidemmalts
seuranta-ajalta. Rischin et al. 2020).

Suosituksen kohderyhmad (Palveluvalikoiman suosituksen kohta 2.)

Palveluvalikoimaneuvoston mukaan "Suomessa arviolta noin 20-24 uutta potilasta vuosittain soveltuisi
saamoan semiplimabio arvioinnin kohteena olevassa kéyttdaiheessa.” Suosituksen johtopaitoksissa
todetaan myds ettd, “tutkimuksen tulosten yleistettdvyyttd alentaa se, ettd osallistuneet olivat keskimédérin
nuorempia ja hyvikuntoisempia kuin edennyttd ihon okasolunsyépéé sairastavat potiloat yleensa.
Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden mediaani-iké oli 71 vuotta, kun Suomessa yli puolet sairastuneisto
on yli 80-vuotioita. ”

Empower-tutkimuksessa potilaiden mediaani-ikd oli 72 vuotta.

1
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@R omen melanoomaryhmén tekemé potilasmadraarvio semiplimabihoitoon soveltuvista
potilaista on noin 10 potilasta vuodessa. (LIITE 2. Suomen melanoomaryhmin lausunto 13.11.2019).

Saksassa on toteutettu (EERWE-analyysi, jossa Hillen et al. (2018) loysivat 24:n sairaalan
potilastiedoista yhteensd 190 potilasta, joilla oli edennyt (metastaattinen tai paikallisesti edennyt) ihon
okasolusy6pd. Tdssa aineistossa potilaiden keski-ikd oli 78 ja yleisin ECOG-luokitus 0-1. (LNTE 3. Saksalainen
tosielaman potilasaineisto pitkille edenneen ihon okasolusyévisti. Hillen et al. 2018).

Nykyiset hoitokdytanndt (Palveluvalikoiman suosituksen kohta 4.)

Palveluvalikoimaneuvosto suosituksen mukaan, “edenneeseen ihon okasolusydpddn ei ole vakiintuneita
haoitokdytdntsjé”.

Edenneen okasolusy6van hoitoon ei ole ollut semiplimabin arvioinnin tekemisen hetkelld yhtendista
hoitosuositusta. Tahdn on tullut huomattava muutos, kun semiplimabi on nyt lisitty ensisijaisena
suositeltuna systeemisend hoitomuotona moniin eri ihon okasolusydvin hoitosuosituksiin: mm. kansalliseen
suomalaiseen hoitosuositukseen, EADO:n (European Association of Dermato-Oncology) ja NCCN:n (National
Comprehensive Cancer Network) hoitosuosituksiin.

Suomalaisessa hoitosuosituksessa (Kansallinen ei-melanoottisten ihasybpien hoito-ohjeistus) Libtayo on
nimetty ainoana ensilinjan lddkehoitona edenneisiin okasolusyopiin. Ohjeistuksessa todetaan, etta:
“Uusiutuneen, aiemmin sddehoidetun, paikallisesti edenneen toi leikkauskelvottoman okasolusyévin
hoidossa voidaan kdyttéd pelkkdd Idikehoitoa. Vuonna 2019 EMA hyvédksyi ensilinjan hoidoksi kdyttéén
immuuniaktivaation vapauttajan (PD1-vasta-aine), semiplimabin.” (Hernberg M. et al. Duodecim 2020).

My0s eurooppalaisen dermato-onkologia yhdistyksen (European Association of Dermato-Oncalogy, EADO)
suosituksissa semiplimabi on mainittu ainoana hyvéksyttynd PD-1-hoitona (Kuva 1, kohta d. "The only
systemic drug approved in this setting is the anti-PD-1 agent Cemiplimab”, Stratigos Al et al. 2020, EADO
Guidelines Part 2.)
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Kuva 1. Eurooppalaisen dermato-onkologia yhdistyksen hoitosuositus.
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Yhdysvaltojen koordinoiman kansallisen syépaverkoston {National Comprehensive Cancer Network, NCCN)
suosituksissa semiplimabi on mainittu useassa kohdassa ensisijaisena systeemisend hoitomuotona (kuva 2,
National Comprehensive Cancer Network, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology, 2020)
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Kuva 2. Yhdysvaltojen koordinoiman kansallisen sydpaverkoston hoitosuositus
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Vaikuttavuus ja turvallisuus sekd niihin liittyvit epa@varmuustekijit (Palveluvalikoiman
suosituksen kohta 5.)

Palveluvalikoimaneuvoston mukaan “semiplimabi-liékkeen tutkimusndyttéon liittyy huomattavia
epdvarmuuksia, joista tdrkeimpid ovat vertailuryhmén puute, lyhyt seuranta-aika (mediaani 8,1-16,5 kk) jo
tutkittavien pieni mddrd (N=192). Alustavien tulosten mukaan noin 44 % soovutti semiplimabilla
hoitovasteen, eli syopdkasvain pieneni, mutta toistaiseksi ei tiedetd, johtaako téimé elinajan pidentymiseen.
Elossa vuoden jélkeen oli 86% ja 53%:lla tauti ei ollut edennyt. "

Kaksihaaraista vertailevaa tutkimusta tassa kayttdaiheessa ei pidetd mahdollisena, minkd vuoksi
arviointiviranomaiset ovat tukeneet yksihaaraisen tutkimuksen tekemista. Esimerkiksi Euroopan liskevirasto
EMA ja Yhdysvaltojen ladkevirasto FDA hyviksyivit yksihaaraisen faasin Il tutkimuksen myyntilupaprosessiin
siind havaitun merkittdvén hoitovasteen perusteella. Tutkimuksessa potilaat olivat aiemmin saaneet
leikkaushoitoa ja myds sadehoitoa/ kemoterapiaa, mikali se soveltui potilaalle, ja siitd huolimatta, tauti oli
edennyt tilanteeseen, jossa oli tarjolla ainoastaan palliatiivista hoitoa. Siksi tutkimukselle sopivaa
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vertailuhoitoa ei voitu osoittaa ja paddyttiin yksihaaraiseen tutkimukseen. Lisdksi lidkkeelle oli hyviksyttyjen
ladkehoitojen puuttuessa kova kliininen tarve ja sen vuoksi tutkimuksen periaatteellista laajennusta
monihaaraiseksi ei ndhty tarpeellisena. Tutkimuksen rakennetta on kuvattu tarkemmin kuvassa 3.

Kuva 3. EMPOWER-CSCC-1 -tutkimuksen rakenne.

EMPOWER-CSCC-1 study design (NCT02760498)
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EMPOWER-tutkimuksesta an julkaistu ASCO 2020 -kongressissa pdivitettyd seurantatietoa. Pitkdaikaista
seurantatietoa on nyt yhteensd kolmen vuoden ajalta eli yksi lisdseurantavuosi (lokakuu 2019 tietoanalyysi)
edellisesta laskien. Tulokset ovat hyvin linjassa aiempien tulosten kanssa eikd uusia haittavaikutuksia
ilmennyt.

Vuoden lisaseurannan pddtulokset ovat esitetty alla ja julkaistu posteri on liitteessa 1. (Semiplimabihoidon
faasi Il tulokset pidemmalta seuranta-ajalta. Rischin et al. 2020)

e Hoitovaste (objective response rate, ORR) ja tdydellinen hoitovaste (complete response, CR)
paranivat kaikkien ryhmien valilld ja yhd jopa kolmen vuoden seurannan jilkeen:
o Hoitovaste 46,1 % {89/193). 95 %:n luottamusvili: 38,9-53,4 %
o Taydellinen hoitovaste 16,1 % (31/193)

e Vasteen kesto (Duration of response, DOR): 91 % (81/89) vasteista, joiden havaittu kesto oli
vahintddn 6 kuukautta; arvioitu vasteen kesto on yli 2 vuotta. Vasteen keston mediaania ei
edelleenkdin ole saavutettu.

|

¢ Maediaani elossa oloaika ilman taudin etenemistd (progression free survival, PFS) kaikkien
ryhmien kesken yhteensd on 18,4 kuukautta, eikd kokonaiselinajan (overall survival, OS)
mediaania ole edelleenkadan saavutettu.
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* Ryhmdssd 3 hoitovaste (ORR) ja téydellinen vaste (CR) nousivat (42,9% ja 16,1% vastaavasti),
mutta ovat edelleen pienempia kuin ryhmin 1 hoitovaste (ORR) ja téydellinen vaste (CR) (50,8%
ja 20,3% vastaavasti). Vasteen keston (DOR) osalta tulokset ryhmissd 1 ja 3 ovat erittdin
johdonmukaisia. Ryhman 3 osalta seurantatietoa on yksi vuosi vihemman kuin muissa ryhmissé,
joissa vasteet vield kasvoivat kolmannen vuoden aikana.

* Yleisimmat hoidon aikana ilmenneet haittavaikutukset olivat vasymys (34,7 %), ripuli (27,5 %) ja
pahoinvointi (23,8 %).

Vasteiden kehittymista ja vasteiden osuutta on esitetty taulukoissa 2, 3 ja 4. Uusin aineisto on korostettu
keltaisella. Vasteiden osuus on kasvanut edellisesta arviointipisteest kaikissa ryhmissa.

Taulukko 2. Tutkimuksen kaikkien potilaiden vasteiden kehitys suhteessa seuranta-aikaan

‘ Advanced CSCC
mCSCC + [aCSCC
Patients (n) 82 193 193
Date cut date Oct 2017 Sep/Oct 2018 Oct 2019
Follow up (mo.)
median B6 94 157
range 08-159 06-279 06361
ORR (%) 46.3 446 46.1
95% Cl 353577 374513 389.534
PR rate (%) 41.5 326 301
CR rata (%) 4.9 19 16.1

ORR= objective response rate, hoitovaste; PR= partial response, osittainen vaste; CR= complete response,
tdydellinen vaste.



Y

SANOFI

Taulukko 3. Tutkimuksen kaikkien potilasryhmien vasteiden osuudet yksildityind ryhmittain suhteessa
seuranta-aikaan

{ Group 1 mCSCC Group 2 laCSCC
T: JImalkg Q2W (N = 59 pis) dmalkg Q2W (N = 78 pts)

Group 3 mCSCC
350 mg Q3W (N= 56 pts)

Date cut dale Oct Sep Oct Oct Oct Oct Oct Sep Oct
2017 2018 2019 2017 2018 2019 2017 2018 2019
Follow up (mo.)
median 7.9 16.5 18.5 9.7 9.3 155 nfa 8.1 17.3
range 11156 11266 11381 08-159 082789 06&358 06-141 06:203
ORR (%) 47.8 48.2 508 43.5 41,6 449 nfa 411 429
95% Cl 343609 359625 75640 232855 324553 136556 M4.550 197558
PR rate (%) 40.7 322 305 435 30.8 321 n/a 357 268
CR rate (%) 6.8 16.9 203 (4] 128 128 na 5.4 161

ORR= objective response rate, hoitovaste; PR= partial response, osittainen vaste; CR= complete response,
tdydellinen vaste.

Taulukko 4. Yhteenveto vasteista ja seurannasta eri ryhmissd; mCSCC (=metastaattisten ryhma), laCSCC

{=paikallisesti edenneiden ryhmai)

Group 1: Group 2: Group 3:
mCSCC laCScC mCscc Total
3 mg/kg every 3 mg/kg every 2 350 mg every (n=193)
2 weeks weeks 3 weeks
(n=59) (n=78) {n=56)
Median duration of follow- 19 months 16 months 17 months 16 months
up (range) (1-36) (1-36) (1-26) (1-36)
bt b 1% 45% 43% 6%
() (38%-64%) (34%-57%) (30%-57%) (39%-53%)
20% 13% 16% 16%
kel (12) (10) (©) (31)
Partial response (n) o 2% 7% 0%
(18) (25) (15) (58)
::s::;;::’:;:‘:‘a;::;m 2 months 2 months 2 months 2 months
range}‘ (2_2) (2"4) {2_4, (2_4)
Median observed time to 11 months 10 months 12 months 11 months
CR (interquartile range) (7-18) (7-13) (8-17) (7-15)
Median duration of Not reached Not reached Not reached Not reached
response (95% Ci)* (21, NE) (18, NE) (NE, NE) (29, NE)
Median overall survival Not reached Not reached Not reached Not reached

NE = not evaluable

*Based on number of patients with confirmed complete or partiol response and Kaplan-Meier estimation.
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Etenemisvapaan elossa oloajan (progression free survival, PFS) arvioitu mediaani on PFS-kiyrin perusteella
18,4 kuukautta (Kuva 4). Kaplan—Meier-analyysin mukaan arvioitu keskiarvo kaikille ryhmille 24-kuukauden

kohdalla on 44,2%.

Kuva 4. PFS-kdyra 36 kuukauden kohdalla
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Keskiarvoista eloonjadmisosuutta (overall survival, OS) ei ole edelleenkian saavutettu. 0S-kdyra on esitetty
kuvassa 5. Kaplan— Meier-analyysin mukaan osuus 24-kuukauden kohdalla on 73,3%.
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Kuva 5. OS-kdyrd 36 kuukauden kohdalla
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Liséksi Palveluvalikoimaneuvosto lausui suosituksessaan, ettd “alaryhméanalyysien perusteella ei havaittu
sellaisia eroja, joiden mukaan semiplimabi-hoitoa voitaisiin kohdentao siitd eniten hyétyville potilaille.
Tuloksisso oli viitteitd siitd, ettd hoitotulokset olivat parempia niillé potilailla, joilla oli korkea (>15) PD-L1-
pitoisuus. Eldmdnlaadussa ei havaittu muutoksia tutkimuksen edetessd paitsi kipuoireita mittaavan
kysymyksen osalta.”

Lddkkeen valmisteyhteenvetoon ei ole lisdtty vaatimusta madrittdd PD-L1 -pitoisuutta, koska vasteita nihtiin
PD-L1-pitoisuudesta huolimatta. Suomen Melanoomaryhmai on vastineessaan (liite 2) todennut, etta hoito
pitdisi kohdentaa samanlaisille potilailla kuin tutkimuksessa, eli potilaille, joiden keski-ikd on noin 75 vuotta
ja ECOG-luokitus on 0-1.

Empower-tutkimuksen potilaiden eldménlaadun muutoksia on tarkasteltu semiplimabi-hoidon jilkeen.
Edenneeseen ihon okasolusyépaan ja kasvaimiin liittyy yleensd voimakasta kipua, kasvainten markimisti ja
verenvuotoa. Edenneen|okasolusydvin aiheuttama viliton kuolleisuus on kirjallisuuden mukaan matala, silld
edenneen okasolusyé»Jﬁn todetaan etenevdn hitaasti, mutta aiheuttaen edetellséién suurta laskua
eldménlaadussa erityisesti liittyen kasvaimiin liittyvdén kipuun ja verenvuotoon (Stratigos et al. 2020, EADO
Guidelines Part 1). Eldmanlaatutietoa nimenomaan piivittdisestd kivusta on kerétty tutkimuksessa QLQ-C30
-kaavakkeella. Tulokset on esitetty liitteessa 1 sekd alla kuvassa 6 (LIITE 1. Semiplimabihoidon faasi Il tulokset
pidemmaltd seuranta-ajalta. Rischin et al. 2020).
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Kuva 6. Hoidon vaikutus eldménlaatuun, erityisfokuksessa kipu (QLQ-C30 -kysely paivittaisists syopdan
liittyvista kivuista).

Figure 2. QLQ-C30 pain and global health status/HRQL scores by cycle
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Kivun vaikutus eliménlaatuun lievenee elimanlaatutarkastelun perusteella merkittavisti hoitosyklien 1-12

aikana. Lasku on todettavissa jo kahden syklin kohdalla ja vaikutus pysyy merkittavana koko 12 syklin
tarkastelun ajan.

Palveluvalikoimaneuvoston johtopaatoksissd todetaan myés, etta "ryhmd, jossa annostelu oli kiinted, kuten
myyntiluvan mukaisessa kéyttéoiheessa, hoitotulokset olivat huonompia. Ryhmdn koko oli pieni (n=56) ja
seuranta-oika rajoittunut enintddn 54 viikkoon. ”

Kiintedn annostelun ryhman tutkimushaara aloitettiin myghemmin kuin muut haarat, ja siité on siksi kertynyt
hitaammin tietoa. Nyt tissa ryhmassd vuoden aikana esimerkiksi tdaydelliset hoitovasteet ovat nousseet 5,4
prosentista 16,1 prosenttiin. Ryhmin kokonaisvasteet ovat nousseet muiden ryhmien tasolle ja vasteet
kehittyvdt todennikoisesti edelleen myos tulevan seurantavuoden aikana, kuten aiemmin havaittiin
kahdessa muussa ryhmiss3, joista on vuosi enemman seurantatietoa.

Intervention kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivallfutukset (Palveluvalikoiman
suosituksen kohta 6.)

Palveluvalikoimaneuvoston suosituksen mukaan “mikdli 20-24 potilasta saisi semiplimabi-hoitoa
keskimddrin 17,7 kuukauden ajan, budjettivaikutus olisi 2,9-3,5 miljoonaa euroa solunsalpaajahoitoon

verrattuno. Budjettivaikutusarvioinnissa yksi epévarmuustekijé on hoidon kesto, ellei sitd rajata
aikaperusteisesti, ”

12
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Budjettivaikutusta arvioitaessa otetaan huomioon potilasméara, hoidon hinta ja hoidon kesto. Potilasméaarin
osalta olemme jo tuoneet esille (S tictoa, jonka mukaan hoitoa tarvitsevia on noin puolet
vahemmin eli korkeintaan noin 10 potilasta vuosittain. Tdma on yhdenmukainen (lFuomen
Melanocomaryhman arvion kanssa. Hoidon hintaa arvioitaessa on kidytetty tukkuhintaa, eika luottamuksellisia
sairaala-alennuksia ole otettu huomioon. Hoidon kustannusten ja keston arvioinnissa tulee huomioida myés
ladkehoidalle saavutettu vaste.

Suomen melanoomaryhmd on kuvannut lausunnossaan, miten hoidon jatkoa arvioidaan sddnnollisesti
jokaisen hoitokerran jalkeen (9 viikkoa). Mikali vastetta ei saavuteta tai hoidossa ilmenee haittavaikutuksia,
hoitoa eijatketa. Kun hoidolle saavutetaan vaste, hoitoa jatketaan kunnes tautitila stabiloituu tai saavutetaan
tdydellinen hoitovaste. Keskimdardisesti tutkimuksessa 46.1 % potilaista sai hoitovasteen 2 kuukaudessa,
32.6% potilaista 2-4 kuukaudessa, 8.0 % 4-6 kuukaudessa ja 12.4 % potilaista yli kuudessa kuukaudessa.
Kuvassa 7 esitetty vasteen kesto {DOR, duration of response) on ollut erittdin pitkd riippumatta saadun
hoidon kestosta. Vasteen kesto oli 91 %:lla seuratuista potilaista vahintdan kuusi kuukautta. Vasteen keston
mediaania ei ole vield kahden vuoden seurannan aikana saavutettu, ja sen arvellaan olevan yli kaksi vuotta.
Hoitoon vastanneista potilaista 69.4% :lla vaste jatkui edelleen 24-kuukauden kohdalla. EMPOWER-
tutkimuksessa kohortin 1 hoitoajan mediaani oli 36 viikkoa. Potilaiden saaman lddkehoidon kesto
tutkimuksessa vaihteli merkittavasti. Todelliset hoitojen kestot on esitetty Kuvassa 8.

Kuva 7. Vasteen kesto tutkimuksessa

K-M curve for duration of response (DOR) per
independent central review, with total n=193
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Kuva 8. Duration exposure — hoidon tadellinen kesto eri ryhmissa tutkimuksen aikana.

[Regeneron Pharmaceutical, Inc. Page 1 of]
Moloco! R2810-05C-1540
Table 14 1 41 Trcatment Exposure
(Safery Analyns Set)
mCSCC Cemiplimab 3 mpkg Q2W  1aCSCC Cenviplimab 3 mgle Q2W  mCSCC Cemiplimab 350 mg QIW Toral
(N=59) (N=TE) (N =36) IN=193)
Duration of Exposure (weeks)a]
n 59 78 56 193
Mean (5D) 56 58 (39339 4910433 Toly 4568 (33 395) 503935539
Medan 6500 49 45 48 00 5110
Qg 1000 9600 1800 B440 1215 5400 1600 9110
Min Max 20 1006 20 1051 26 1093 20 o3 |
Duration of Exposure. n (%)
=0 weeks 59(100%) T8 (100%) 56 1100%) 193 (100"
»=b weeks 54 (91 5%) T (91 0%) 53 (94.6%) 178 (922%)
>0 ]2 weeks 42 (71 2%) 65 (R3 3%} 43 (768" 150 (77 7%4)
=14 weeks 40 (67 8%) 50 (64 1% 36 (G4 3%) 126 (653%)
==36G weeks 37 (62.7%) 41 (56 4% 33 (589 114 (59 1%)
=8 weeks 34 1576% 41 (5647 218 (500%) 106 (549%)
>=00 weeks 3152 5%) 32 (410%) 13 (232%) To (394%)
=272 weeks 29 (492%) 23 (19 5%,) 12 (214%) 64 (332%)
=*84 weeks 25 (124%) 20 (256%) I (196%) 56 (290%)
==96 wechs 19 (322%) 12 (154%) 7 (125%) I8 (19 7%

Jata cut-ofT as of Oct 11, 2019
;-l Duration of Exposure (weeks) = Mimmum of {last dose date - first dose date +14 day3) T AND (data cut-ofT date or death date - first dose date = | day) 7 for Impkg QIW,
Duwration of Exposure (wechs) = Minimum of (last dose date - first dos= date +21 days} 7 AND (data cut-ofT date o1 death date - first dose date = 1iday) 7 for 390 e QIW

b] Actual Dose Intensity imyg kg week) = Total dose received per kg (mg/k) / Duration of exposure {wecks) for Impikg QW

¢] Actual Dose Intensiy (mg'week) = Total dose received (mg)  Duration of exposure {weeks) for 350 mp QIW
1d] Relauve Dose Intennty = Actual dose intesity / Planned dose intensity Planned dose mitensity (mp/kp/week) = Planued dose (mg/hg) / 2{weeks) for 3Impkg Q2W Planned
:ISOSC intensity (ipfweek) © Planned duse (mg)/ 3 (weeks) for 350 mp Q3IW
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Suomen melanoomaryhman kaytinnén kokemuksen mukaan tutkimusten ulkopuolella toteutettujen
immuno-onkologisten hoitojen hoitoajat jaavit yleensa tutkimushoitoa lyhyemmiksi ja vain harvain hoito
jatkuu yli vuoden. Lisdksi Suomen melanoomaryhmin mukaan Suomen sairaaloissa immuno-onkologisten
hoitojen kestoa on jo nykyiselldan rajattu muissa kayttoaiheissa ja néin olisi odotettavissa myds semiplimabin
osalta. Ndin ollen kliininen kéytté tulisi poikkeamaan budjettiarvion mukaisesta kdytdsta (LIITE 2. Suomen
melanoomaryhmaén lausunto 13.11.2019).

Johtopaatokset

Tilanne on muuttunut merkittévasti PALKO:n suosituksen ja FIMEA:n arvioinnin jalkeen. (D
(e e WA T 11 e I R ks osaltaan vahvistaa nikemystimme
potilaiden m3&drastd ja niiden soveltumifesta semiplimabihoidolle. Semiplimabista on myds saat:(
pitkdaikaista seurantatietoa kolmen vuoden ajalta. Piivitetty tutkimusndyttdé on hyvin linjassa aiemmi
esitettyjen tulosten kanssa ja vahvistaa néin ollen semiplimabihoidon hyvii hoitovastetta potilailla, joita ei
enaa voida muilla tavoin hoitaa.
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Semiplimabi on my6s lisdtty ensisijaisena suositeltuna systeemisend hoitomuotona moniin eri ihon
okasolusyévdn hoitosuosituksiin: mm. kansalliseen suomalaiseen hoitosuositukseen, EADO:n (European
Assaciation of Dermato-Oncology) ja NCCN:n (National Comprehensive Cancer Network) hoitosuosituksiin.
Lisdksi haluamme tuoda esiin, ettd talld hetkelld semiplimabihoito on saanut positiiviset kdyttosuositukset
Euroopassa Saksan, ltalian, Iso-Britannian, Itdvallan ja Luxenburgin viranomaisilta, ja muualla maailmassa
Yhdysvaltojen, Kanadan ja Brasilian viranomaisilta.

Toivamme teidan arvioivan uudelleen semiplimabihoidon (Libtayo®) tarvetta edenneen ihon okasolusydvin
hoidossa.

Ystavallisin terveisin

Sanofi Oy

marketaccess.finland@sanofi.com
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Semiplimabi (Libtayo) edenneen ihon okasolusyoviin hoidossa- Palkon perustelut suosituk-
sen piivittimistarpeesta

Palko antoi 12.12.2019 suosituksen, jonka mukaan semiplimabi-Lidke ei kuulu kansalliseen palvelu-
valkoimaan paikallisesti edenneen tai etdpesikkeisen ihon okasolusydviin hoidossa. Suosituksessa
perusteluissa todettiin, ettd tutkimustuloksiin littyy poikkeuksellisen paljon epivarmuutta. Semipli-
mabi-hoitoa ei ole tutkimuksissa verrattu toiseen hoitoon, tutkittavien miird on pieni (yhteensd 193
potilasta kolmessa eri tutkimusryhmiisséd) ja tutkimusten seuranta-aika oli lyhyt (mediaani 8,1-16.5
kuukautta). Vertailu muihin hoitoihin epdsuorasti osoittautui epiluotettavaksi. Osa semiplimabia
saaneista potilaista saavutti hoitovasteen (44%) ja tiydellisen hoitovasteen sai noin joka kymmenes
potilas. Tulokset antoivat viitteitd elinoloajan pidentymisesti (86% elossa vuoden seurannan jilkeen
eikd kokonaiselossaoloajan mediaania oltu saavutettu). Elinaikahyddyistd ei voitu tehdid johtopii-
toksid, koska seuranta-ajat olivat lyhyitd. Tulosten sovellettavuus oli myds epivarmaa, koska tutki-
musaineiston potilaat olivat nuorempia (mediaani ikd 71 vuotta) ja hyvikuntoisempia (ECOG luoki-
tus 0-1) kuin edennyttd okasolusyOpdd sairastavat suomalaiset potilaat yleensd (yli puolet potilaista
yli 80-vuotiaita). Kustannukset todettiin lian korkeaksi, kun huomioidaan klinisen niiytton liit-
tyvd epdvarmuus (155 000€/potilas, jos hoidon kesto olisi 17,7 kuukautta).

Uudet aiheescen liittyviit julkais tut tutkimukset ja niiden tulokset

Semiplimabi hoitoa koskeva suositus perustuu faasin II yksihaaraiseen EMPOWER tutkimuksen

tuloksiin, jossa oli mukana 3 tutkimuskohorttia iiman vertailuhoitoa. Suosituksen jilkeen on EM-
POWER tutkimuksen seurantatietoja esitelty virtuaalisesti posterina American Society of Clinical
Oncology (ASCO) kokouksessa toukokuussa 2020 (Rishcin ym. 2020). EMPOWER tutkimuksen
kahdessa potilasryhmissd on seurantatuloksia 3 vuodelta. Kolmannen kohortin (jonka kiinted an-

nostelu vastaa myyntiluvan saaneen Libtayo valmisteen annostelua kohdalla seurantaa on kertynyt
enintddn 26 kuukautta.

Tulosten mukaan hoitovaste oli jonkin verran parantunut (44%-> 46%). Myés tiydellisii hoitovas-
teita niilld, jotka ovat reagoineet hoitoon hyvin 6 kuukauden kohdalla, on aikaisempaa seurantatu-
losta enemmin (11%-> 16%). Vasteen keston mediaania ei ole saavutettu. Mydskiiiin kokonaiselin-
ajan mediaania ei ole vield saavutettu. Tutkimustulokset vahvistavat aikaisemmin raportoituja tu-
loksia hoitovasteesta, mutta eivit merkittdvasti poikkea aikaisemmista tuloksista.

Semiplimabia ei ole tutkittu satunnaistetussa tutkimusasetelmassa eikii vertaitu muihin hoitoihin,

Uusien tutkimustulosten johdosta mahdollisesti merkittivisti muuttuvat hoitokiiytinnot

PD-1 estédjit ovat lisdtty mm. helmikuussa 2020 julkaistuihin EADO:m (European Association of
Dermato-Oncology) ja 1/2020 Yhdysvaltain NCCN:n (National Comprehensive Cancer Network)
hoitosuosituksiin. EADO:n suosituksessa todetaan PD-| estdjien kidyton olevan off-label kiyttod,
paitsi semiplimabin, joka on toistaiseksi ainoa FDA:n ja EMA:n ehdollisesti hyviksymi hoito tidhin
mutta sen tutkimustuloksia ei oltu julkaistu suosituksen valmistelun aikoihin kuin postereina. FDA
hyviksyi pembrolitsumabin toistuvan tai metastoituneen okasolusydvin hoitoon kesikuussa 2020
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(hutps//www. fda.pov/drugs/drug-approvals-and- databases/fda-approves-pembrolizuma b-cutaneous-
squamous-cell-carcinoma ).

Toisin kuin Sanofin uudelleenkisitte lypyynnéssd annetaan ymmiirtid, suomalaisessa kansallisessa
hoito-ohjeistuksessa ei suositeta semiplimabin kiiytts4 ainoana ensisijaisena systeemiseni lidikehoi-
tona edenneen okasolusydviin hoitoon, vaan ainoastaan mainitaan, ettdi EMA on liikkeen hyviksy-
nyt kdytt66n (Hernberg ym. 2020).

Kustannusvaikuttavuuden arvion mahdollisesti muuttunecet perusteet

Myyntiluvan haltija toimitti arvion semiplimabi-hoidon inkrementaalisesta kustannusvaikuttavuus-
suhteesta, mutta Fimea ei esittdnyt omaa arviota semiplimabi-hoidon kustannusvaikuttavuudesta,
koska myyntiluvanhaltijan toimittamaan malliin liittyi poikkeuksellisen paljon epivarmuuksia.

Suositus perustui Fimean arvioon noin 20-24 vuosittaisesta potilaasta, joille semiplimabi hoito voisi
olla perusteftu. Myyntiluvan haltijan sekd melanooma asiantuntifaryhmin kannanotoissa tuotiin
esille, ettd potilaiden vuosittainen miiiird olisi huomattavasti pienempi, noin 10 potilasta. Namé lau-

sunnot asiasta olivat kiiyt6ssd suositusta valmisteltaessa. (I D

Palkon kesiikuussa 2020 hyviiksymien periaatteiden perusteella kokonaisbudjettivaikutuksella on
osaltaan vaikutus suosituksen lopputulokseen, mutta potilas- tai viestokohtaisen budjcttivaikutuk-
sen suuruus ei voi kuitenkaan paikata vaikuttavuuden ja ndiyton puutteita.

Hoidon kohdentamisen tarkentuminen (hydty-haitta —analyysin tulos muuttuu)

Systemaattisesti keriitty ticto menetelmin kliinisesti kiiytostii osoittaa hoitoon liittyviin odot-
tamattomia tai odottaman paljon haittoja.

Ei merkittiivid uutta tietoa haitoista.

J ohﬁopﬁﬁtﬁkset

Palkon ndkemyksen mukaan ei ole perusteita kiynnisti& semiplimabi suosituksen nopeaa piivitysti,
koska uutta merkittivid tietoa hoidon vaikuttavuudesta tai kustannusvaikuttavuudesta ei ole tullut
esille. Seurannan tulokset on julkaistu ainoastaan posterissa, €i vertaisarvioidussa julkaisussa.
Heikko tutkimusasetelma ei vahvista niiyttsd seurantatiedon piivittymisestd huolimatta. Lisitietoa
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systeemisten Litikehoitojen hyddyistd olisikin ensisijaisesti saatava kliinisten kontrolloitujen  tutki-
musten kautta.

EMA on ehdollisesti hyviksynyt semiplimabin edenneen okasolunsyévin kiyttoon ja tilanne arvi-
oidaan uudestaan EMPOWER tutkimustulosten valmistuttua lokakuuhun 2022 mennessi (tiedonke-
ruu loppuu heindkuussa 2021). Maaliskuussa 2023 saadaan tutkimustulokset kiintedin 350mg an-
nosta saaneiden potilaiden hoitotuloksista. Palko voi viimeistisin tissd vaiheessa tarkistaa suosituk-
sen pdivittdmistarpeen.
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Sidonnaisuudesta

* Engl. Conflict of Interest, mika jossain suhteessa kuvaavampi

* Toisaalta “sidonnaisuus” kuvaavampi, koska ilmoitushetkell3 ei
valttamatta olemassa mitdan (subjektiivisesti) tunnistettavaa
ristiriitaa

— Mahdolliset sidonnaisuudet

* Tyypillisesti kerataan tietoa ilmoittajan suhteista erilaisiin
instituutioihin, mutta ei suhteista yksittdisiin henkil6ihin

— Tietosuojasta johtuvat rajoitukset

* Sidonnaisuuksien avoimella julkituomisella luodaan osaltaan
luottamuksen ilmapiirid ja parannetaan toiminnan lapinakyvyytta

* Sidonnaisuus on neutraali kasite, joka itsessaan ei ole paheksuttava
tai kiellettya

18.9.2020
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Sidonnaisuudesta (2)

* Sidonnaisuudet voivat olla muutakin kuin taloudellisia

* Sidonnaisuuden ja ammatillisen kanssakdaymisen tarkka
rajanveto mahdotonta tilanteiden moninaisuuden takia

— jdsenillda monia eri tehtavia ja rooleja
e pddsaantoisesti ilmoitetaan kolmen edellisen

kalenterivuoden ajalta

* PALKOnN kdyttdamadan lomakkeeseen on otettu runsaasti eri

kohtia ohjaamaan tayttamista

e Sidonnaisuuksia ilmoitettaessa ei vilttamatta tiedetd, mit3
konkreettisia asioita kauden aikana tullaan kasittelemaan

* esteellisyys arvioidaan yksittdistapauksissa erikseen
e "Eiilmoitettavaa” on myods sinonnaisuusilmoitus
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Sidonnaisuuden ja esteellisyyden eroista

Sidonnaisuus

* ilmoitetaan tehtavan, ei
yksittdisen asian ndkokulmasta

e moraalinen kdsite

* ei estd asian kasittelyyn
osallistumista, mutta
ilmoitettava, jotta ulkopuoliset
voivat arvioida merkityksen
(aikarajaus esim. 3 v)

* kaikki sidonnaisuudet eivat
muodosta esteellisyytta

* henkilokohtainen

Esteellisyys

liittyy yksittaiseen
kdsiteltdvadn asiaan
juridinen kasite

estda yksittdisen asian
kasittelyyn osallistumisen

ei voida sanoa yksiselitteista
aikarajaa

esteellisyys voi muodostua
myds muusta kuin ilmoitetusta

sidonnaisuudesta (jasenen
velvollisuus huomioida)

voi syntyd muiden henkil6iden
kautta

18.9.2020 4
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Oikeus tietojen rekisterodintiin

Tietosuojalaki (1050/2018) 4 §

Henkilotietoja saa kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan mukaisesti, jos:

1) kysymys on henkilén asemaa, tehtdvia seka niiden hoitoa
julkisyhteisossa, elinkeinoelamassa, jarjestotoiminnassa tai muussa
vastaavassa toiminnassa kuvaavista tiedoista silta osin kuin kasittelyn
tavoite on yleisen edun mukainen ja kasittely on oikeasuhtaista silla
tavoiteltuun oikeutettuun paamaaraan nahden;

2) kasittely on tarpeen ja oikeasuhtaista viranomaisen toiminnassa
yleisen edun mukaisen tehtavan suorittamiseksi;

Tietojen julkisuus ratkaistaan julkisuuslain nojalla

18.9.2020
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Sidonnaisuuslomakkeen kohdista

* Nykyiset ja entiset paatoimet

* Nykyiset ja paattyneet sivutoimet

* Terveydenhuoltoon liittyvat kunnalliset ja alueelliset
luottamustoimet

* Terveydenhuoltoalan jarjesto- ja luottamustoimet
(hallituksen, johtokunnan, tms. jasenyys)

» Luentopalkkiot, korvaus koulutusaineiston
tuottamisesta, tekijan- ja kasikirjoituspalkkiot
— ei yksittdisia julkisyhteison maksamia palkkiota

» Terveydenhuoltoalan neuvottelukuntien, tyéryhmien,
yms. jasenyys

18.9.2020
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Sidonnaisuuslomakkeen kohdista (2)

e Asiantuntijalausunnot ja konsultointi
* Apurahat ja muu tutkimustoiminnan tuki

* Konferenssi-, opinto-, matka- tai
majoituskulujen korvaaminen

* Terveydenhuoltoalan patentit ja lisenssit

* Terveydenhuoltoalalla toimivien yritysten
osakkeet, muut omistukset ja optiot

* Muu yrittajatoiminta

18.9.2020 7
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Tietojen paivittaminen

Jasenen vastuulla ilmoituksen pitdminen ajan
tasalla

— Lahetetty linkki pysyva

Palko lahettaa kerran vuodessa muistutuksen
paivittamisesta



