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Aika
Paikka

Osallistujat

Meritullinkatu 8, Helsinki
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
www.palveluvalikoima.fi

19.3.2020 klo 9-15.30

Kh. Innostamo / STM Meritullinkatu 8 / Skype

- Pdivi Sillanaukee, puheenjohtaja

Jiisenet

- Tuija Kumpulainen, varapj

x Pekka Rissanen, varapj

- Risto Heikkinen, varapj.

x Janne Leinonen, (k.2, k. 6-9)
x Juha Koivisto

x Paivi Koivuranta

x Vesa Kiviniemi (k.1-12)

x Taina Remes-Lyly

x Miia Turpeinen

x Pekka Mintyselka

x Kari-Matti Hiltunen (k. 1-11)
x Katri Vehvildinen-Julkunen
X Mirva Lohiniva-Kerkela

x Sirkku Pikkujamsa

x Jarmo Koski

Pysyvii sihteeristd

x Ilona Autti-Ramo, pédsihteeri

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

Asiantuntijat

- Riitta Burrell

x Marjukka Mikela (k. 6-13)
- Lauri Pelkonen

x Jorma Komulainen

- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara

- Timo Keistinen

Puhelin

0295 16001 e-mail:
palveluvalikoima@stm.fi —

Varajisenet

- Liisa Siika-aho

- Marja Blom

- Jussi Holmalahti

- Kirsi Vainiemi

x Riitta Aejmelaeus (k.1-2)
- Tuula Kock

- Kari Punnonen

x Olli-Pekka Lappalainen
- Markku Mikijarvi

x Sari Mikinen (k. 3-9)

x Ilkka Kantola (k. 1-10)
- Minna Kaila

x Samuli Saarni (k. 1-4)

- Leena Turpeinen

x Matias Lahti




2(7)

1. Avaus, kokouksen osallistujat, padtosvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja (31.1.2020), Liite 1

Puheenjohtaja avasi kokouksen. Todettiin ldsndolijat ja kokouksen paatosval-
taisuus. Paikan pdilla kokoukseen osallistuivat puheenjohtajana toiminut Pekka
Rissanen seki Olli-Pekka Lappalainen, Jarmo Koski, Samuli Saarni seki pysy-
vén sihteeriston edustajat. Muut osallistuivat etdyhteyden vilityksella.

Todettiin, ettd johtaja Tarja Holi ja johtava asiantuntija Pia Maria Jonsson ovat
eronneet neuvoston varajiasenyydestd ja STM on 10.3.2020 nimittanyt heidan
tilalleen johtaja Jussi Holmalahden Valvirasta ja budjettineuvos Riitta Aejme-

lacuksen VM:sti. Pédtettiin, ettd Aejmelacuksen asiantuntijan tehtdavi Palkossa
pdéttyy samalla.

Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen pdytikirja.

Piiitds: Todettiin muutokset Palkon jdsenistossa, kokouksen osallistujat ja pia-
tosvaltaisuus. Padtettiin, ettd Riitta Aejmelacuksen asiantuntijatehtiva piittyy.

Seksuaaliterveyden jaosto
2. Sukupuoli-identiteetin variaatiot, llona Autti-Rimé

Kisiteltiin seksuaaliterveydenjaoston valmistelemat suositusluonnokset, jotka
perustuivat neuvoston kiytettdvissi oleviin taustamateriaaleihin.

Todettiin, ettd arvioidaan tarve jakaa ”Aikuisten muunsukupuolisuuteen ja ke-
hitysikéisten sukupuoli-identiteetin variaatioihin liittyvan dysforian ldiketie-

teelliset hoitomenetelmat™ suositus kahteen erilliseen suositukseen vasta saatu-
jen kommenttien jéalkeen.

Piiitds: Hyviksyttiin suositusluonnokset ja niihin liittyvi taustamateriaali ota-
kantaa.fi-palveluun vietdviksi.

Seulonta-jaosto: SCID
3. SCID-seulonta, lfona Autti-Rcimd

Jaoston kokous on 25.3. ja suositusluonnos pyritdin tuomaan Palkon 23.4 ko-
koukseen. Tétd varten pyydettiin Palkolta ohjeistusta.

Piifitds: Annettiin ohjeistusta suosituksen valmisteluun,
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Mielenterveys- ja piiihdepalvelujen jaosto
4. Alkoholiriippuvuuden hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetelmat, Sari Koskinen
Miepd-jaosto oli valmistellut suositusluonnoksen ja siihen liittyvan valmiste-

lumuistion otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi. Kisiteltiin suositusta.
Siihen ehdotettiin muutamia sanamuototdsmennyksia.

Piiitos: Hyviksyttiin suositusluonnos ehdotetuilla sanamuototdsmennyksilld ja
siithen liittyva taustamateriaali otakantaa.fi-palveluun vietaviksi.

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

Systemaattinen kirjallisuuskatsaus on tekeilla. Jaosto jatkaa aiheen valmistelua
katsauksen valmistuttua.

Piitos: Merkitddn tiedoksi.

Elintapa ja omahoito —jaosto

6. Elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissa tupakkatuotteiden
kédyton aiheuttaman sairastumisriskin pienentdmiseksi, Sari Koskinen

Elo-jaosto oli valmistellut suositusluonnoksen ja siihen liittyvin valmistelu-
muistion otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi. Késiteltiin suositusta. Sii-
hen ehdotettiin muutamia sanamuototdsmennyksia.

Piitos: Hyviksyttiin suositusluonnos ehdotetuilla sanamuototdsmennyksilla ja
siithen liittyva taustamateriaali otakantaa.fi-palveluun vietdviksi.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
7. Selkdydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jilkeinen kuntoutus, Reima Palonen,

Tules-jaosto kisitteli 2.3.2020 kirjallisuuskatsausta ja suositus- ja valmistelu-
muistioluonnoksia. Sekd leikkauksia ettd kuntoutusta koskeva néytto jai yllat-
tavin vahiiseksi. Tdssd vaiheessa ei ole tullut ilmi kysymyksid, jotka vaatisivat
Palkon linjauksia. Suositusluonnos pyritdan saamaan Palkon késiteltaviksi
23.4.2020 kokoukseen.

Piiiitds: Merkittiin tiedoksi.
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Uudet aihe-ehdotukset
8. Lasten skolioosin seulonta kouluterveydenhuollossa, llona Autti-Rdmé

STM jarjesti 12.2. THL:n ja sairaanhoitopiirien edustajien kanssa kokouksen,
jossa sovittiin skolioosiseulontaa koskevista jatkotoimenpiteisti.

Piiitos: Jatketaan yhteisty6td STM:n ja THL:n kanssa.

9. Nusinerseeni SMA taudin hoidossa koskevan suosituksen péivitys, llona Autti-Rédmd, Liite 9a-c

Myyntiluvan haltija ja SMA Finland hallitus ovat pyytanyt Palkoa péivittamaan
Nusinerseenia koskevan suosituksen vilittémdsti, Palko on aiemmin péattinyt
suosituksen paivittimisestd 2021. Fimea on Palkon pyynndsti arvioinut uusien
julkaistujen tutkimusten laadun ja tulokset. Todetaan, ettd ndiden perusteella
péivityksen aikaistamisen tarpeen arviointi edellyttiia jatkoselvittelya.

Todettiin, ettd kysymyksessa on ensimméinen Palkon suositus, jonka paivitté-
misen tarve tulee arvioitavaksi. Ennen kuin siitd paatetddn, Palkon tulee laatia
ja hyviksyad kriteerit, joilla asia ratkaistaan. Sihteeristo ja puheenjohtajien jaos-
to valmistelevat kriteerit seuraavaan kokoukseen.

Piiitos: Laaditaan yleiset suositusten pdivittdimisen kriteerit, joiden pohjalta
asian kdsittelyd jatketaan seuraavassa kokouksessa.

Piiiitos: Vastasyntyneiden SMA-seulontaa koskevasta arvioinnista voidaan

paattad vasta kun kansallisten seulontojen arvioinnista ja ohjauksesta on sovittu
STM:n kanssa.

Suun terveydenhuolto

10. Pitkille vaurioituneiden hampaiden korjaaminen suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla/tiytteilld ja
kruunuilla, Sari Koskinen

Jaosto ei ole kokoontunut viimeisimmin Palkon kokouksen jilkeen.

Piiéitos: Merkitian tiedoksi.

Liiikejaosto

11. Atetsolitsumabi yhdessé nab-paklitakselin kanssa kolmoisnegatiivisen rintasyovin hoidossa, Reima Pa-
lonen, liitteet 11a-c

Suositus perustuu Fimean arviointiraporttiin
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+9+2019.pdf/9693d765-
4eba-0a42-dae5-d0b049e62969?7t=1576134675619

Raportin tiivistelma




Puheenjohtajien jaosto

Muut asiat
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https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Tiivistelm%C3%A4+9+201
9.pdf/7cb332da-5903-4606-687a-d1309{027187t=1576134726998

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa-palvelussa 11.2.-4.3.2020, jol-
loin myyntiluvan haltijan vastineen (liite 11a) liséksi saatiin kommentti Suo-
men rintasyOparyhmin hallitukselta (liite 11b).

Laidkejaosto on kisitellyt kommentit kokouksessaan 16.3.2020 ja tehnyt muu-
toksia potilasméiria ja hinnanalennuksen suuruutta koskeviin kohtiin.

Kokouksessa pidtettiin vield lisdtd maininta, etti saavutettu elinajan pidennys
on todettu 18 kuukauden seurannassa.

Piditos: Hyvidksyttiin lopullinen suositus julkaistavaksi.

12. Kasikirja, Reima Palonen

Merkittiin tiedoksi pdivitetty kisikirjan jasennys ja aikataulu.

Kisiteltiin seuraavat tekstit (teksteihin voi tulla vield kielenhuollollisia muok-
kauksia):
e terveysongelman merkittdvyys (jatkovalmisteltu 31.1. kokouksen jilkeen)
o terveysongelma-sanaa ei korvata terveystarve-sanalla, vaikka se
voisi sopia paremmin mm. ennaltaechkéiseviin palveluihin
o keskusteltiin siit3, ettd potilaan tutkimuksen, hoidon ja kuntoutuk-
sen tarve tulisi aina tavalla tai toisella arvioida ennen kuin ratkais-
taan, onko kyse julkisin varoin hoidettavasta terveysongelmasta
o keskusteltiin terveyden méaritelmasta
e Lainsdddintd ja palveluvalikoiman maérittelyn yleiset periaatteet
o tarkennetaan satunnaistettuja ja havainnoivia tutkimuksia koskevaa
kohtaa
o huomioidaan my6s menetelmin kiytosta poisto
jarjestamisessé tuodaan ilmi julkisen vallan tarjoamien palveluiden
kokonaisuutta, erityisesti sosiaalipuolta
e Kansalaisnikdkulma ja potilaskokemus
o tarkennettiin potilasryhmid koskevaa kohtaa
e Palveluvalikoima ja yksilon oikeus riittdviin terveyspalveluihin
o ei kommentteja
e Palkon muut tehtivit
o ei kommentteja

Todettiin, ettd puheenjohtajien jaosto jatkaa tekstien muokkaamista.

Piiitos: Ohjeistettiin jatkotydskentelya.
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13. Toimintakertomus 2019, flona Autti-Rdmé, Liite 13,
Keskusteltiin toimintakertomuksen sisallosta.

Piiitis: Toimintakertomus 2019 hyviksyttiin.

14. Muut asiat, [lona Autti-Rdamo ja Reima Palonen,

o Paisihteeri kertoi yhteenvedon 25.2. pidetysta “priorisointi nakyviksi” kut-
suseminaarista. Suunniteltu kevaén jatkotilaisuus oikeudellisista reunaeh-
doista siirtynee alkusyksyyn 2020.

o Palveluvalikoimaan vaikuttavia suosituksia koskeva selvitystyo valmistu-
nee 30.4.2020 menness4, julkaiseminen touko-kesdkuussa
o Uuden Palveluvalikoimaneuvoston asettaminen kdynnistyy
o Palkon kokouksiin liittyvit matkat
o kaytiin lapi Palkon kokouksiin liittyvid matkoja koskevat ohjeet
o Keviin kokousaikataulut ja seminaarit
o Palkon kokous to 23.4. klo 10-16
o Palkon kokous to 11.6. klo 10-16, kokouksen jilkeen iltatilaisuus

15. Kokouksen péitos

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 15.20.

‘F_‘/{M“_,—\ \E/\M‘--____

Varapuheenjohtaja Pekka Rissanen

Joudd- Paud

Padsihteeri ligha AuttisRamd
Erityisasiantuntija Reima Palonen
Erityisasiantuntija Sari Koskinen
LIITTEET Liite 1 Palkon kokouksen poytikirja 31.1.2020
Liite 9a Biogen kirje
./"‘J
};W_'__'___
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Liite 9b_SMA hallitus kirje

Liite 9c _Fimea arviointikooste

Liite 11a Roche Oy:n vastine

Liite 11b Suomen rintasyoparyhmin hallituksen kommentit

Liite 11c Suositus Atetsolitsumabi yhdessd nab-paklitakselin kanssa kolmois-
negatiivisen rintasydvin hoidossa

Liite 13 Toimintakertomus 2019

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajdsenet
Asiantuntijat
Sihteeristo
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31.1.2020 klo 8.30-12.00
Kh Jakovara, VM Mariankatu 9/Skype
x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja

Jiisenet

- Tuija Kumpulainen, varapj

- Pekka Rissanen, varapj

x Risto Heikkinen, varapj. (pj:ni k.1-2)
x Janne Leinonen

x Juha Koivisto (etd)

- Piiivi Koivuranta

x Vesa Kiviniemi (etd) (ei k.3)
x Taina Remes-Lyly

x Miia Turpeinen (eti)

- Pekka Mintyselki

x Kari-Matti Hiltunen (etd)

x Katri Vehvildinen-Julkunen
x Mirva Lohiniva-Kerkeli (eti)
x Sirkku Pikkujidmsa

x Jarmo Koski

Pysyvii sihteeristd

x Ilona Autti-Rimo, piisihteeri

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

Asiantuntijat

x Riitta Aejmelaeus (k. 1-4)

- Riitta Burrell

x Marjukka Mikeli (etd)

x Lauri Pelkonen (k. 5-14)

x Jorma Komulainen

x Liisa-Maria Voipio-Pulkki (eti)
x Antti Malmivaara

- Timo Keistinen

Puhelin 0295 16001 e-mail:

palveluvalikoima@stm fi o —

Varajiisenet

x Liisa Siika-aho

x Marja Blom

- Tarja Holi

x Kirsi Vainiemi

- Pia Maria Jonsson

- Tuula Kock

x Kari Punnonen (eti) (k.1-3)
- Olli-Pekka Lappalainen

- Markku Mikijarvi

- Sari Mikinen

x Ilkka Kantola

- Minna Kaila

x Samuli Saarni (k.4-14 paitsi k 5)
- Leena Turpeinen

x/Matias Lahti
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, piitdsvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja (12.12.2019), Liite 1
Piiitds: Todettiin kokouksen osallistujat ja piitosvaltaisuus.

Hyviiksyttiin edellisen kokouksen poytikirja.

Puhecenjohtajien jaosto
2. Kisikirja, Reima Palonen,

Puheenjohtajien jaosto on kokouksessaan 21.1.2020 Kiisitellyt kiisikirjan pe-

tustyon edistyessi.

Lisidksi Kisiteltiin terveysongelman merkittivyyden arviointia koskeva osio.

Kiytiin vilkas keskustelu, jossa tuotiin esille mm. seuraavia scikkoja:

o terveysongelman merkittdvyytti tulee arvioida sckii liiiketieteellisessi etti
yhteiskunnallisessa kontckstissa sekii yksikon etti viieston tasolla

e sairaus- ja tauti-sanojen merkitysero tulee huomioida
midrittaiko palveluvalikoima laajemmin terveysjirjestelmii vai suppeam-
min vain terveyden- ja sairaanhoidon kisitteen alle kuuluvia asioita?

° voidaanko terveysongelman merkittivyytti tarkastella ilman kytkenti tict-
tyyn interventioon?

e olisiko terveystarve parempi termi kuin terveysongelma?

e olisiko parempi puhua terveydenhuollon keinoista kuin liiketicteen kei-
noista?

Piiitds: Ohjeistettiin jatkovalmistelua. Puheenjohtajien jaosto jatkaa tekstin
muokkausta. Kisittelyi jatketaan Palkon kokouksessa 19.3.

Liiikejaosto

3. Atetsolitsumabi yhdessi nab-paklitakselin kanssa (atetso+nP) kolmoisnegatiivisen rintasydviin hoidossa
Reima Palonen, liite 3

Vesa Kiviniemi poistui esteellisyyden vuoksi kokouksesta timiin kohdan kiisit-
telyn ajaksi.

Fimea on julkaissut arviointiraportin ja tiivistelmiin
https://www.fimea.fi/documents/160140/145440 1/KA1+942019.pd179693d765-
4eba-0a42-dae5-d0b049e629692t=1576134675619
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Tiivis-
telm%C3%A4+9+2019.pdf/7cb332da-5903-4606-68 7a-
d1f3091027182t=1576134726998

Liikejaosto on kokouksessaan 20.1.2020 hyviksynyt suositusluonnoksen.
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Yleiselli tasolla pidettiin hyvini, ettid suosituksissa tuodaan esille hintaa, kus-
tannusvaikuttavuutta ja alennusten suuruutta koskevia lukuja. Keskustelun pe-
rusteella piitettiin tarkentaa vaikuttavuutta koskevia tietoja seuranta-ajan pi-
tuudella eli seitsemin kuukauden elinaikahyty on todettu 18 kuukauden seu-
rannassa.

Piiiitds: Hyviiksyttiin suositusluonnos julkaistavaksi kommentoitavaksi otakan-
taa-palvelussa.

Seksuaaliterveyden jaosto
4. Sukupuoli-identiteetin variaatiot, lona Autti-Réiimé

Jaoston lisiiohjeistuksen tarpeet esitettiin Palkolle, jotka koskettivat erityisesti
Kirurgisia toimenpiteitii.

Neuvosto totesi, etti suositusten tulee perustua terveysongelman merkittivyy-
teen ja toimenpiteen liiiketieteelliseen perusteltavuuteen. Myds yhteiskunnalli-
set arvot huomioitava.

Puheenjohtaja totesi, ettid eduskunnan oikeusasiamies voitaisiin kutsua jossakin
vaiheessa Palkon kokoukseen.

Piiiitds: Ohjeistettiin suosituksen valmistelua.

Seulonta-jaosto: SCID

3. SCID-seulomta, Hona Autti-Réiimd

SCID:in seulonta suositukseen liittyy oleellisesti vastasyntyneiden veri-
tiipliiseulontaan liittyvi selvitystyd, joka valmistuu maaliskuun lopussa. Uutena
asiana on tuberkuloosin riskiryhmiiiin kuuluvien BCG rokotuksen Kkattava to-
teutuminen tilanteessa, jossa rokottaminen siirretiifin synnytyssairaalasta 2 vii-
kon idissii tapahtuvaksi. Titi ohjeistaa THL. Kustannukset voidaan arvioida
vain karkeasti.

Piiiités: Hyviksyttiin, ettd suositusluonnosta voidaan valmistella siten, ettd sel-
vityshenkildn esittimien kehittimisehdotusten toteutuminen seki rokotuskatta-
vuuden varmistaminen voidaan laittaa SCID seulonnan edellytyksiksi.
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Miclenterveys- ja piiihdepalvelujen jaosto

6. Riippuvuussairauksien hoidon ja kuntoutuksen menetelmiit, Sari Koskinen
Jaosto oli 30.1. -kokouksessaan keskustellut suositusvalmistelun etenemisesti
Ja todennut, ettii jaoston aktiiviseen valmistelutydhén ei ole ollut kiiytettiivissii
riittiivisti resursseja huume- ja lidke- ja peliriippuvuuksien osuuksien valmiste-
lemiseksi, jotta niiden osa-alueiden osalta voitaisiin edetii. Jaosto piityi ehdot-
tamaan Palkolle, ettii:
a) Suositus julkaistaan osissa.
b) Tamiin keviin aikana valmistelua jatketaan vain l-osan: alkoholiriippuvuus

osalta.

Piiitos: Hyviksyttiin ehdotus.

7. Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena, Sari Koskinen
Systemaattinen kirjallisuuskatsaus on tyon alla.

Piiitos: Merkittiin tiedoksi.

Elintapa ja omahoito —jaosto

8. Kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio, Sari Koskinen
Eri osa-alueiden suosituksia valmistelevat tydryhmiit kokoontuvat tammi-hel-
mikuussa ja jaosto 19.2.20. Valmistelua esitelliiin laajemmin Palkon maalis-

kuun kokouksessa.

Piiiitos: Merkittiin tiedoksi.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
9. Selkiiydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jilkeinen kuntoutus, Reima Palonen,

Kirjallisuuskatsauksen luonnos on valmistumassa tammi-helmikuun vaihteessa.
PICO-asetelmaan tehty lisdys on viivistyttinyt aikataulua, mutta hyviksymisai-
kataulu olisi edelleen aiemmin suunniteltu eli suositusluonnos on tarkoitus
tuoda ensimmiisen kerran keskusteltavaksi Palkoon 19.3. ja hyviksyttiviiksi
kommenteille lihetettiviiksi 23.4., jolloin lopullinen hyviiksyntii olisi 12.6.

Piiiitis: Merkittiin ticdoksi.
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Suun terveydenhuolto

10. Pitkiille vaurioituneiden hampaiden korjaaminen suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla/tiytteilli ja
kruunuilla, Sari Koskinen

Jaosto ei suunnitellusti ole kokoontunut edellisen Palkon kokouksen jilkeen.

Piiiitis: Merkittiin tiedoksi.

Uudet aihe-ehdotukset

I1. Testosteronin ja anabolisten steroidien kiiytdn seurauksena syntyneen azoospermian hoito /lona Autti-
Rdma, Liite 1la-¢

Esitettiin FinCCHTAn kautta saatu aihe-ehdotus, joka koskee ei-lidketieteelli-
sistd syisti kiiytetyn testosteronin ja anabolisten androgeenisten steroidien ai-

heuttaman siittididen tuotantohiirién hoitoa. Kiypi Hoito toimituksen edustaja
esitti, ettii aihe sopisi paremmin kiisiteltiviksi Kiypi Hoito suosituksessa.

Piiiitds: Piitettiin, etti Palko ei aloita suositusvalmistelua. Kdypi Hoito selvit-
tiid mahdollisuuksia antaa asiasta suositus.

Muut asiat
12. Toimintasuunnitelma 2020, Hona Autti-Rimé, Liite 12

Esiteltiin saatujen kommenttien perusteella viimeistelty vuoden 2020 toiminta-
suunnitelma.

Piiitds: Toimintasuunnitelma hyviksyttiin,

13. Muut asiat, Hona Autri-Rdmi

o Kutsuseminaari 25.2.2020, Liite 13
Pisihteeri kertoi seminaarin sisilldsti ja tavoitteista. Muistutettiin, ettéd
seminaariin osallistuminen edellyttiié ilmoittautumista.

o  Selvityshenkiliden raportti terveydenhuoltoa ohjaavista suosituksista val-
mistuu maaliskuussa

o Yhteenveto sidonnaisuuksista
Todettiin sidonnaisuuksien kartoittamisen tilanne.




14. Kokouksen piitos

LITTEET

JAKELU

o Keviin kokousaikataulut
to 19.3 klo 9.00-15.30
to 23.4.klo 10-16
to 11.6. klo 10-16, kokouksen jilkeinen iltatilaisuus

Puheenjohtaja piitti kokouksen klo 12.00.
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Erityisasiantuntija

C;/—(:_'R_/‘_'

Erityisasiantuntija Sari Koskinen

Liite | Palkon kokouksen poytikirja 12.12.2019
Liite 11a Aihe ehdotus Azoospermia

Liite 11b. Taustamuistio aihe-ehdotuksesta
Liite 12. Toimintasuunnitelma 2020

Liite 13. Kutsuseminaarin ohjelma

Neuvoston varsinaisel jisenet ja varajisenet
Asiantuntijat
Sihteeristo
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Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto PALKO
Padsihteeri llona Autti-Ramo

Spinraza-valmisteella (nusinerseeni) on EMA:n myyntilupa kromosomiin 5q liittyvan spinaalisen
lihasatrofian (SMA) hoitoon. Myyntilupa ei sulje pois eri SMA-alaryhmiin kuuluvien potilaiden hoitoa,
ja valmisteen kdyttoa tukevaa tutkimustietoa tulee jatkuvasti lisad. Uusin tutkimustieto SMA:n
luonnollisesta etenemisesti osoittaa, ettd eteneva lihasheikkous ja toimintakyvyn heikkeneminen
ovat tyypillisid kaikissa SMA-tyypeissi (I-IV) ja kaikissa ikdryhmissa'. Samanaikaisesti on tullut uutta
tutkimustietoa aikuisista, joita on hoidettu Spinrazalla. Heilld havaittiin taudin pysdahtymista ja lievad
hoitotehoa, jota ei ole koskaan aiemmin nihty hoitamattomilla SMA-potilailla®.

Spinraza on korvattava kaikille SMA-potilaille (vastasyntyneista aikuisiin) 15 maassa, mukaan lukien
Puola, Portugali, Saksa, Italia, Ranska ja Englanti. Ruotsissa kriteereitd muutettiin dskettdin niin, etta
nyt hoidon piiriin kuuluvat kaikki lapset, joilla on tyypin I, Il tai Ill SMA>.

Kahden uuden julkaisun tulokset vahvistavat Spinrazan ndyttda hoidettaessa 1. presymptomaattisia
vastasyntyneitd SMA-potilaita® ja 2. vanhempia lapsia ja teini-ikdisia, joilla on tyypin Il tai [l SMA®.

Mielestimme uusi tutkimustieto puolustaa PALKO:n hoitosuosituksen kriteerien laajentamista
Suomessa.

Piivitetty tutkimustieto presymptomaattisilla potilailla NURTURE-tutkimuksesta*

NURTURE-tutkimuksessa 25 vastasyntyneelld, joilla oli geneettisesti diagnosoitu SMA, aloitettiin
nusinerseenihoito ennen oireiden ilmaantumista. Koska heilla ei ollut oireita, heitd ei voida luokitella
SMA-tyyppeihin. Heill3 oli 2 kopiota (n=15) ja 3 kopiota (n=10) SMN2-geenistd, mika tarkoittaa, etta
heille olisi todennakdisesti kehittynyt tyypin I tai Il SMA. Keski-ikd ensimmadisen annoksen kohdalla
oli 22 vuorokautta (vaihteluvali 3-42 vrk).

Tama tutkimus on edelleen kdynnissa. Valianalyysi tehtiin ajankohtana, jolloin mediaani-ika
viimeisen kdynnin kohdalla oli 34,8 kuukautta (vaihteluvali 25,7-45,4 kk). Vdlianalyysin kohdalla
kaikki potilaat ovat edelleen elossa eika kukaan tarvitse pysyvaa koneellista hengitysapua. 100%
lapsista pystyy istumaan ilman tukea, 92% pystyy kdvelemaan avustettuna ja 88% pystyy kdvelemdan
itsendisesti ilman apua.

Nama tulokset poikkeavat selvasti taudin luonnollisesta kulusta. Ilman hoitoa monien ndista lapsista
ei odotettaisi pystyvin istumaan ilman tukea (ne, joille kehittyy tyypin | SMA) ja juuri kenenkdan ei
odotettaisi koskaan kdvelevin itsendisesti ilman apua. Suuren osan ndista potilaista odottaisi
tarvitsevan koneellista hengitysapua ja muutamat eivat selviytyisi hengissa ensimmadisten vuosien
jalkeen.

NURTURE-tutkimuksen tulokset presymptomaattisilla lapsilla osoittavat hoidon mahdollisimman
varhaisen aloittamisen arvon. PALKO:n suositukset eivét kdsityksemme mukaan kata ndiden lasten
hoitoa, mikili SMA olisi mukana vastasyntyneiden seulontaohjelmassa Suomessa. Mielestimme
hoitosuosituksia tulisi laajentaa niin, etta myds presymptomaattiset lapset olisivat hoidon piirissa.

Piivitettyjd tutkimustuloksia vanhemmilla lapsilla ja teini-ikdisilli CS2/CS12-tutkimuksesta®

Julkaisussa on tuloksia 28:sta CS2-tutkimuksessa mukana olleesta lapsesta (tyypin Il ja Ill SMA), jotka
jatkoivat CS12-jatkotutkimuksessa. Keski-ika tutkimuksen alkaessa oli 8,9 vuotta (vaihteluvali 3-15
vuotta), ikd oireiden alkaessa 22,0 kuukautta (vaihteluvali 6-60 kk) ja ikd diagnoosin aikaan 42,6
kuukautta (vaihteluvali 15-144 kk).



Lapsia seurattiin tutkimuksessa 1150 vuorokautta, ja kliinisesti merkittdvda kehitysta nahtiin useissa
liikunta- ja toimintakykyd mittaavissa testeissa. Esimerkiksi neljdsta tyypin Ill SMA-potilaasta, jotka
olivat menettaneet kavelykykynsa, kaksi sai kavelykykynsa takaisin ja pystyi kdvelemain itsenéisesti.

Nykyisten hoitokriteerien mukaan lapset, joiden SMA on diagnosoitu mydhemmin kuin 24
kuukauden ikdisend (tai oireet alkaneet 20 kuukauden jilkeen), eivat kuulu lddkehoidon piiriin.
Hoidon kriteereita tulee mielestaimme arvioida uudestaan nyt, kun uutta tutkimustietoa on saatu
CS2/CS12-tutkimuksista vanhemmilla lapsilla.

Toivomme, ettd PALKO ndiden uusien julkaistujen tutkimustietojen perusteella arvioi nusinerseenin
hoitosuositustaan uudestaan ja sisallyttaa hoidon pariin presymptomaattiset lapset samoin kuin
vanhemmat lapset ja teini-ikdiset, joilla on tyypin Ill SMA.

Kunnioittaen,

Mikko Fernstrém
toimitusjohtaja
Biogen Finland Oy

Lahteet:

1. Muscle strength and motor function throughout life in a cross-sectional cohort of 180
patients with spinal muscular atrophy types 1c—4
Wadman RI, Wijngaarde CA, Stam M, Bartels B, Otto LAM, Lemmink HH et al, European
Journal of Neurology 2018, 25: 512-518

2. Safety and Treatment Effects of Nusinersen in Longstanding Adult 5q-SMA Type 3 - A
Prospective Observational Study
Walter MC, Wenninger S, Thiele S, Stauber J, Hiebeler M, Greckl E et al, Journal of
Neuromuscular Diseases 6 (2019) 453-465

3. https://janusinfo.se/nationelltordnatinforande/nyheter/nyheter/uppdateradrekommendati
onforspinrazavidsma.5.241fb15416b1ca0223e1db70.html

4. Nusinersen initiated in infants during the presymptomatic stage of spinal muscular atrophy:
Interim efficacy and safety results from the Phase 2 NURTURE study.
De Vivo DC, Bertini E, Swoboda KJ, Hwu W-L, Crawford TO, Finkel RS et al. Neuromuscul.
Disord. 29 (2019) 842-856

5. Nusinersen in later-onset spinal muscular atrophy: Long-term results from the phase 1/2
studies
Darras BT, Chiriboga CA, lannaccone ST, Swoboda KJ, Montes J, Mignin L et al. Neurology,
2019;92:€2492-e2506. doi:10.1212/WNL.0000000000007527
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Annoitte nusinerseeni-lddkehoitoa koskevan suosituksen 15.3.2018. Nusinerseenisti on timén jilkeen saatu uutta tut-
kimustietoa, joka puoltaa hoidon kannattavuutta myds potilailla, joita ei nykysuosituksen mukaan hoideta. Tdméa epi-
kohta olisi syyti korjata pikimmiten ja ryhtyd uuden suosituksen laatimiseen.

Hoidon ulkopuolella ovat Suomessa kaikki SMA3-potilaat seki kaikki SMA-potilaat, jotka olivat aikuisia suosituksen-
ne julkaisuhetkelld.

Syksylld 2019 julkaistiin tutkimus [1], jossa hoidettiin nusinerseenilld 17 aikuista SMA3-potilasta. Tutkimuksessa
potilailla havaittiin kiively- ja toimintakyvyn paranemista, miki etenevin sairauden kyseessi ollen ei ole selitettivissi
taudin luonnollisella kululla. Lizike niyttiisi siis hyddyttivin myds aikuisia ja SMA3-tautimuotoa sairastavia.

Syksylld 2019 julkaistiin tutkimus [5], jossa nusinerseenihoito oli aloitettu ennen oireiden alkamista vauvoilla, joilla
on SMA:han johtava geenivirhe. Lapsia seurattiin 3 vuoden ajan. Suurin osa lapsista pystyi kiiveleméin ja merkittidva
osa lapsista kehittyi jopa tdysin oireettomina. Nusinerseenin hoitosuositusta olisi laajennettava my®s tiltd osin. Liséksi
tulisi tehdi suositus vastasyntyneiden seulontachjelman pystyttimiseksi SMA:lle. Téstd on erinomaisia kokemuksia
mm. Belgiasta.

Keviilld 2019 julkaistiin tutkimus [2], jossa hoidettiin nusinerseenilld 17 SMA3-potilasta 3 vuoden ajan. Tédss4 tutki-
muksessa néhtiin potilailla, tdysin taudin luonnollisen kulun vastaisesti, kivelykyvyn paranemista koko tutkimuksen
ajan,

Elokuussa 2019 Turun sanomat Kirjoitti SMA:n lddkehoidosta Suomessa [3]. Jutussa haastateltu SMA -potilaita hoitava
neurologi Tuire Lihdesmiki totesi, ettii tutkimuksen [2] tuloksia voidaan pitiii luotettavina ja siksi lasten lihastauteja
hoitavien lastenneurologien mielestd lddkehoito olisi mielekéstd myds SMA3-potilailla.

Nusinerseenin valmistajalta saadun tiedon mukaan [4] lihes kaikki Euroopan maat korvaavat nusinerseenihoidon poti-
laille. Nistd 28 maasta vain Suomi, Tanska ja Kreikka eivit hoida lainkaan SMA3-potilaita, ks. kartta [6].

Palkon tulkinta siitd mitki potilasryhmit voisivat hoidosta hyotyd vaikuttaa nykytiedon valossa virheelliseltd. Palko on
tiedottanut aloittavansa uuden nusinerseeni-suosituksen valmistelun viimeistéin 2021. Katsomme, ettd koska SMA on
etenevi ja vaikeasti vammauttava sairaus, olisi ehdottoman tirke#i aloittaa nykytietoa vastaavan hoitosuosituksen laa-
timinen heti.

Yhteistydterveisin,

SMA Finland ry:n hallitus
Sdhkoposti: hallitus@smafinland fi
Verkkosivut: www.smafinland.fi

Puheenjohtaja: Pia Lemmetty, p. 040 753 1057

[1] https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/3 1594243

[2] https://n.neurology.org/content/92/21/e2492

[3] http://www.smafinland.fi/turun-sanomat-uutisoi-nusinerseenilaakkeesta/

[4] https://www.sma-europe.eu/news/a-community-update-from-biogen/

[5] https://www.nmd-journal.com/article/S0960-8966(19)31127-7/fulltext
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[6] http://www.smafinland.fi/nusinerseeni/
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Vastauksen laatijat: Vesa Kiviniemi & Piia Rannanheimo

Nusinerseeni selvityspyynto - Fimean vastaus

Selvityspyynto

Fimeaa on pyydetty Palkon lidkejaoksen toimesta arvioimaan, onko olemassa uutta laadukasta
tietoa, jonka johdosta olisi perusteltua aloittaa nusinerseenisuosituksen pdivittaminen ennen
suunniteltua vuotta 2021. Erityisen kiinnostuksen kohteena on tieto liittyen potilasryhmiin SMA1,
SMAZ2 ja ns. “huono” SMA3”. Oireettomien lasten hoito ei ole tdssd vaiheessa relevantti asia.

Nykyinen Palkon suositus
Nusinerseeni-hoidon aloitus voisi kuulua kansalliseen palveluvalikoimaan SMA-taudin hoidossa kun

* potilaan SMA-diagnoosi on tehty ennen kahden vuoden ikaa, ja

+ potilaan lddkérin toteamat oireet ovat alkaneet ennen 20 kuukauden ikd3, ja
« potilas on korkeintaan 17-vuotias, eikd

* potilas ole pysyvan hengitystuen tarpeessa, eika

» hoidon toteuttamiselle ole muuta lddketieteellistd estetta.

Esitetyt uudet tiedot
Biogen on kirjeessddn esittanyt pdivitettyja tietoja:

1) Yksihaaraisesta Nurture-tutkimuksesta (n=25), miss& potilasryhmand ovat oireettomat
vastasyntyneet lapset, joilla oli geneettisesti diagnosoitu SMA (2 tai 3 kopiota
SMN2geenistd)

2) Yksihaaraisesta CS2/CS12-tutkimuksesta (n=28), missd potilasryhmdna ovat tyypin Il tai Il
SMA:ta sairastavat lapset ja nuoret

3) Prospektiivinen kohorttitutkimus (n=19) aikuisista SMA Ill potilaista

Fimean arvio péivitettyjen tietojen relevanssista suhteessa nykyiseen suositukseen

Nurture-tutkimuksen pdivitetyt analyysit

Nykyinen suositus edellyttid, ettéd potilaalla on ladkarin toteamat oireet ennen hoidon aloitusta.
Nurture-tutkimus kdsittelee oireettomia vastasyntyneitd lapsia. Sikali, kun tietopyynndstd ilmenee,
ettd oireettomien lasten hoito ei ole relevantti asia tdlla hetkella Suomessa eikd seulontaa
oireettomille tehd&, Nurture-tutkimuksen péivitetyt analyysit eivat anna aihetta pdivittaa suositusta.

Nurture-tutkimus huomioitiin jo Fimean 2017 tekemdssa arvioinnissa (data cut 8.6.2016, n=17). Télle
ei kuitenkaan tuolloin annettu painoarvoa, koska tutkimus on yksihaarainen, pieni sekd
keskenerdinen. Nyt tutkimuksesta julkaistujen pdivitettyjen analyysien tulokset (data cut 29.3.2018,
n=25) ovat sinénsa lupaavia oireettomien potilaiden hoidon suhteen ja viittaavat siihen, ettd hoidon
aloitus mahdollisimman varhaisessa vaiheessa voi olla hy6dyllista.
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Mikdli suositusta olisi tavoitteena pdivittdd siten, ettd se kattaisi myds oireettomien potilaiden
hoidon, niin huomiotavia asioita ovat seuraavat. Nurture-tutkimuksen tulosten niyténaste on
matala, koska tutkimus on kooltaan pieni (n=25) ja potilasryhmaltdan osin heterogeeninen
(kopioiden m&ara 2 tai 3) eikd tutkimuksessa ole vertailuhaaraa.

CS2/CS12-tutkimuksen péivitetyt analyysit

Tdssa yksihaaraisessa seurantatutkimuksessa oli mukana yhteensd 28 potilasta, joista 11 luokiteltiin
SMAZ2-potilaaksi ja 17 SMA3-potilaaksi.

Tutkimuksen SMA2-potiladen (n=11) ikd diagnoosihetkelld oli keskim&&rin 15.4kk (vaihteluvili 0-25
kk) ja ika oireiden alkaessa oli 11.0 kk (vaihteluvali 3-15 kk). Tutkimuksen alkaessa SMA2-potilaiden
ikd oli 4.4 vuotta (vaihteluvdli 2—-15 vuotta). Toisin sanoen kdytannossa kaikki timin tutkimuksen
SMA2-potilaat tulisivat diagnoosi- ja oireiden alkamisidn perusteella hoidetuksi nykyisen suosituksen
puitteissa. Tutkimuksen SMA2-potilaiden osalta nykyinen PALKOn suositus vaikuttaisi olevan
tarkoituksenmukainen eivdtka tulokset anna aihetta muuttaa nykyists suositusta.

Tutkimuksen SMA3-potilaiden (n=17) ikd diagnoosihetkelli oli keskimairin 43.6 kk (vaihteluvali 15—
144 kk) ja ikd oireiden alkaessa 22.0 kk (vaihteluvali 6-60kk). Tutkimuksen alkaessa SMA3-potilaiden
ikd oli 8.9 vuotta (vaihteluvali 3—15 vuotta). Kdytanndssa nimi potilaat ovat sellaisia, jotka eivit
tulisi hoidetuksi nykyisen suosituksen puitteissa eli SMA-diagnoosi on tehty tyypillisimmin kahden
ikdvuoden jdlkeen ja oireet ovat tyypillisimmin alkaneet my6hemmin kuin 20 kk ikdisend. Tassa
ryhméssé (n=17) on raportoitu kohtalaisen vaatimattomia/jonkinasteisia toimintakykyyn liittyvia
parannuksia joissakin tutkimuksessa kdytetyissd mittareissa noin 3 vuoden seurannan ajalta. Nim3
yksihaaraisen 17 potilaan alaryhmaan liittyvat tulokset voivat olla aihe laajentaa suositusta
vanhempiin potilaisiin, mutta kyse on siitd, millainen painoarvo téllaisille tuloksille (yksihaaraisen
tutkimuksen pieni alaryhma) halutaan antaa.

Prospektiivinen kohorttitutkimus (Safety and Treatment Effects of Nusinersen in Longstanding Adult
5g-SMA Type 3 — A Prospective Observational Study)

Tutkimus on havaintotutkimus, jossa on mukana 19 potilasta, joista 17 on seurattu vihintddn 10
kuukautta hoidon aloituksesta. Kyse on aikuisista SMA3-potilaista (idn vaihteluvili 18-59 vuotta),
jotka olivat sairastaneet SMA:ta 6-53 vuotta. Tutkimuksessa havaittiin pientd hoitovaikutusta
potilailla, jotka saivat nusinerseeni-hoitoa. Tdman havaintotutkimuksen validiteetin arviointia ei
tehty, mutta todenné&k®éisesti siihen sisaltyy erindisid menetelmallisia rajoituksia.

Kyseisen tutkimuksen tutkimuspotilaat eivat tulisi hoidetuksi nykyisen suosituksen puitteissa.
Tietopyynndstd saamamme ymmarryksen mukaan suositusta ei olisi tarkoitus laajentaa tihin
potilasryhmdan. Mydskaan yritys ei kirjeessaan tallaista esité. Taltd osin tutkimus ei tuo lisdarvoa
suosituksen pdivitystarpeen pohdintaan.

Johtopddtokset
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Yritys on ehdottanut julkaistujen tutkimustietojen perusteella suosituksen paivitysta siten, ettd
suositus kattaisi oireettomien potilaiden hoidon sekd vanhempien lasten ja teini-ikdisen SMA
llipotilaiden hoidon. N&itd toiveita tukee Nurture-tutkimus ja CS2/CS12-tutkimuksen alaryhma.

Mikali oireettomien potilaiden hoito ei ole tdlld hetkelld ajankohtainen kysymys suositusta
pdivitettdessd, niin tietojemme mukaan ainoat lisdtiedot, jotka tukevat hoidon laajentamista
vanhempien lasten ja teini-ikdisten SMA lli-potilaiden hoitoon ovat yksihaaraisen ja pienen CS2/CS12
tutkimuksen SMA Ill alaryhma (n=17). Vaikkakin tdssad vanhempien lasten ja teini-ikdisten SMA
lliryhmadssd on lddketieteellisesti perusteltu hoidollinen tarve ja jotkut potilaat voivat hoidosta
mahdollisesti hydtyd, niin puhtaasti saatavilla olevan tutkimusndyton (laatu ja maara) perusteella
suosituksen pdivittdminen ei vaikuta erityisen tarkoituksenmukaiselta. Sen sijaan, jos suosituksen
laajentaminen johtaisi merkittdvaan hinnanalennukseen ja hoidon kohderyhman laajentaminen ei
aiheuttaisi oleellista budjettivaikutusta, pdivitysta olisi syyta harkita.

Muut asiat ja pohdinta

SMA-taudin hoidossa keskeinen kysymys on valtava budjettivaikutus. Vanhempien lasten ja
teiniikdisten SMA llI potilaiden siséllyttdminen suositukseen laajentaa hoidettavien potilaiden
maddrda todella oleellisesti. Nykytilaan verrattuna lisdksi hoidettavia potilaita voisi pelkdstdan
Suomessa olla enemman kuin C52/CS12 - tutkimuksessa on mukana SMA Ill potilaita.
Budjettivaikutuksen oleellinen kasvattaminen nyt kdyt6ssa olevaan ndyttoon perustuen ei vaikuta
tarkoituksenmukaiselta, vaikkakin tdssd ryhmdssa voi olla hoidollinen tarve ja pieni mahdollisuus
hyétya hoidosta.

SMA-taudin hoitoon on tulossa myé&s muita hoitovaihtoehtoja, joista esimerkiksi risdiplam voi
tulevaisuudessa soveltua nusinerseenin indikaatiota vastaavaan potilasryhmaan, mika avaisi edes
jonkinasteista kilpailua valmisteiden vilille.
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Roche Oy:n vastine palveluvalikoimaneuvoston 31.1.2020 pdivattyyn suositusluonnokseen koskien
atetsolitsumabin kiyttd3 kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoidossa.

Palveluvalikoimaneuvoston suosituksen mukaan atetsolitsumabi kuuluu palveluvalikoimaan yhdessa nab-
paklitakselin kanssa (atetso+nP) kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoidossa myyntiluvan mukaisen kayttdaiheen
ja seuraavien edellytysten tiyttyessd. Atetso+nP-hoidon kayttoaihe on aikuispotilaiden leikkaushoitoon
soveltumattoman paikallisesti edenneen tai metastasoineen kolmoisnegatiivisen rintasyévan hoito, kun potilaan
kasvainten PD-L1- ilmentyma on 2 1 %, eikd potilas ole aiemmin saanut solunsalpaajahoitoa metastasoineeseen
tautiin. Lisdksi edellytetddn, ettd hoidettavien potilaiden yleistilan tulee olla hyvd (ECOG 0-1) ja ettd
mahdollisesta aiemmasta liitinndishoitona annetusta taksaani-pohjaisesta solunsalpaajahoidosta tulee olla
kulunut vahintddn 12 kk. Suosituksen ehtona on merkittdva alennus atetsolitsumabin julkisesta
tukkumyyntihinnasta. Palveluvalikoimaneuvoston suositusluonnokseen liittyen Roche Oy (tdstd eteenpdin
”Roche”) haluaa kommentoida seuraavaa:

Potilasmiaidraarvion vaikutus budjettivaikutusennusteeseen

Kliinisten asiantuntijoiden arvioon sekd suomalaiseen RWD-aineistoon perustuen Roche arvioi, etta
kolmoisnegatiivista rintasybpda sairastaa Suomessa noin 10 % kaikista rintasydpdpotilaista. Oulun
yliopistollisesta sairaalasta prospektiivisesti kerdtyssd aineistossa [1] kolmoisnegatiivinen rintasy0pa
diagnosoitiin 10,6 %:lla varhaisvaiheen rintasyopaan sairastuneista potilaista. Rochen toimeksiantona
toteutetussa Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirista keratyssa RWD-aineistossa [2] kaikista rintasydvista
6 % oli kolmoisnegatiivisia. Niistd suoraan levinneena tautina diagnosoitiin 4,3 %. Rochen konsultoimien
kliinisten asiantuntijoiden arvion mukaan ensilinjan hoitoa tarvitsevaa levinnyttd kolmoisnegatiivista
rintasydpéi sairastavia potilaita on Suomessa noin 100 vuodessa. Atetsolitsumabin kdyttdaihe rajaa
potilasryhmadn PD-L1 ilmentymdn (21 %) mukaisesti. IMPassion130-tutkimusaineistossa PD-L1-
positiivisia potilaita oli 369 (41 %). Tahan viitaten arvioimme, ettd Suomessa PD-L1 positiivisia
mahdollisesti  atetso+Np-hoidolle  soveltuvia potilaita  olisi  vuositasolla noin  40.
Palveluvalikoimaneuvoston ehdottama potilaiden rajaus ECOG-luokkiin 0-1 sekd edellytys vdhintddn 12
kuukauden ajanjaksosta edellisestd liitinndishoidosta rajaa hoidolle soveltuvaa potilasryhmaa
entisestdan.

Fimean ja palveluvalikoimaneuvoston arvioista poiketen myds Suomen rintasydparyhma ry (SRSR) arvioi
Suomessa olevan vuosittain noin 40 atetso+Np-hoidolle soveltuvaa potilasta, jotka tayttdisivat
Impassion130-tutkimuksen kriteerit [3]. Fimean arvioimaa seitsemddkymmenta potilasta matalampaa
potilasmaaraennustetta perustellaan heiddn kannanotossaan tehostuneilla liitéanndishoidoilla seka
leikkausta  edeltivien  platinapohjaisten  neoadjuvanttisolunsalpaajahoitojen  yleistymiselld
kolmoisnegatiivisen rintasyévian hoidossa. Molemmat namd hoidolliset kehitykset ovat vahentaneet
kolmoisnegatiivisen taudin uusiutumia. Palveluvalikoimaneuvoston suositusluonnoksen tavoin myos
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SRSR rajaa hoidolle soveltuvat potilaat yleistilan ja taudin uusiutuman ajankohdan mukaan. My®ds till3
rajauksella on SRSR:n mukaan vaikutusta todelliseen potilasmaaraan.

Palveluvalikoimaneuvoston suositusluonnoksessa atetso+Np-hoidolle soveltuvia potilaita arvioidaan
olevan vuosittain noin 70. Potilasmddraarviolla on huomattava merkitys arvioitaessa hoidon
budjettivaikutusta. Julkisella tukkumyyntihinnalla laskien Rochen ja SRSR:n arviot kokonaisbudjetillisesta
vaikutuksesta eroavat palveluvalikoimaneuvoston arviosta noin kolmella miljoonalla eurolla. Rochen
nakemyksen mukaan on ongelmallista, mikdli suomalaisen erikoissairaanhoidon tietovarannosta keritty
RWD-aineisto ja Suomen johtavan rintasyovdan hoidon asiantuntijaryhmin arvio eroavat
palveluvalikoimaneuvoston nakemyksestd ndin huomattavasti.

Merkittdvan alennuksen méairittiminen

Suositusluonnoksessaan  palveluvalikoimaneuvosto  asettaa atetso+Np-hoidon  kdyttédnotolle
edellytykseksi ~ merkittdvdn  alennuksen  julkisesta  tukkumyyntihinnasta. Mahdolliseksi
hinnanalennukseksi esitetddn jopa 75 — 90 %. Luonnoksessa esitetty alennusprosentti perustuu Fimean
arviointiraportin kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin [4]. Fimean arvioima atetso+Np-hoidon
inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) paklitakseli-hoitoon verrattuna on noin 189 000
€/laatupainotettu elinvuosi (QALY). Rochen arvioima ICER on 105 000 €/QALY. Erot inkrementaalisissa
kustannusvaikuttavuussuhteissa selittyvat ensisijaisesti Fimean ja Rochen eridvilli nakemyksilld
paklitakselin kliinisestd vaikuttavuudesta. Rochen kustannusvaikuttavuusanalyysissd hyddyntama nab-
paklitakselin epdsuora vertailu paklitakseliin perustuu verkostometa-analyysiin, joka sisdltda kattavasti
nab-paklitakselia ja paklitakselia vertaavaa tutkimusndyttéa. Fimea on omassa analyysissdan arvioinut
paklitakselin kliinisen vaikuttavuuden edenneen kolmoisnegatiivisen rintasyovin hoidossa vastaavaksi
kuin nab-paklitakselin. Epdsuoraan vertailuun liittyy aina oletuksiin perustuvaa epidvarmuutta.
Arviointiraportissaan myds Fimea toteaa, ettd mallintamiseen ”liittyy huomattavaa epavarmuutta seki
myyntiluvan  haltijan  ettd Fimean ldhestymistavassa.” Suomessa ei ole madritelty
kustannusvaikuttavuuden hyvaksyttdvyyden raja-arvoa.

Roche tukee palveluvalikoimaneuvoston tavoitetta kehittda terveydenhuoltoa taloudellisesti kestivilla
tavalla. Muun muassa uusien lddkevalmisteiden kdytténottoon liittyvdn epavarmuuden vuoksi Rochella
on valmius antaa luottamuksellisia sairaalakohtaisia alennuksia ja/tai solmia hallitun kiyttéonoton
sopimuksia. Tama koskee my®&s atetsolitsumabia. Roche on halukas neuvottelemaan ja sopimaan ym.
keinoista sairaanhoitopiirien kanssa tavoitteena saada rintasydvin uusi hoito potilaiden kiyttéon. Roche
myds ymmartaa, ettd atetsolitsumabin siséllyttdminen palveluvalikoimaan saattaa Palkon nikemyksen
mukaan edellyttdd, ettd Roche ja hoitava taho sopivat merkittdvastikin hinnanalennuksesta valmisteen
hintaan. Rochen ndkemyksen mukaan on kuitenkin ongelmallista, ettd Palveluvalikoimaneuvosto
omassa suosituksessaan ottaa kantaa, kuinka paljon alennusta tulisi nyt kisittelyssi olevaan
valmisteeseen kohdistaa. Nakemyksemme mukaan hinnan tulee sairaalatuotteiden osalta maaraytya
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ensi sijassa kilpailutuksiin, joissa noudatetaan lakia julkisista hankinnoista ja/tai mahdollisiin sopimuksiin
myyntiluvanhaltijan ja hankkijan valilla.

Roche kiittdd mahdollisuudesta kommentoida palveluvalikoimaneuvoston julkaisuluonnosta ja haluaa
jatkossakin toimia yhteistyossa ladkealan toimijoiden ja lddkearvioinnista vastaavien tahojen kanssa, jotta uudet
innovatiiviset ja potilaan hoitoa merkittavasti parantavat ladkkeet saadaan niita tarvitsevien potilaiden kayttéon
nopeasti taloudellisesti kestavalla tavalla.

Roche Oy:n puolesta,

Lauri Siljander
Health Economics and Outcomes Research Manager
Roche Oy, Klovinpellontie 3, 02180 Espoo

lauri.sillander@roche.com
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SUOSITUSLUONNOS “ATETSOLITSUMABI YI_-_ID]}‘.SSA NAB-PAKLITAKSELIN
KANSSA KOLMOISNEGATIIVISEN RINTASYOVAN HOIDOSSA” — SRSR:N
HALLITUKSEN VASTINE

Palkon 31.1.2020 hyviksymi suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa-palvelussa
11.2.-4.3.2020. Kommentit jéttivit Suomen rintasyoparyhmén (SRSR) hallitus ja
laikevalmisteen myyntiluvan haltija Roche Oy, joka toimitti luottamuksellista materiaalia
(vield julkaisemattomia tutkimustuloksia) my&s suoraan Palkon sihteeristélle.

SRSR:n hallituksen vastine:

Palveluvalikoima PALKO antoi alustavan lausunnon atetsolitsumabin ja nab-paklitakselin
kdytostid levinneen kolmoisnegatiivisen rintasy$vin ensilinjan hoidossa. Suositusluonnoksen
mukaan atetsolitsumabin ja nab-paklitakselin yhdistelméldakehoito kuuluu
palveluvalikoimaan, mikili atetsolitsumabille voidaan sopia merkittavésti alempi hinta.

PALKOn suosituksen mukaan atetsolitsumabin hinnan tulisi olla 75-90% julkista
tukkumyyntihintaa alempi. Suomen RintasySparyhma ry:n (SRSR ry) hallituksen ja
hoitosuositusryhmin puolesta otamme kantaa suositusluonnokseen hoidon kustannusten,
potilasméirin ja potilaiden yhdenvertaisuuden suhteen.

Myds SRSR:n hallituksen tavoitteena on taata potilaille vaikuttavaa hoitoa mahdollisimman
pienin kustannuksin. Palkon edellyttima 75-90% hinnan alennus ei kuitenkaan ole realistista,
koska atetsolitsumabi on ollut jo kdytdssd muissa indikaatioissa, esim. keuhkosydpien ja
uroteelikarsinoomien hoidossa. Lopetettaisiinko niissa indikaatioissa vakiintunut kiyttd
siihen asti, kunnes hinta olisi toivotun mukainen? Hinta ei voine olla indikaatioperusteinen?

Kolmoisnegatiivisen rintasy$vén hoidossa atetsolitsumabin ja nab-paklitakselin
kokonaiskustannuksia voitaisiin osaltaan laskea my®s kédyttimalla nab-paklitakselin sijaan
huomattavasti edullisempaa paklitakselia, silli lddkkeet ovat teholtaan samankaltaisia, eikd
lyhytkestoinen paklitakselihoitoon liitettdva kortisonihoito ndytd huonontavan PD-L1-estdjien
tehoa.

SRSR ry:n hoitosuositusryhma on omissa arvioinneissaan paétynyt huomattavasti pienempéén
vuotuiseen 30-40 potilaan méérdédn kuin Fimea ja PALKO (n=70 vuodessa). SRSR ry:n
potilasméirin arvioinnissa on edellytetty, etti atetsolitsumabia annettaisiin vain potilaille,
jotka tayttivit samat Kriteerit kuin viitteend olevassa kéyttdluvan perusteena olevassa
kliinisessi tutkimuksessa (Schmid ym. 2018).

Eri sydpiin sairastuneiden yhdenvertainen kohtelu uusien kalliiden hoitovaihtoehtojen
kiyttoon otossa on tirkedd. Kolmoisnegatiivisen rintasydvén merkittava riskitekija on
periytyvi alttius sairastua syopédén ja potilaat ovat keskiméériistd nuorempia sairastuessaan.

Esitimme kohteliaimmin, etti edelld mainitut seikat otettaisiin huomioon PALKOn
lopullisessa suosituksessa.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail: ﬁ
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi /.--' _ - >
www.palveluvalikoima.fi . 2 // s
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Suomen Rintasy6paryhmin hallituksen ja hoitosuositusryhmin puolesta:

Minna Tanner dosentti, osastonyliladkéri TAYS Syopikeskus Suomen rintasydpéaryhmén
puheenjohtaja

Johanna Mattson HUS dosentti, johtava yliladkiri HUS Syopikeskus, Suomen
rintasy6paryhmin varapuheenjohtaja

Riikka Huovinen dosentti, erikoisldakari TYKS Sy6pikeskus, Suomen rintasy6péaryhmén
sihteeri

Peeter Karihtala dosentti, erikoisldikiri OYS Sy6pikeskus, Suomen rintasypéryhmén
hallituksen jdsen

Paivi Auvinen dosentti, apulaisylildakéri KYS Sydpékeskus, Suomen rintasydpédryhmin
taloudenhoitaja

Viite 1: Atezolizumab and nab-paclitaxel in advanced triple-negative breast cancer. Schmid P,
Adams S, Rugo HS, Schneeweiss A, Barrios CH, Iwata H, Diéras V, Hegg R, Im SA, Shaw
Wright G, Henschel V, Molinero L, Chui SY, Funke R, Husain A, Winer EP, Loi S, Emens
LA IMpassion130 Trial Investigators. N Engl J Med 2018 Nov 29; 379(22):2108-2121
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Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Atetsolitsumabi yhdessi nab-paklitakselin kanssa
kolmoisnegatiivisen rintasyovin hoidossa

Atetsolitsumabi yhdessa nab-paklitakselin kanssa (atetso+nP) kuuluu kansalliseen
palveluvalikoimaan kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoidossa myyntiluvassa
todetun kdayttéaiheen mukaisesti ja seuraavien edellytysten tayttyessa.

Atetso+nP-hoidon kdyttoaihe on aikuispotilaiden leikkaushoitoon
soveltumattoman paikallisesti edenneen tai metastasoineen kolmoisnegatiivisen
rintasyovan hoito, kun potilaan kasvainten PD-L1- ilmentyma on 2 1 %, eika potilas
ole aiemmin saanut solunsalpaajahoitoa metastasoineeseen tautiin. Lisaksi
edellytetdan, ettd hoidettavien potilaiden yleistilan tulee olla hyva (ECOG 0-1) ja
ettd mahdollisesta aiemmasta liitdnndishoitona annetusta taksaani-pohjaisesta
solunsalpaajahoidosta tulee olla kulunut vahintdaan 12 kuukautta.

Atetso+nP-hoidon kdyttéonotto edellyttdd merkittda alennusta atetsolitsumabin
julkisesta tukkumyyntihinnasta. Fimean arvion mukaan hoidosta aiheutuu julkisella
tukkumyyntihinnalla laskien noin 100 000 € lisikustannus potilasta kohden ja
hoidon ICER paklitakseli-hoitoon verrattuna on noin 189 000 €/QALY. Suomessa on
vuosittain arviolta 40 — 70 potilasta, jotka soveltuisivat saamaan atetso+nP-hoitoa.
Budjettivaikutus voisi olla korkeimmillaan noin seitseman miljoonaa euroa
vuodessa, mikali potilaita olisi noin 70 vuodessa.
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Lyhenteet

Atetso+nP  Atetsolitsumabia ja nab-paklitakselia sisdltdva hoito

CR Tédydellinen vaste (complete response)

ER Estrogeenireseptori

HER2 Ihmisen epidermaalisen kasvutekijan reseptori 2
HR Hasardisuhde

ICER Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde
ITT Hoitoaiepopulaatio (intention to treat)
Lume+nP Lumetta ja nab-paklitakselia sisdltdva hoito

0s Kokonaiselossaolo (overall survival)

ORR Kokonaisvasteosuus (overall response rate)

PFS Elinaika ennen taudin etenemistd (progression free survival)
PD-L1 Programmed death ligand 1

PR Progesteronireseptori

QALY Laatupainotettu elinvuosi (quality-adjusted life year)
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1. Perusteet suosituksen laatimiseen

Palkon suositus perustuu Fimean joulukuussa 2019 julkaisemaan arviointiraporttiin®. Muun
taustamateriaalin viitteet ja suosituksen valmisteluvaiheet ovat kuvattu suosituksessa.

2. Suosituksen kohderyhmi

Atetsolitsumabi on elokuussa 2019 mydnnetyn myyntiluvan laajennuksen mukaan tarkoitettu yhdessa nab-
paklitakselin kanssa (atetso+nP) aikuispotilaiden leikkaushoitoon soveltumattoman paikallisesti edenneen
tai metastasoineen kolmoisnegatiivisen rintasyévan hoitoon, kun potilaan kasvainten PD-L1- ilmentyma on
2 1%, eika potilas ole aiemmin saanut solunsalpaajahoitoa metastasoineeseen tautiin. Atetsolitsumbilla on
my0ds muita myyntiluvan mukaisia kdyttdaiheita, joita tima suositus ei koske.

Kolmoisnegatiivisella rintasydvalla tarkoitetaan rintasyopas, joka ei ilmenni estrogeeni- eik
progesteronireseptoreita (ER- ja PR-) eikd HER2-onkogeenin monistumaa (HER2-).

Vuonna 2017 Suomessa todettiin 4 974 uutta rintasydpdd, joista naisilla todettiin 4 946 ja miehilld 28
rintasydpatapausta. Suurin osa rintasydvista todetaan paikallisina ja vain pieni osa pidemmiille edennytti
rintasybpad sairastavista, Fimean arviointiraportin mukaan noin 40 - 70 potilasta vuodessa, soveltuu
atetso+nP-hoitoon.

3. Arvioitava menetelmi

Atetsolitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine ja sen vaikutusmekanismi perustuu PD-L1 estoon. Se on
ensimmdinen rintasydvan hoitoon hyviksytty immuno-onkologinen lidkevalmiste.

Nab-paklitakselin vaikuttava-aine on paklitakseli, joka tavanomaisista paklitakseli-valmisteista poiketen on
sidottu albumiiniin. In vitro- tutkimusten mukaan albumiinin on osoitettu lisiavin paklitakselin
kulkeutumista endoteelisolujen lapi ja kerd@ntymista tuumorin alueelle.

Kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoidossa suositeltu atetsolitsumabi-annos on 840 mg infuusiona
laskimoon, minkd jalkeen annetaan 100 mg/m? nab-paklitakselia. Atetsolitsumabi annetaan kunkin 28
pdivan pituisen hoitosyklin pdivind 1 ja 15, ja nab-paklitakselia annetaan piivina 1, 8 ja 15.
Valmisteyhteenvedon mukaan atetsolitsumabi-hoitoa suositellaan annettavaksi, kunnes tauti etenee tai
ilmaantuu kestamattémia haittavaikutuksia, jotka eivit ole hoidettavissa.

4. Nykykiytinto ja tutkimuksessa kiiytetty vaihtoehto

Suomen Rintasydpdaryhma ry on pdivittédnyt rintasydvan valtakunnallista diagnostiikka- ja hoitosuositusta
levinneen rintasydvan hoidon osalta joulukuussa 2019. Suosituksen mukaan levinneen rintasyovan

! www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+9+2019.pdf/9693d765-4eba-0a42-dae5-d0b049e629697t=1576134675619
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solunsalpaajahoito valitaan yksilollisesti potilaan yleistilan, primaarikasvaimen ja metastaasin biologisten
tekijoiden, taudin levinneisyyden, potilaan oireiden sekd aiempien hoitojen ja niille tulleiden hoitovasteiden
perusteella. Suosituksen mukaan kolmoisnegatiivisen rintasyévan solunsalpaajahoidon valinta ei poikkea
muiden rintasydvan alatyyppien hoidosta muilta osin kuin ensimmaisen hoitolinjan suhteen PD-L1
positiivisessa tilanteessa. Ensilinjan hoidoksi leikkaushoitoon soveltumattomassa paikallisesti edenneessd
tai levinneessa kolmoisnegatiivisessa PD-L1 positiivisessa rintasydvassd suositellaan nab-paklitakselin ja
atetsolitsumabin yhdistelmad, mikali aiemmasta liitdnndishoitona annetusta taksaanipohjaisesta
solunsalpaajahoidosta on kulunut vdhintdan 12 kk ja potilaan yleistila on hyvd WHO 0-1.

Nab-paklitakselille on aiemmin myonnetty kdyttdaihe metastaattisen rintasydvan hoidossa monoterapiana
aikuisilla potilailla, joiden metastaattisen sairauden ensilinjan hoito on epdonnistunut ja joille vakiintunut
antrasykliinid sisdltava hoito ei ole indisoitu. Sen sijaan nab-paklitakselilla ei ole myyntiluvan mukaista
kdyttoaihetta edenneen tai metastasoineen rintasydvan ensilinjan hoidossa, josta tassa suosituksessa on
kyse.

Atetso+nP-hoitoa ei ole verrattu satunnaistetussa tutkimuksessa tavanomaisiin taksaanihoitoihin tai muihin
perinteisiin metastasoineen rintasydvan ensilinjan hoitovaihtoehtoihin. Fimean arviointiraportin mukaan
on kohtuullista olettaa, ettd timan suosituksen mukaisessa kayttoaiheessa nab-paklitakselilla on
samankaltainen kliininen vaikuttavuus kuin esimerkiksi paklitakselilla.

N&dytto atetso+nP-hoidon tehosta ja turvallisuudesta paikallisesti edenneen tai metastasoineen
kolmoisnegatiivisen rintasy6vén ensilinjan hoidossa perustuu IMpassion130 -tutkimukseen. Myyntilupa
taman yhdistelman kdyttoaiheelle mydnnettiin Euroopan unionissa elokuussa 2019.

5. Vaikuttavuus ja turvallisuus seki niihin liittyvit epivarmuustekijit

Nayttd atetso+nP-hoidon tehosta ja turvallisuudesta taman suosituksen mukaisessa kdyttdaiheessa
perustuu yhteen faasin |1l pdatutkimukseen (IMpassion130). Tutkimukseen otettiin mukaan yhteensa 9502
potilasta (ITT-populaatio). Fimean arvioinnissa on raportoitu hoitotulokset potilasjoukosta, joiden kasvain
ilmentdd PD-L1 2 1 % (PD-L1 positiivinen alaryhma). Niitd potilaita, jotka vastaavat mydnnetyn myyntiluvan
mukaista kdyttdaihetta, oli 41 % (n = 369) IMpassion130-tutkimuksen potilaista. Potilaat satunnaistettiin
saamaan nab-paklitakselia yhdessé atetsolitsumabin (atetso+nP) tai lumeen (lume+nP) kanssa. PD-L1 -
positiivisen alaryhmén potilaista 185 kuului atetso+nP-hoitohaaraan ja 184 lume+nP-hoitohaaraan.

IMpassion130- tutkimuksesta on toistaiseksi raportoitu tuloksia noin 18 kuukauden seurannasta (2.
vilianalyysi, 2.1.2019 karttunut tieto), jolloin 51 % (94/185) atetso+nP- ja 60 % (110/184) lume+nP -ryhmdn
potilaista oli kuollut. PD-L1:n ilmentymisen suhteen positiiviset, atetso+nP-hoitoa saaneet potilaat elivat
keskimaarin 7 kuukautta pidempéan kuin vastaavassa ryhmassa lume+nP-hoitoa saaneet (OS-mediaani:
25,0 kk vs. 18,0 kk, HR (95 % LV) = 0,71 (0,54 - 0,93)). Lisdksi havaittiin suotuisa vaikutus elinaikaan ennen
taudin etenemistd (PFS-mediaani: 7,5 kk vs. 5,3 kk, HR (95 % LV) = 0,63 (0,50 - 0,80)) ja hoitovasteeseen
(ORR: 58,9% vs. 42,6%), erityisesti tdydellisten hoitovasteiden (ei havaittavaa kasvainkudosta) (CR: 10,3 %
vs. 1,1 %) osalta.



¥ PALVELUVALIKOIMA Suositus 3(7)

Tjansteutbudet | Choices in health care

STMO038:00/2017

IMpassion130-tutkimuksen perusteella atetsolitsumabin lisiaminen nab-paklitakseli-hoitoon lisda jonkin
verran vaikeiden tai henked uhkaavien (aste 3 —4; 48,7 % vs. 42,2 %), vakavien (22,8 % vs. 18,3 %) ja
selkedsti hoidon keskeyttamiseen johtaneiden haittatapahtumien (22,3 % vs. 9,6 %) ilmaantumista.
Vaikeissa tai henked uhkaavissa haittavaikutuksissa ryhmien vililld oli eroja mm. seuraavissa kliinisesti
merkittavissd haittatapahtumissa; perifeerinen neuropatia (5,5 % vs. 2,7 %), pneumonia (2,2 % vs. 0,7 %) ja
hypokalemia (2,2 vs. 0,9 %). Vakavista haittatapahtumista erityisesti keuhkokuumetta (2,2 % vs. 1,1 %) ja
virtsatieinfektioita (1,1 % vs. 0 %) havaittiin enemman atetso+nP- kuin lume+nP-ryhméssa. Useamman kuin
joka viidennen atetso+nP-hoitoa saaneen potilaan hoito keskeytyi haittatapahtumaan ja yleisin syy
atetsolitsumabi-hoidon keskeyttdmiseen oli neuropatia. Yleisimmit syyt nab-paklitakseli-hoidon
keskeyttamiseen olivat neuropatia, yleisoireet, ruuansulatuselimistén haitat ja infektiot. Tutkimuksessa
erityisen kiinnostuksen kohteena olevia immuunivilitteisid haittavaikutuksia ilmeni enemman
atetsolitsumabi-ryhman potilailla (57,3 % vs. 41,8 %), ja erityisesti immuunivilitteistd hypotyreoosia (17,3 %
vs. 4,3 %).

IMpassion130-tutkimuksen tilastoanalyysissa ensisijaisiksi muuttujiksi oli méaritelty kokonaiselossaoloaika
(OS) ja elinaika ennen taudin etenemistd (PFS). Tutkimuksessa suunniteltiin, ettd mikali ITT-populaatiolle
tehty analyysi osoittaa eron muuttujissa atetso+nP- ja lume+nP-ryhmien viill3, toistettaisiin kyseinen
analyysi mys PD-L1-positiiviselle ryhmadlle. Tuloksissa elinaika ennen taudin etenemisti erosi tilastollisesti
merkitsevdsti ITT-populaatiossa ja my6s PD-L1-positiivisessa alaryhméssi atetso+nP ryhman eduksi.
Kokonaiselinajan suhteen ei sen sijaan havaittu eroa ITT-populaatiossa ja PD-L1-positiivisten potilaiden
alaryhmdille tehty analyysi perustuu tutkimuksessa jilkikateen tehtyyn paitékseen. Tihin tulokseen liittyy
epavarmuutta huomioiden, etta kyse ei ole alkuperdisen tutkimussuunnitelman mukaisesta analyysisti.

IMpassion130-tutkimukseen otettiin mukaan vain potilaita, joiden aiemmin saamasta sidehoidosta tai
neoadjuvantti- tai adjuvanttihoitona annetusta solunsalpaajahoidosta oli kulunut vihintdan 12 kuukautta.
Lisdksi tutkimukseen otettiin mukaan vain hyvikuntoisia potilaita, joiden ECOG-toiminta kykyluokka oli O tai
1. Fimean arviointiraportin mukaan naiden tutkimuksen kelpoisuuskriteerien hygdyntiminen hoidon
rajaamisessa myyntiluvan mukaista kdyttéd suppeammalle potilasjoukolle voisi olla perusteltua.

6. Intervention kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysissa atetso+nP-hoitoa verrattiin paklitakseli-hoitoon.
Analyysin perusteella atetso+nP-hoidon kustannukset ovat noin 138 000 €/potilas ja paklitakseli-hoidon
noin 37 000 €/potilas. Atetso+nP-hoidon lisékustannukset paklitakseli-hoitoon verrattuna ovat siis
keskimaarin noin 102 000 € potilasta kohden. Lisikustannuksista 79 % (n. 80 000 €) aiheutuu
atetsolitsumabista ja 19 % (n. 19 000 €) nab-paklitakselista, joka on tavanomaista paklitakselia kalliimpaa.
Kustannusten arvioinnissa on huomioitu lddke- ja annostelukustannukset, haittojen hoidon kustannukset
sekd muut hoitoon liittyvat kustannukset kuten sybpiladkarin ja hoitajan vastaanotot seki erilaiset
kuvantamiset ja laboratoriokokeet. Matka- ja omaishoitokustannuksia, tuotannonmenetyksid ja
aikakustannuksia ei huomioitu. Kustannukset on laskettu tukkumyyntihinnoin eikd mahdollisia
sairaalakohtaisia alennuksia ole huomioitu.
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Fimean arviointiraportin mukaan atetso+nP-hoidon inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER)
paklitakseli-hoitoon verrattuna on noin 189 000 €/laatupainotettu elinvuosi (QALY). Myyntiluvan haltijan
arvion mukaan ICER on 105 000 €/QALY. Ero arvioissa johtuu siitd, ettd myyntiluvan haltija on
verkostometa-analyysiin perustuen olettanut nab-paklitakseli-hoidon ja tavanomaisen paklitakseli-hoidon
vililld olevan huomattava ero elinaikahyodyssd. Fimea taas on olettanut raportissaan nab-paklitakselin ja
paklitakselin hy6dyt metastasoineen rintasydvan ensilinjan hoidossa toisiaan vastaaviksi. Fimean raportissa
oletusta perustellaan seuraavasti: ‘Kirjallisuuden ja Fimean kliinisen asiantuntijan ndkemyksen perusteella,
ei ole odotettavaa, ettd kahden paklitakseli-hoidon vililld olisi ndin huomattavia eroja elossaolohyddyssa.’
Kirjallisuus, johon raportissa viitataan sisiltdd nab-paklitakselin myyntiluvan perusteena olevan faasin llI
tutkimuksen ja vuonna 2017 julkaistun meta-analyysin.

Fimea on katsonut arviointiraportissaan, ettd kustannusvaikuttavuusarvion perusteella atetso+nP-hoidon
kéyttd ei ole perusteltua ilman merkittdavan suurta alennusta atetsolitsumabin hinnasta. Jos
kustannusvaikuttavuuden kynnysarvona kdytetdan 100 000 €/QALY, 40 - 60 % alennus atetsolitsumabin
hinnasta olisi perusteltu. Vastaavasti, jos kustannusvaikuttavuuden kynnysarvona kdytetadn 50 000
€/QALY, jopa 75 - 90 % alennus atetsolitsumabin hinnasta olisi perusteltu.

Myyntiluvan haltijan arvion mukaan Suomessa voisi olla vuosittain noin 40 ja Fimean arviointiraportin
mukaan noin 70 atetso+nP-hoitoon soveltuvaa potilasta. Arvioihin liittyy huomattavaa epdvarmuutta.
Atetso-nP-hoidon budjettivaikutus tavanomaisiin taksaanipohijaisiin solunsalpaajahoitoihin verrattuna voisi
korkeimmillaan olla noin seitseman miljoonaa euroa vuodessa.

7. Johtopéitikset

Kolmoisnegatiiviseen rintasyopaan sairastuneet ovat keskimdarin muita rintasypdpotilaita nuorempia.
Usein kolmoisnegatiivinen rintasy6pa kayttaytyy aggressiivisesti ja uusiutuu muita rintasyévan alatyyppeja
todenndkdisemmin. Metastasoineeseen kolmoisnegatiiviseen rintasyépdan sairastuneiden potilaiden
elinajan mediaani on kirjallisuuden perusteella noin 1,5 vuotta.

IMpassion130-tutkimuksessa potilaita seurattiin keskimaarin 18 kuukautta. Sind aikana atetso-nP-hoitoa
saaneet kolmoisnegatiivista, PD-L1-positiivista rintasyopda sairastavat potilaat elivdt keskimadrin seitsemédn
kuukautta pidempéin kuin ne potilaat, jotka saivat lumeen ja nab-paklitakselin yhdistelmda. Tilastollisesti
merkitsevdd eroa tutkimuksen ITT-populaatiossa ei kuitenkaan saavutettu, vaan nayttd PD-L1 -positiivisen
ryhmin kokonaiselinajasta perustuu jélkikdteen paatettyyn kartoittavaan analyysiin, jonka nayttdarvo on
vahdisempi. Havaittu keskimaarin seitseman kuukauden elossaolohydty olisi myds kliinisesti merkitseva
tulos ndin vakavassa sairaudessa, mutta naytén puutteiden vuoksi tulos on epdvarma. Tutkimuksessa
havaittiin lisdksi atetso-nP-hoidon suotuisa vaikutus elinaikaan ennen taudin etenemistd (PFS) ja
hoitovasteeseen (ORR). Hoitovasteiden osalta on huomion arvoista, ettd noin joka kymmenes atetso-nP-
hoitoa saanut potilas sai tiydellisen hoitovasteen (CR). Toistaiseksi tutkimuksesta ei kuitenkaan ole
raportoitu erikseen vasteen kestoa ndiden tdydellisen vasteen saavuttaneiden potilaiden osalta ja tdman
tuloksen ennusteellista merkitystd ei tdssd vaiheessa tiedeta.
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Tutkimusndyttd atetso+nP-hoidon hyddyista on alle kahden vuoden seuranta-ajalta. Aiemmin julkaistun
perusteella kuolleisuus kolmoisnegatiiviseen rintasydpdan on suurimmillaan ensimmiisten 2-3 vuoden ajan
diagnoosista ja tdmd huomioiden IMpassion130-tutkimuksesta tarvitaan jatkossa pidemman seuranta-ajan
(kolmen ja mahdollisesti viiden vuoden) tuloksia tutkitun lddkeyhdistelman hoidollisen arvon ja
kustannusvaikuttavuuden tarkentamiseksi.

Atetsolitsumabin lisddminen nab-paklitakselihoitoon lisdd jonkin verran vaikeiden ja henkea uhkaavien
(aste 3-4) sekd vakavien ja hoidon keskeyttimiseen johtaneiden haittatapahtumien ilmaantumista, kuten
perifeeristd neuropatiaa ja immuunivalitteisid haittoja. Atetso+nP-hoidon turvallisuusprofiili on kuitenkin
arvioitu hyvdksyttavaksi osana myyntilupa-arviointia ja atetsolitsumabin aiheuttamat immunologiset
haittavaikutukset ovat vastaavanlaisia kuin on raportoitu muilla markkinoilla olevilla PD-1/ PD-L1-vasta-
aineilla.

Fimean raportin ja myds Palkon ndkemyksen mukaan tutkimuksen kelpoisuuskriteereji on perusteltua
hy&dyntda hoidon kohderyhmén rajaamisessa. Tutkimukseen otettiin mukaan vain potilaita, joiden
mahdollisesti aiemmin saamasta sadehoidosta tai neoadjuvantti- tai adjuvanttihoitona annetusta
solunsalpaajahoidosta oli kulunut vahintddn 12 kuukautta. Lisdksi tutkimukseen hyviksyttiin vain
hyvédkuntoisia (ECOG 0-1) potilaita. Néilld kelpoisuuskriteereilld tutkimuksesta rajattiin pois aiemmille
hoidoille resistentit ja siten huonomman ennusteen omaavat potilaat, sek lisiksi heikentyneen
yleiskuntonsa vuoksi vakaville haittavaikutuksille alttiit potilaat.

Atetso+nP-hoito on huomattavasti kalliimpaa kuin tavanomaiset taksaani-hoidot tai muut vaihtoehtoiset
metastasoineen rintasydvan ensilinjan hoidot. Fimean arviointiraportin mukaan hoidosta aiheutuu julkisella
tukkumyyntihinnalla laskien keskim&érin noin 100 000 € lisdkustannus yhta potilasta kohden. Atetso+nP-
hoidon suhteellista vaikutusta paikallisesti edenneen tai metastasoineen kolmoisnegatiivisen rintasyévan
hyvéksyttyihin ensilinjan hoitovaihtoehtoihin suunniteltiin verrattavan myyntiluvan haltijan toimittaman
verkostometa-analyysin pohjalta. Myyntiluvan haltija myés kéytti toimittamansa verkostometa-analyysin
OS- ja PFS- tuloksia tekemassaan kustannusvaikuttavuusanalyysissé, jossa verrattiin atetso+nP- ja
paklitakseli-hoitoja. Myyntiluvan haltijan arvio atetso+nP-hoidon ICER:sta paklitakseliin verrattuna on noin
105 000 €/QALY, mikd on merkittévisti pienempi kuin Fimean omiin selvityksiin perustuva ja raportissaan
arvioima ICER 189 000 €/QALY. Fimean raportin ja myds Palkon nikemysten mukaan myyntiluvan haltijan
toimittaman verkostometa-analyysin tulokset eivit ole luotettavia (ks. luku 6), eiki naita tuloksia voida
hy6dyntdd atetso+nP-hoidon kiyttdon liittyvassd piatoksenteossa.

Yhteenvetona Palko toteaa, ettd tilld hetkelld kdytettavissa olevan tiedon mukaan Atetso+nP-hoito
pidentdisi 18 kuukauden seurannassa potilaiden elinaikaa keskimarin noin seitsemalld kuukaudella
verrattuna pelkkdan nP-hoitoon, mutta edelld todetun perusteella naytto asiasta on epivarmaa. Atetso+nP-
hoitoon liittyy jonkin verran enemmaén haittavaikutuksia kuin nP-hoitoon ja selvisti enemman hoidon
keskeytyksid. Palko katsoo, ettd atetsolitsumabin lisidmisesti hoitoon aiheutuva lisikustannus julkisella
tukkumyyntihinnalla laskettuna ei ole oikeassa suhteessa hoidolla saavutettavaan keskimaariiseen
vaikuttavuuden lisdykseen, kun huomioidaan lisiksi lisidntyneet haitat ja hoidon keskeytykset sekd ndytén
epdvarmuus.
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Palko katsoo, ettd hintaneuvotteluissa tulee sopia merkittdvasta hinnanalennuksesta. Jos
kustannusvaikuttavuuden kynnysarvona kaytetdan 50 000 €/QALY, niin atetsolitsumabin hinnan tulisi olla
jopa 75 — 90 % julkista tukkumyyntihintaa alempi. Lisdksi on huomioitavaa, ettd myds nab-paklitakselista
aiheutuu atetso+nP-hoidossa merkittavid kustannuksia. Lddkevalmisteena nab-paklitakseli on
moninkertaisesti kallimpaa kuin tavanomaiset taksaanit. Fimea on arvioinnissaan olettanut nab-
paklitakselin ja paklitakselin hy6dyt metastasoineen rintasydvan ensilinjan hoidossa toisiaan vastaaviksi, ja
mm. Ruotsissa on pdddytty suosittelemaan tavanomaisen paklitakselin yhdistamistd atetsolitsumabiin
tdmadn suosituksen mukaisessa kdyttéaiheessa. My6s Suomen rintasydpdaryhman hallitus on
suositusluonnoksesta antamassaan kommentissa katsonut, ettd kokonaiskustannuksia voitaisiin laskea
kdyttamalld paklitakselia nab-paklitakselin sijaan, koska lddkkeet ovat teholtaan samankaltaisia.

8. Palkon suosituslause

Atetsolitsumabi yhdessd nab-paklitakselin kanssa (atetso+nP) kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan
kolmoisnegatiivisen rintasyévan hoidossa myyntiluvassa todetun kdyttdaiheen mukaisesti ja seuraavien
edellytysten tayttyessa.

Atetso+nP-hoidon kidyttdaihe on aikuispotilaiden leikkaushoitoon soveltumattoman paikallisesti edenneen
tai metastasoineen kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoito, kun potilaan kasvainten PD-L1- ilmentymdaon 21
%, eikd potilas ole aiemmin saanut solunsalpaajahoitoa metastasoineeseen tautiin. Lisdksi edellytetddn,
ettd hoidettavien potilaiden yleistilan tulee olla hyvd (WHO/ECOG 0-1) ja ettd mahdollisesta aiemmasta
litdnndishoitona annetusta taksaani-pohjaisesta solunsalpaajahoidosta tulee olla kulunut vahintdan 12
kuukautta.

Atetso+nP-hoidon kdyttoonotto edellyttaa merkittdd alennusta atetsolitsumabin julkisesta
tukkumyyntihinnasta. Fimean arvion mukaan hoidosta aiheutuu julkisella tukkumyyntihinnalla laskien noin
100 000 € lisdkustannus potilasta kohden ja hoidon ICER paklitakseli-hoitoon verrattuna on noin 189 000
€/QALY. Suomessa on vuosittain arviolta 40 — 70 potilasta, jotka soveltuisivat saamaan atetso+nP-hoitoa.
Budjettivaikutus voisi olla korkeimmillaan noin seitsemdn miljoonaa euroa vuodessa, mikali hoidettavia
potilaita olisi noin 70 vuodessa.

9. Lisiindyton Kerdiminen ja suositusten vaikutusten seuranta

Fimean arviointiraportin ja taman suosituksen mahdollista uudelleen arviointia varten tarvitaan lisatietoja,
joista osa saadaan IMpassion130-tutkimuksen pidemman seurannan tuloksista ja mm. IMpassion131-
tutkimuksen tuloksista. Lisdksi tarvitaan Suomesta tietoja kolmoisnegatiivista rintasydpdad sairastavien
potilaiden ensilinjan hoidon hoitovaihtoehtojen jakautumisesta ja potilaiden maddrdstd kussakin ryhmassa,
mahdollisen atetso+nP-hoidon kestosta, siitd onko hoitoa kdytetty vain taman suosituksen mukaisessa
kohderyhmdssa vai laajemmin, haittatapahtumista sekd potilaiden kuolleisuudesta.
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Suosituksen valmistelu

Suosituksen valmisteluun Palkon ladkejaostossa ovat osallistuneet (toimikausi 24.8.2017—-30.6.2020):
Puheenjohtaja: Miia Turpeinen, professori, arviointiylilddkari, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Jasenet:

professori Risto Huupponen, Turun yliopisto

dosentti Heikki Lukkarinen, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri
professori Marja Blom, Helsingin yliopisto

ladketaloustieteilija Piia Rannanheimo, Fimea

johtajayliladkari (vv.) Vesa Kataja, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri
ylilddkari Asko Jarvinen, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
arviointiyliladkari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri
dosentti Sirkku Jyrkkid, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Jaoston vastuusihteereind ovat toimineet erityisasiantuntijat Reima Palonen ja llona Autti-Rim®o sekd osa-
aikaisena sihteerind sydpatautien erikoislaakari Katariina Klintrup.

Jaoston tehtdvana on valmistella sairaalalddkkeitd koskevia suosituksia.
Suosituksen valmistelun vaiheet

Joulukuu 2019 Fimean arviointiraportin julkaisu
20.1.2020 Ladkejaoston kokous

31.1.2020 Palkon kokous: hyvaksyttiin suositusluonnos julkaistavaksi kommentoitavaksi
11.2.-4.3.2020 kommentoitavana otakantaa-palvelussa

16.3.2020 Ladkejaoston kokous

19.3.2020 Palkon kokous: lopullisen suosituksen hyviksyminen

Lihteet

Rannanheimo P, Hyvédrinen A, Kiviniemi V. Atetsolitsumabi yhdessé nab-paklitakselin kanssa
kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoidossa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Fimea
kehittdd, arvioi ja informoi -julkaisusarja 9/2019. 59 s. ISBN 978-952-7299-07-4.

Rintasydparyhman valtakunnallinen diagnostiikka- ja hoitosuositus, pdivitetty 12/2019
(rintasyoparyhma-yhdistysavain-fi-bin.directo.fi)
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTO

Palveluvalikoimaneuvoston (Palko) tehtiivd ja organisaatio

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tehtdviné on antaa suosituksia siitd, mitké palvelut
kuuluvat julkisesti rahoitettuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Palveluvalikoimaa
sovelletaan seki julkisesti jdrjestetyssid terveydenhuollossa ettéd yksityisessd terveydenhuollossa,
jonka kustannuksia korvataan sairausvakuutuksesta. Palveluvalikoiman maédrittelyn tavoitteena on
varmistaa, ettd julkisesti rahoitettavat terveyspalvelut ovat vaikuttavia, turvallisia ja
kustannuksiltaan hyviksyttivii.

Palveluvalikoimaneuvoston tehtidvini on myos paittdd valikoiman médrittelyn perusteista, antaa
viranomaisille lausuntoja palveluvalikoiman soveltamisesta seki osallistua kotimaiseen ja
kansainviliseen keskusteluun terveydenhuoltopalvelujen sisdllosta.

Neuvosto toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd. Puheenjohtajan liséiksi neuvostossa on
15 jésentd ja heilld henkilokohtaiset varajdsenet. Asioiden valmistelua varten neuvosto voi asettaa
jaostoja. Lisiksi neuvostolla on pysyvien asiantuntijoiden verkosto, jota se voi tdydentéi tarpeen
mukaan.

Terveydenhuollon palveluvalikoimasta ja palveluvalikoimaneuvostosta sdédetéén vuoden 2014
alussa voimaan tulleissa terveydenhuoltolain 7 a ja 78 a §:ssd (1202/2013) sekd valtioneuvoston
asetuksessa terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostosta (63/2014).

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Terveydenhuoltolain mukaan neuvostossa tulee olla edustettuna sosiaali- ja terveysministerio,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Kansanelikelaitos ja Suomen Kuntaliitto ry. Sen lisidksi neuvostossa tulee olla lddketieteen,
hammasliiketieteen, hoitotydn, oikeustieteen, terveystaloustieteen sekd suomalaisen
terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajérjestelmén asiantuntemus. Neuvoston kokoonpanossa on
huomioitu laissa mainittujen asiantuntemusalueiden lisiksi léiketieteen eri erikoisalojen ja
terveydenhuoltojirjestelmin edustus sekid maantieteellinen, kielellinen ja molempien sukupuolten
edustus.

Valtioneuvosto nimitti 28.6.2017 terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston toimikaudelle
1.7.2017-30.6.2020. Kaksi jdsenen ja varajdsenen paikkaa tdytettiin huhtikuussa 2018
maakuntavalmistelun, kuntien ja kuntayhtymien edustajilla. Vuonna 2019 neuvostossa vaihtui 2
jdsentd ja 3 varajisentd.

Neuvoston paitehtivi on hyviksyi jaostojen valmistelemien suositusten ja valmistelumuistioiden
sisiltd ennen niiden viemisti julkisesti kommentoitavaksi Ota Kantaa -palveluun sekd
kommenttikierroksen jéilkeen hyviksyi lopulliset suositukset. Lisdksi neuvosto paittda
palveluvalikoiman méirittelyn tarkemmista periaatteista ja siind noudatettavista prosesseista.



Neuvoston kokoonpano vuonna 2019 on liitteessi 1.

PALKON toiminta, tavoitteet ja niiden toteutuminen
Keskeiset tavoitteet ja tehtdvit vuodelle 2019 olivat

* annetaan suosituksia palveluvalikoiman sisillosti ja lausuntoja palveluvalikoiman
soveltamisesta.

* jatketaan terveydenhuollon palveluvalikoiman méérittelyn periaatteiden, toimintaperusteiden ja
prosessien tarkentamista; uutena asiana kehitetéiin seulontojen arviointiin sovellettavia periaatteita
sekd selvitetddn uuden siteilylain 111 §:n velvoitteita Palkon toiminnan suhteen

* osallistutaan SOTE-uudistuksen toimeenpanoon

* osallistutaan palveluvalikoiman vaikuttavuuden arvioinnin mahdollistavaan tietoarkkitehtuurin
kehittimiseen

* viestitdéin hyvien hoitokdytédntdjen ja suositusten kiyttdonoton velvoitteesta potilaslihtdisen ja
vaikuttavan terveydenhuollon toiminnan edistimiseksi

* arvioidaan, miten Palkon suositusten kéyttonoton seuranta mahdollistuu

Toimintavuotta 2019 leimasi erityisesti palveluvalikoimaa méérittéivien erilaisten tahojen ja
suositusten keskindisen roolin ja arviointiperiaatteiden tarpeen selvittiminen, miti varten STM
kédynnisti erillisen selvitystyon. Suomen EU-puheenjohtajakausi ja siihen liittyen
yhteiseuroppalaista ldikkeiden ja ldékinnillisten laitteiden HTA-arviointia koskeva
sdddosvalmistelu edellytti Palkon sihteerist6ltd merkittivia tyomédrdd. Fimean sairaalaldikkeiden
HTA-arviointitoiminta vakiintui, miké nikyy lidikevalmisteita koskevien suositusten mérin
lisddntymisend ja prosessin nopeutumisena.

Hallituksen vaihdokset ja uusien hallitusohjelmien painopisteet eiviit merkittéivisti vaikuttaneet
Palkon toimintasuunitelman toteutumiseen. Julkisen terveydenhuollon kiinnostus ja ymmiirrys
Palkon toiminnan mahdollisuuksista lisdéntyi.

Vuonna 2019 hyviksyttiin 13 suositusta:

Pertutsumabi HER2-positiivisen rintasy$viin liitdnniishoidossa

Tisagenlekleuseeli akuutin lymfaattisen leukemian hoidossa

Atetsolitsumabi, nivolumabi ja pembrolitsumabi ei-pienisoluisen keuhkosyvin hoidossa
Durvalumabi ei-pienisoluisen keuhkosydvin hoidossa kemosidehoidon jilkeen
Nusinerseeni-jatkohoidon kriteerit

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmihoito edenneen kirkassoluisen

munuaiskarsinooman ensilinjan hoidossa

e Daratumumabi yhdistelmini (D-VMP) ja ylldpitohoitona éskettiin diagnosoidun
multippelin myelooman hoidossa

e Semiplimabi edenneen ihon okasolusyévin hoidossa

e Lanneseldn vililevytyrin leikkaushoito ja sen jilkeinen kuntoutus



e Aksakabtageenisiloleuseeli aikuisten suurisoluisen B- solulymfooman hoidossa
e Tisagenlekleuseeli diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa

Vuonna 2018 aloitettujen suositusten valmistelu on jatkunut:

e Liiketieteelliset hoitomenetelmit sukupuolen variaatioihin liittyvan dysforian hoidossa

e Riippuvuussairauksien hoidon ja kuntoutuksen psykososiaaliset menetelmiit

e Vaikean kombinoidun immuunipuutoksen (SCID) seulonta vastasyntyneiden
kantapéddverindytteestd (tyonimi)

e Elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja omahoidon tuen menetelmissi
(tyonimi)

Lisiksi vuonna 2019 aloitettiin seuraavien suositusten valmistelu:

Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena
Pitkélle vaurioituneiden hampaiden korjaaminen suun ulkopuolella valmistetuilla téytteilla
ja kruunuilla

Lanneselin selkdydinkanavan ahtauman leikkaushoito ja sen jilkeinen kuntoutus
Atetsolitsumabi-liike yhdessd nab-paklitakselin kanssa ns. kolmoisnegatiivisen rintasydvén
hoidossa

Suosituksia varten PALKO hankki toimeksiantosopimuksilla systemaattisia kirjallisuuskatsauksia.
Sairaalalidikkeiden osalta hyodynnettiin Fimean arviointiraportteja.

Palveluvalikoiman méirittelyn prosesseja ja perusteita tyostettiin useissa kokouksissa. Potilaiden
osallistumista valmistelutydskentelyn aikana jatkettiin niiden suositusten kohdalla, joissa
valmisteleva jaosto arvioi potilaiden tai heiddn edustajien kokemusten tuovan tutkimustulosten
liséiksi lisdarvoa suositusten valmistelutyéhon.

Arvio toiminnasta vuonna 2019

Vuodelle 2019 asetettu tavoite 10-14 suosituksen valmistumisesta saavutettiin. Osa vuonna 2018
aloitetuista suosituksista osoittautui odotettua haasteellisemmaksi, minkid vuoksi niiden
valmistuminen siirtyi myShemmaksi.

Kirjallisuuskatsausten tuottajat otettiin aktiivisemmin mukaan jaostojen tyoskentelyyn, miké on
parantanut katsausten hyddynnettivyytti suosituksissa. Kirjallisuuskatsaushankinnat ovat
tyollistdneet sihteeristod erittdin paljon, minké vuoksi kdynnistettiin hankintamenettely
puitesopimuksista systemaattisten Kirjallisuuskatsausten tuottajien kanssa.

Jaostojen asiantuntijoiden rooli valmistelumuistioiden ja suositusten valmistelussa on keskeinen,
jotta suositukset vastaisivat kliinisi tarpeita ja niihin myds sitouduttaisiin. Jaostojen tyStapojen
kehittiminen jatkuu edelleen.

EU-puheenjohtajakauteen liittyviit tehtéviit veiviit merkittdvin osan Palkon henkildston tydajasta.
Maiirdaikaisen erityisasiantuntijan palkkaaminen syksyksi 2019 mahdollisti erityisesti ldidkejaoston
suositusten valmistumisen suunnitelluissa aikatauluissa.

Imeviisten vaikean immuunivajavuus taudin seulontasuosituksen ja koululaisten skolioosiseulontaa
koskevan aihe-ehdotuksen valmistelutydt osoittivat, ettid kansallisten seulontaohjelmien arviointi ja
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laadunvalvonta eiviit ole tdlld hetkelld systemaattisia ja ohjausmekanismia on tarpeen parantaa.
Niiden seulontaohjelmien arviointiin liittynyt liséty6 on ollut merkittédvi, mutta toisaalta tuonut
esille sen, ettd systemaattinen vaikuttavuuden arviointi on tarpeellista myds kiyttoon otettujen ja
vakiintuneiden terveydenhuollon toimintojen kohdalla.

Suomessa on runsaasti eri tahoja, jotka antavat julkisen terveydenhuollon palveluvalikoimaan
vaikuttavia suosituksia, mutta suosituksien perusteena kiytetyt kriteerit eiviit ole yhdenmukaisia.
Ainoastaan Palko huomioi myds eettiset ja taloudelliset vaikutukset. Sihteeristd valmisteli
tilanteesta taustamuistion, jonka perusteella STM kéynnisti selvitystydn kansallisten suositusten
periaatteista ja mahdollisista lainmuutostarpeista. Selvitystyd valmistuu alkukeviisti 2020.

Neuvoston kokoukset

Palveluvalikoimaneuvosto kokoontui 8 kertaa. Kahden kokouksen yhteydessi jirjestettiin
neuvoston sisdinen seminaari. Ensimmainen kisitteli ldikkeiden arviointia ja sithen kutsuttiin myds
lddkejaoston jdsenet. Toinen seminaari kisitteli suositusten kiytettivyytti ja kiyttoonottoa
terveydenhuollossa. Lisdksi pidettiin 2 sihkdpostikokousta.

Jaostot

Palveluvalikoimaneuvosto voi asettaa jaostoja asioiden valmistelua varten. Jaoston puheenjohtajan
tulee olla neuvoston jésen tai varajdsen, mutta niiden jéseniné voi olla myds neuvoston ulkopuolisia
asiantuntijoita. Jaostojen tehtdvind on mm. tunnistaa ja ehdottaa aiheita neuvoston kisittelyyn seki
osallistua neuvoston kisittelyyn valittujen aiheiden valmisteluun sihteeriston kanssa. Jaostojen
kokoonpanot vuonna 2019 ovat liitteessé 2. Kaikkien jaostojen toimikausi pttyy 30.6.2020.

Vuonna 2019 asetettiin yksi uusi jaosto: suun terveydenhuollon jaosto.

Puheenjohtajien jaosto

Jaosto kokoontui 6 kertaa ja jatkoi palveluvalikoiman méérittelyssd noudatettavien periaatteiden ja
prosessien médrittelyi ja kehittimistd. Periaatteet ja prosessit sisiltévin Palkon kisikirjan on
tarkoitus valmistua ennen Palkon toimikauden péittymistid 30.6.2020. Jaoston tehtiiviin kuuluu
myds mm. eri viranomaisille annettavien selvitysten ja lausuntojen valmistelu neuvoston
hyviksyttaviksi.

Tuki- ja litkuntaelinsairauksien jaosto

Jaosto kokoontui vuoden aikana 8 kertaa. Sen tehtiiviini on tuki- ja liikuntaelinten sairauksia
koskevien suositusten valmistelu. STM ja Palko ovat sopineet, etté Palko valmistelee ja hyviiksyy
kolmea lanneselin alueen leikkaushoitoa koskevat suositukset, jotka korvaavat yhtendiset hoidon
perusteet vuodelta 2005. Sité varten jaostoon nimitettiin jéseniksi selkiikirurgian ja kuntoutuksen
asiantuntijoita.

Lanneseldn vililevytyrin leikkaushoitoa ja sen jilkeistd kuntoutusta koskeva Palkon suositus
hyviksyttiin 29.10.2019. Lanneseldn selkédydinkanavan ahtauman leikkaushoitoa ja kuntoutusta
koskevan suosituksen valmistelu alkoi loppuvuodesta 2019.



Mielenterveys- ja péiihdepalvelujen jaosto

Jaosto kokoontui vuoden aikana 7 kertaa. Se valmisteli suositusta riippuvuussairauksien hoidon ja
kuntoutuksen menetelmisti ja aloitti loppuvuodesta suositusvalmistelun aiheesta Kognitiivinen
adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan kuntoutuksena.

Ldcdikejaosto

Jaosto kokoontui 10 kertaa. Sen tehtidvind on uusia sairaalalddkkeitd koskevien suositusten
valmistelu. Jaoston yhteistyd Fimean ja 2018 kdynnistyneen FinCCHTAn (kansallinen HTA-
koordinaatioyksikko) arviointitoiminnan kanssa selkeytyi. Télld hetkelld Palko pystyy arvioimaan
kaikki Fimean arvioimat lisikevalmisteet ja prosessi on nopeutunut. Jaostossa toimii sivutoiminen
sihteeri.

Elintapa ja omahoito -jaosto

Jaosto kokoontui 8 kertaa ja jatkoi elintapamuutosta tukevat tekijét elintapaohjauksen ja omahoidon
tuen menetelmissi -suosituksen valmistelua. Suosituskokonaisuuden laajuuden vuoksi se jaettiin
Palkon piitokselld neljiksi erikseen valmisteltavaksi suositukseksi: Huono ravitsemus ja vihdinen
litkunta, huono unihygienia, tupakointi ja huono suuhygienia. Valmistelua jatkettiin jaoston
kokousten vililld pienryhmissé, jotka pitivit yhteensd 7 kokousta.

Seksuaaliterveyden jaosto

Jaosto kokoontui 9 kertaa. Sen tehtéiviind on sukupuoli-identiteetin variaatioihin liittyvien
liiketieteellisten hoitojen arviointi ja suositusten valmistelu. Jaosto teetti laajan eettisen arvioinnin,
erilliset kirjallisuuskatsaukset sukupuoli-identiteetin variaatioihin kéytetyisté ladketieteellisistd
hoitomenetelmisti sekd hyddynsi HUS:ssa toteutettua laadunvarmistustutkimusta potilaiden
kokemuksien osalta. Jaoston puheenjohtaja ja sihteeristo tapasivat potilasjérjestdjen ja potilaiden
edustajia. Jaoston asiantuntijajdseneksi kutsuttiin translainsddadédnnon muutosta valmisteleva
virkamies. Jaoston valmistelutydn aikana pyydettiin useampaan otteeseen Palkon ohjausta.

Seulontajaosto:SCID

Jaosto kokoontui 5 kertaa. Sen tehtiiviini on laatia suositus siiti, tulisiko imevaisikiisen vaikean
immuunipuutostaudin (SCID, severe immune deficiency in infancy) seulonta lisdté
valtakunnalliseen vastasyntyneiden veritdplidndytettd hyodyntdvain aineenvaihduntatautien
seulontaan. Téss# SCID-seulonnan perustana olevassa aineenvaihduntatautien seulonnassa todettiin
seulontaohjelman arviointikriteerien tdyttymiseen liittyvid ongelmia, minkd vuoksi STM péiityi
kdynnistdméin erillisen selvitystydn aineenvaihduntatautien seulonnan laadun varmistamiseksi.
SCID-seulontaan liittyy myos tuberkuloosin riskiryhmin BCG-rokotuksen siirtiminen ajankohtaan,
jolloin SCID-seulontavastaus on valmistunut. Riskiryhmén tunnistaminen ja rokotuksen siirtimisen
ohjaus on THL:n vastuulla. Jaosto aloitti BCG-rokotuksen siirtoon liittyvien haasteiden ja
ohjaustarpeen selvittimisen yhdessd THL:n kanssa.

Suun terveyvdenhuollon jaosto

Neuvosto piitti kesikuussa 2019 ottaa valmisteluun suun terveydenhuollon alueelta aiheen Pitkille
vaurioituneiden hampaiden korjaaminen suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla/taytteilld ja
kruunuilla. Jaosto nimitettiin syksylli ja se ehti kokoontua yhden kerran.



Asiantuntijaverkosto

Neuvosto voi valita asiantuntijoita tarpeen mukaan neuvoston jiljelld olevaksi toimikaudeksi.
Asiantuntijoiden tarve mairdytyy neuvoston kisittelyyn tulevien aiheiden ja perustettujen jaostojen
toiminnan mukaan. Neuvoston asiantuntijat ilmenevit liitteesti 3.

Palveluvalikoimaneuvoston pysyvi sihteeristo
Palveluvalikoimaneuvoston sihteeristéon vuonna 2019 kuuluivat:

Piisihteeri Ilona Autti-Ramo, lastenneurologian erikoislizkiri ja dosentti

Erityisasiantuntija Sari Koskinen, terveydenhuollon maisteri

Erityisasiantuntija Reima Palonen, oikeustieteen kandidaatti

Erityisasiantuntija Anne Arvonen, terveystieteiden maisteri, 1.5.-31.12.2019, (40 % tydajasta)
Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo, 1.8.-31.12.2019

Projektisihteeri Sini Tuovinen 31.5.2019 asti (50% tydajasta)

Projektisihteeri Emmi Korkalainen, 1.6.2019 alkaen (50 % tydajasta)

Kotimainen ja kansainvilinen yhteistyd
Kotimainen yhteistyi

Palveluvalikoimaneuvoston sihteeristé on kiynyt kertomassa palveluvalikoiman marittelyn
valmistelutystd, saddosperustasta ja periaatteista seki palveluvalikoimaneuvoston tehtivistii ja
toiminnasta eri tilaisuuksissa. Palkon puheenjohtaja ja sihteerists osallistuivat eri foorumeilla
kéytyyn keskusteluun Suomen julkisesti rahoitetusta terveydenhuollon palveluvalikoimasta.

PALKOn sihteeristo tapasi vuoden mittaan keskeisié terveydenhuollon arviointitiedon ja
hoitosuositusten tuottajia ja kiyttdjid. Tapaamisissa suunniteltiin yhteistydn kohteita ja muotoja.

Péisihteeri Ilona Autti-Rdmd osallistui sairaalalidzikkeiden hankintaa koskevaan kansalliseen
yhteistyohon, Terveysfoorumin ohjelman suunnittelutyhon, Duodecimin verkostovaliokunnan
toimintaan, Ladkériliiton medikalisaatio-tydryhmén tyéhon ja Duodecimin toteuttamaan kroonisen
vdsymysoireyhtymin suositustyohon. Liséksi hinet kutsuttiin Kelan sosiaaliliiketieteen
neuvottelukunnan jiseneksi.

Erityisasiantuntija Sari Koskinen osallistui rajat ylittivén terveydenhuollon neuvottelukunnan ja
yhteyspisteen yhteistyoryhmiin toimintaan Palkon edustajana. Lisiksi hiin osallistui johtamisen
tietopohjan kehittdmistyohon ja mm. terveytté ja hyvinvointia edistéivin taide- ja kulttuuritoiminnan
yhteistydryhmén toimintaan.

Erityisasiantuntija Reima Palonen on toiminut vuoden 2019 alusta lisikkeiden hintalautakunnan
varapuheenjohtajana. Lisaksi hin osallistui STM:n Harvinaiset sairaudet-tysryhmin tydskentelyyn
Palkon edustajana.

Palkon sihteeristé on pitéinyt yhteyttd SOSTE:n potilasjirjestojen verkostoon POTK Aan.
Tapaamisissa on mm. kehitetty yhteistydn tekemisen tapoja.



Kansainvilinen yhteistyo

Neuvoston yhteni tehtidvini on kansainvilisen kehityksen seuraaminen ja kansainvéliseen
yhteisty6hon osallistuminen.

Paisihteeri Ilona Autti-R4mo ja erityisasiantuntija Reima Palonen osallistuivat kesikuussa Kolnissid
Saksassa pidettyyn terveydenhuollon menetelmien arvioinnin kansainviliseen konferenssiin.

Sihteeristd piti yhteyttd muiden pohjoismaiden kansallisen priorisoimisen kanssa toité tekeviin
viranomaisiin. Paisihteeri [lona Autti-R4mo ja erityisasiantuntija Reima Palonen osallistuivat
marraskuussa Ruotsissa jirjestettyyn 10. priorisointikongressiin ja sen yhteydessa pidettyyn
yhteispohjoismaiseen tapaamiseen. Pohjoismaista yhteistyoti edistéida Nordic Network for Priorities
in Health (https://liu.se/en/article/nordiskt-natverk-prioc ).

Piiisihteeri osallistui EU:n HTA-asetusehdotusta koskeviin kokouksiin Suomen
puheenjohtajakaudella ja koordinoi Suomen asiantuntijaryhmin toimintaa Eu puheenjohtajakauden
aikana ja sen jilkeen.

Erityisasiantuntija Reima Palonen osallistui marraskuussa Haagissa Hollannissa pidettyyn
kokoukseen, johon osallistui ldikkeiden arvioinnin ja hankinnan parissa tyoskentelevid kaikista
pohjoismaista ja Kanadasta, sekd BeNeLuxA-maiden muodostaman yhteistydorganisaation seké
Pohjoismaisen laiikefoorumin (NLF) yhteiskokoukseen. Palonen osallistui joulukuussa Brysselisséd
OECD:n jérjestimiin syopildikkeiden hinnoittelua ja rahoitusta koskevaan tydpajaan.

Viestintii ja vaikuttaminen

Palveluvalikoimaneuvostolla on oma kotisivusto (www.palveluvalikoima.fi). Ennen suositusten
lopullista hyviksymisti suositusluonnos ja sen liitemateriaali julkaistaan www.otakantaa.fi -
sivustolla julkista kommentointia varten.

Palveluvalikoimaneuvoston suosituksista on uutisoitu niin terveydenhuollon ammattilehdissd kuin
my6s muilla foorumeilla.

Kotisivuilla alettiin julkaista Palkon puheenvuoro -kirjoituksia ja neuvoston toiminnasta alettiin
tiedottaa my0s Twitterissa.

Talous

Palveluvalikoimaneuvoston pysyvin sihteeriston palkkamenot siséltyvit sosiaali- ja
terveysministerion talousarvioon ja muut toimintakulut maksetaan sosiaali- ja terveydenhuollon
ohjausosaston (OHO) yhteisisti, neuvostolle varatuista toimintaméarérahoista.

Neuvoston vuoden 2019 toimintakulut olivat noin 229 000 euroa. Suurin yksittdinen menoeré olivat
asiantuntija- ja tutkimuspalvelujen ostot (noin 122 000 €), jotka muodostuivat pddasiassa
tutkimusniyttoon pohjautuvan tiedon kokoamis- ja analysointihankinnoista. Neuvoston ja jaostojen
kokouksiin liittyvit kustannukset olivat noin 90 000 euroa.



LIITTEET

Liite 1.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston kokoonpane vuonna 2019 (toimikausi 1.7.2017-

30.6.2020)

Puheenjohtaja:

Piivi Sillanaukee, osastopillikkd kansliapiillikko , sosiaali- ja terveysministerio

Jisenet:

Tuija Kumpulainen, varapuheenjohtaja, johtaja,
sosiaali- ja terveysministerio (10.10.2019 alkaen,
sithen saakka Kirsi Varhila)

Pekka Rissanen, varapuheenjohtaja,
tietoylijohtaja, THL; professori, Tampereen
yliopisto

Risto Heikkinen, varapuheenjohtaja (29.8.2019
alkaen), ylilddkéri, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto

Juha Koivisto, tutkimuspéillikks, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos

Péivi Koivuranta, hallintoylilaikiri, Suomen
Kuntaliitto

Janne Leinonen, johtava ylilddkiri, Kela
(29.8.2019 alkaen, siihen saakka Ilona Autti-
Rimo)

Vesa Kiviniemi, arviointipéillikko, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Taina Remes-Lyly, asiantuntijahammaslaakri,
Suomen hammasliikiriseura Apollonia

Miia Turpeinen, arviointiylildikiri, Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Pekka Mintyselki, professori, Itd-Suomen
yliopisto

Kari-Matti Hiltunen, johtajayliladkéri,
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Henkilokohtaiset varajisenet:
Liisa Siika-aho, johtaja, sosiaali- ja
terveysministerio

Marja Blom, professori, Helsingin yliopisto

Tarja Holi, johtaja, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto

Pia Maria Jonsson, johtava
asiantuntija, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Tuula Kock, asiantuntijaléikiri, Suomen
Kuntaliitto

Kirsi Vainiemi, yliliikiri, Kela (29.8.2019
alkaen, siihen saakka Tanja Laukkala)

Kari Punnonen, ylildikiri, Fimea (8.5.2019
alkaen, sithen saakka Mika Kastarinen)

Olli-Pekka Lappalainen, yliopiston lehtori,
Helsingin yliopisto

Markku Mikijérvi johtaja ylildikiri, Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiiri (8.5.2019 alkaen,
sithen saakka Petri Bono)

Sari Makinen, ylild#kéri, Pirkanmaan
sairaanhoitopiiri

Ilkka Kantola, toimialuejohtaja, Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiiri



Katri Vehvildinen, professori, Itd-Suomen
yliopisto

Mirva Lohiniva-Kerkeld, apulaisprofessori,
Lapin yliopisto

Sirkku Pikkujdamsd, ylilddkari, THL
Jarmo Koski, terveyspalvelujen johtaja, Etela-

Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen
kuntayhtyma

Minna Kaila, professori, Helsingin yliopisto

Samuli Saarni, dosentti, Fraxinus Consulting

Leena Turpeinen, terveys- ja pdihdepalvelujen
johtaja, Helsingin kaupunki

Matias Lahti, yliladkari, Keski-Suomen
Sairaskotisditio, Sotainvalidien Sairaskoti



Liite 2
JAOSTOT

Puheenjohtajien jaosto (toimikausi 4.10.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano 2019

Puheenjohtaja: Mirva Lohiniva-Kerkeld, seksuaaliterveyden jaoston puheenjohtaja

Jésenet:

Risto Heikkinen, mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaoston puheenjohtaja
Kari-Matti Hiltunen, tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston puheenjohtaja
Minna Kaila, seulontajaosto:SCID:n puheenjohtaja

Pekka Mintyselkd, elintapa ja omahoito -jaoston puheenjohtaja

Taina Remes-Lyly, suun terveydenhuollon jaosto (4.9.2019 alkaen)

Miia Turpeinen, lddkejaoston puheenjohtaja

Jaoston vastuusihteerini toimii Reima Palonen.

Tuki- ja litkuntaelinsairauksien jaosto (toimikausi 4.10.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano 2019
Puheenjohtaja: Kari-Matti Hiltunen, johtava ylildékiri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Jdsenet:

Arja Hékkinen, professori, Jyviiskyld yliopisto

Ulla Kerénen, ylilddkéri, Hyvinkédin sairaala

Jaro Karppinen, fysiatrian dosentti, Oulun yliopistollinen sairaala, Tyéterveyslaitos
Jaana Paltamaa, erikoissuunnittelija, Jyviskylin ammattikorkeakoulu

Susanna Yli-Luukko, vastuualuejohtaja, Oulun yliopistollinen sairaala

Ville Leinonen, professori, neurokirurgian erikoisliikari, Oulun Yliopistollinen sairaala
Liisa Pekkanen, ortopedian ja traumatologian erikoislazkiri, KSSHP

Jyrki Salmenkivi, hallinnollinen ylilddkiri, Helsingin yliopistollinen sairaala

Jaoston toimintaan osallistuvat asiantuntijoina lddkintdneuvos Timo Keistinen, STM ja
tutkimusprofessori Antti Malmivaara, THL.

Jaoston vastuusihteerini toimii Reima Palonen.

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto (toimikausi 4.10.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2019
Puheenjohtaja: Risto Heikkinen, Valvira

Jasenet:
Kirsi Honkalampi, professori, Itd-Suomen yliopisto
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Tapio Kekki, ylilddkari, Lapin shp / A-klinikka

Tanja Laukkala, asiantuntijaldakiri, Kela

Sami Pirkola, sosiaalipsykiatrian professori, Tampereen Yliopisto
Kaarlo Simojoki, johtava ylildédkéri, A-klinikkas#itio

Helena Vorma, ladkintoneuvos, Sosiaali- ja terveysministerio
Carola Wirna-Furu, professor emerita, Abo Akademi

Jaoston vastuusihteerini toimii Sari Koskinen.

Lédkejaosto (toimikausi 24.8.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2019
Puheenjohtaja: Miia Turpeinen, arviointiylildékéri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Jdsenet:

Marja Blom, professori, Helsingin yliopisto

Risto Huupponen, professori, Turun yliopisto

Sirkku Jyrkki6, toimialajohtaja, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri (5.2.2019 alkaen)
Asko Jédrvinen, ylilddkéri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Annikka Kalliokoski, ylilddkari, STM/Ladkkeiden hintalautakunta (14.1.2019 saakka)
Vesa Kataja, johtajayliladkari, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

Heikki Lukkarinen, dosentti, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Anna-Kaisa Parkkila, arviointiyliladkari, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Piia Rannanheimo, lddketaloustieteilijd, Fimea

Jaoston vastuusihteerini toimivat erityisasiantuntija Reima Palonen ja péiisihteeri I[lona Autti-Ramao,
jonka sijaisena toimi erityisasiantuntija Sinikka Sihvo 1.8-30.12.2019.

Jaoston osa-aikaisena sihteerind toimi Katariina Klintrup

Elintapa ja omahoito —jaosto (toimikausi 16.11.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2019
Puheenjohtaja: Pekka Mintyselki, professori, Itd-Suomen yliopisto

Jisenet:

Heli Hétonen, neuvotteleva virkamies, STM (9.4.2019 alkaen)

Mika Kastarinen, ylilddkéri, KYS

Paivi Koivuranta, hallintoylilddkiri, Suomen Kuntaliitto

Risto Kuronen, asiantuntijalddkéri, Paijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyma

Meri Larivaara, johtava asiantuntija, asiantuntijaldékéri, Suomen mielenterveysseura
Sari Mékinen, ylilddkiri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Taina Remes-Lyly, asiantuntijahammasliéikéri, Suomen hammasldékériseura Apollonia
Katri Vehvildinen-Julkunen, professori, Iti-Suomen yliopisto

Meri Paavola, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministerio

Olli-Pekka Lappalainen, tutkijatohtori, Oulun Yliopisto

Jaoston vastuusihteerini toimii erityisasiantuntija Sari Koskinen.

11



Seksuaaliterveyden jaosto (toimikausi 9.10.2018 - 30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2019
Puheenjohtaja: Mirva Lohiniva-Kerkeld, apulaisprofessori, Lapin yliopisto

Jisenet:

Katja Ahinko, erikoisléddkiri, osastonylildékéri, Tampereen yliopistollinen sairaala
Riittakerttu Kaltiala-Heino, vastuualuejohtaja, yliladkiri, Tampereen yliopistollinen sairaala
Tanja Laukkala, asiantuntijaldékéri, Kansaneldkelaitos (30.6.2019 saakka)

Eija Koivuranta, toimitusjohtaja, Véestoliitto

Pekka Rissanen, arviointijohtaja, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Samuli Saarni, terveydenhuollon etiikan ja sosiaalipsykiatrian dosentti, psykiatri, Fraxinus
Consulting

Marja-Terttu Saha, erikoislddkiri, Tampereen yliopistollinen sairaala

Sinikka Suominen, osastonylildikiri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Aila Tiitinen, linjajohtaja, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Katinka Tuisku, osastonylildikiri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Liisa Lempinen, psykologi, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Nina Uusi-Mikeld, apulaisylilddkari, Tampereen yliopistollinen sairaala

Riitta Burrell, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministerio (13.3.2019 alkaen)

Jaoston vastuusihteerini toimii péisihteeri Ilona Autti-Rdma.

Seulontajaosto:SCID (toimikausi 18.12.2018-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2019
Puheenjohtaja: Minna Kaila, professori, Helsingin yliopisto

Matti Korppi, Lasten infektiosairauksien erikoislédikéri, Tampereen yliopistollinen sairaala
Marja-Leena Lihdeaho, toimialajohtaja, Tampereen yliopistollinen sairaala

Suvi Méklin, erikoistutkija, Terveyden ja hyvinvoinninlaitos

Arja Ruponen, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerio

Terhi Tapiainen, Lasten infektiosairauksien erikoisléikéri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Mervi Taskinen, lasten hematologian erikoisléikiri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Jaoston vastuusihteerini toimii pafsihteeri Ilona Autti-Ridmd. Sivutoimisena sihteerini toimi 1.1-
31.12.2019 emeritaprofessori Marjukka Mikeld.

Suun terveydenhuollon jaosto (Toimikausi 4.9.2019-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2019
Puheenjohtaja: Taina Remes-Lyly, HL, Apollonia
Jésenet:

Olli-Pekka Lappalainen, LT, EHL, Helsingin yliopisto
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Antti Kdmppi, kl. hammashoidon ja protetiikan EHL, Helsingin yliopisto
Inese Outakoski, EHL, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Ritva Nédpidnkangas, yliopistotutkija, Oulun yliopisto

Tuija Raivio, HL, Helsingin Kalasataman hammashoitola

Helena Forss, dosentti, EHL, Tampere

Asiantuntijat:
Merja-Liisa Auero, lddkintoneuvos, sosiaali- ja terveysministerio

Sari Helminen, EHL (terveydenhuolto), asiantuntijaldakari HLT, Kansanelikelaitos

Jaoston vastuusihteerini toimii Sari Koskinen.
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Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston asiantuntijat

Riitta Aejmelaues, budjettineuvos, VM, 9.4.2019 alkaen

Riitta Burrell, erityisasiantuntija, STM, 13.3.2019 alkaen

Timo Keistinen, lddkinténeuvos, STM,

Jorma Komulainen, pdétoimittaja, Duodecim

Antti Malmivaara, fysiatrian dosentti, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Marjukka Mikel4, tutkimusprofessori

Lauri Pelkonen, johtaja, Liikkeiden hintalautakunta/STM

Liisa-Maria Voipio-Pulkki, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio
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