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Aika

Paikka

15.12.2021 klo 10.00-16.00

TEAMS / Sosiaali- ja terveysministerié, Nh Vaikuttamo

Osallistujat
x Sirkku Pikkujamsa puheenjohtaja (lasna)

Jasenet

Tapani Hamalainen varapj (lasna kohdat.1-6, 9-18)

Minna-Liisa Luoma (ldsna)

Janne Leinonen, varapj. (lasna kohdat 1-8, 13-15)

Kaisa Riala (Iasna)

Sari Raassina (lasna kohdat 1-6, 13-15)
Vesa Kiviniemi (ldsna kohdat 1-3, 5-6, 13-15)
Marja Poéllanen (lasna)

Juha Auvinen (ldsna)

Miia Turpeinen (ldsna kohdat 1-11a, 13-15)
Teppo Heikkilad (poissa)

Heikki Lukkarinen (Iasna)

Juhani Sand (poissa)

Katri Vehvildinen-Julkunen (lasna)

Mirva Lohiniva-Kerkela varapj (I1asna)

Ismo Linnosmaa (lasnd)

Pysyva sihteeristo

llona Autti-Ramo paasihteeri (lasna)
Reima Palonen erityisasiantuntija (Iasna)
Sinikka Sihvo erityisasiantuntija (Iasna)
Ritva Bly, erityisasiantuntija (lasna)
Laura Sandstrom asiantuntija (lasna)
Leena Alanne assistentti (l1asna)

Asiantuntijat

Kari Tikkinen (poissa)
Mika Gissler (Iasna)
Jorma Komulainen (ldsna)
Maija Miettinen (poissa)
Lauri Pelkonen (poissa)

Varajasenet

Jaska Siikavirta (ldsna kohdat 7-10)

Heli Mattila (poissa)

Kirsi Vainiemi (poissa)

Tuula Kock (lasna kohdat 7-11b)

Kari Punnonen (lasna kohdat 1-4, 13-15)
Nina Lindfors (poissa)

Riitta Aejmelaeus (poissa)

Juha Korpelainen (poissa)

Anu Maksimow (lasna kohdat 1-6, 11-18)
Niina Koivuviita (poissa)

Sari M&kinen (lasna kohdat 9-12, 16-18)
Teuvo Antikainen (Idsna kohdat 6-12, 16-18)
Jarmo J. Koski (Iasna)

Marina Kinnunen (poissa)
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisten kokousten
poytdkirjat liite 1a-b

Paatoés: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus. Merkittiin tiedoksi edellisten
kokousten poytakirjat.

Paatettiin, ettd kohdat 13-15 kasitelldadn kohdan 1 jalkeen.

Hyvaksyttavat kriteerit ja suositukset

2. Oireettomalle henkillle primaarisen osteoporoosin ja siihen liittyvan
kohonneen murtumariskin loytamista varten tehtavan DXA-tutkimuksen
kriteerit, Ritva Bly (liite 2a-c)

DXA-tutkimusten kriteerit olivat lausunnolla 25.10.-22.11.2021. Lausuntoja oli saatu yhdeksalta
lausunnonantajalta. Jaosto kasitteli lausunnot kokouksessaan 29.11.2021.

Kriteereistd kéydyssé keskustelussa pidettiin tdrkednd hyvdd tiedotusta ensimmdisend valmistuvista
kuvantamisen kriteereistd, jotka koskevat DXA-tutkimuksia. Ritva kertoi, ettd kriteerit julkaistaan
Palkon verkkosivuilla, jonne on parannettu kriteerien ndkyvyyttd. Muilta osin Palkon
tiedottamisessa noudatetaan samanlaisia menettelyjd kuin suositusten julkaisemisen yhteydessd ja
julkaisusta muun muassa Tweetataan. Ehdotettua voimaantulopdivédé 1.2. 2022 pidettiin sopivana.

Paatos: Hyvaksyttiin kriteerit esityksen mukaisesti.

3. Oireettomalle tupakoineelle henkilolle keuhkosyovan loytamista varten
tehtavan tietokonetomografiatutkimuksen kriteerit, Ritva Bly

Keuhko-TT-tutkimusten kriteerit olivat lausunnolla 29.10.-22.11.2021. Lausuntoja oli saatu 12
lausunnonantajalta. Jaosto kasitteli lausunnot kokouksessaan 29.11.2021. Useat lausunnonantajat
ymmarsivat kriteerien koskevan seulontaa, vaikka se on soveltamisalueesta suljettu pois.

Keskustelussa todettiin, ettd vaikka kriteerien jatkokehittdmiseen ei ndhty tarvetta, niin
jatkovalmistelua tarvitaan seulonnan ja kuvantamisen kriteerien erojen kuvaamiseen siten, ettd ne
olisi helpompi erottaa toisistaan. Tdtd tarkoitusta varten pidettiin hyvdnd jdrjestéd webinaari, johon
osallistuisi Palkon edustajien liséiksi seulonnan arvioinnin asiantuntija.
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Paatés: Paatettiin palauttaa kriteerit jatkovalmisteluun ja jarjestdaa kuulemistilaisuus webinaarina
ennen seuraavaa Palkon neuvoston kokousta.

4. Breksukabtageeni autoleuseeli (Tecartus®) manttelisolulymfooman
hoidossa, Laura Sandstrom, (liite 4)
Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on osallistunut
Fimean arviointiraportin laadintaan. Han poistui kokouksesta vastattuaan arviointiraporttia

koskeviin kysymyksiin.

Suositus perustuu Fimean arviointikoosteeseen.

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa 27.10.-25.11. Luonnokseen ei tullut
kommentteja, eikd myyntiluvan haltija toimittanut vastinetta. Ladkejaosto esitti ehdollisesti
myonteisen suosituksen hyvaksymista.

P&aatos: Hyvaksyttiin lopullinen suositus.

5. Suun ulkopuolella valmistettavat hammaspaikat ja -kruunut, Reima
Palonen, (liite 5a-d)

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa 4.-23.11.2021. Kommentteja saatiin
kymmenen. Sute-jaosto on kasitellyt ne kokouksessaan 2.12. ja tehnyt tarpeellisiksi katsomansa
muutokset luonnokseen.

Paatos: Hyvaksyttiin lopullinen suositus.

6. Unettomuushaiirion hoito kognitiivisen kdyttaytymisterapian menetelmilla

(CBT-l), Sinikka Sihvo, (liite 6a-d)

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa 27.10.-22.11.2021. Kommentteja
saatiin nelja. Elo-jaosto on kasitellyt ne kokouksessaan 29.11. ja tehnyt tarpeellisiksi katsomansa
muutokset luonnokseen.
Palkon esitti, ettd unettomuushairion maaritelmaa tdsmennetaan ja siihen lisattiin ICD-10 koodi
F51.0, ei elimellinen unettomuus. Johtopaatoksistd poistettiin lause liittyen palvelusetelien

kayttoon.

Paatoés: Hyvaksyttiin suositus ehdotetuin muutoksin.


https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-21-0
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Otakantaa-kommentointiin hyvaksyttavat suositusluonnokset

7.

Isatuksimabin, karfiltsomibin ja deksametasonin yhdistelmahoito (1Kd)
uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 7)

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

Fimean arviointiraportti.
Fimean yhteenvetoraportti IKd- ja KdD-hoidoista

Laakejaosto esittaa ehdollisesti myonteisen suositusluonnoksen viemistd kommentoitavaksi
otakantaa.fi-palveluun.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietdvaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

Karfiltsomibin, deksametasonin ja daratumumabin yhdistelmahoito (KdD)
uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 8)

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

Fimean arviointiraportti.
Fimean yhteenvetoraportti IKd- ja KdD-hoidoista

Ladkejaosto esittda ehdollisesti myonteisen suositusluonnoksen viemista kommentoitavaksi
otakantaa.fi-palveluun.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietdvaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

Muut paadtettavat asiat

9.

Nusinerseeni SMA-taudin hoidossa, Sinikka Sihvo (liite 9a-b)

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa 1.11.-28.11.2021. Kommentteja
saatiin kahdeksan ja yksi sahkdpostiviesti seka myyntiluvan haltijan vastine. Ladkejaosto kasiteli


https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-26-5
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-27-2
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-25-8
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-27-2
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kommentit kokouksessaan 13.12 ja ehdotti suosituksen valmistelun jatkamista ja tapaamisten
jarjestamista potilasjarjestolle seka lasten- ja aikuisneurologeille.

Palkolle esiteltiin myyntiluvan haltijan vastine ja otakantaa-palvelun kautta saadut kommentit.
Palko kannatti tapaamisten jarjestamistd. Lastenneurologien ja neurologien tapaaminen tulee
jarjestda ennen seuraavaa kasittelya, ja potilasjarjestdtapaaminen ajoittaa pian suosituksen

hyvaksymisen jalkeen.

Paatos: Ohjeistettiin jatkovalmistelua.

10. Palkon kasikirja: Eettinen arviointi, llona Autti-Ramo (liite 10)

Esiteltiin kasikirjaan liitettavaksi ehdotettu kuvaus eettisen arvioinnin toteutusmalleista.

Paatos: Hyvaksyttiin eettisen arvioinnin osio lisattavaksi kasikirjaan.

11.Uudet aihe-ehdotukset, llona Autti-Ramo & Reima Palonen (liitteet 11a-e)

11a) Hedelmoityshoidot ja muut lisdantymisterveyteen liittyvat hoitomenetelmit, Reima
Palonen

Hedelmaityshoitojen antamista sddnnelldadn STM:n antamilla yhtendisilld hoidon perusteilla (s. 155-
156). Ladketieteen kehityksen ja yhteiskunnallisten ndkemysten muutoksen vuoksi STM on saanut
pyyntoja niiden paivittamisesta ja laajentamisesta uusiin hoitoihin, kuten kohdun siirtoon. Asiaan
liittyy ladketieteellisten kysymysten lisaksi eettisia, juridisia ja terveydenhuollon jarjestamiseen
liittyvia kysymyksia.

Neuvosto totesi, etta suosituskokonaisuuden valmistelun aloittamisesta on syyta viestia laajasti.

Paatos: Hyvaksyttiin hedelmoityshoidot ja muut lisdantymisterveyden menetelmat kattavan
suosituskokonaisuuden valmistelun aloittaminen.

11b) Kognitiivinen kuntoutus skitsofreniassa, llona Autti-Ramo

Kognitiivinen kuntoutus yksindan tai yhdistettynda muuhun kuntoutukseen voi korjata
skitsofreniapotilaiden kognitiivista suorituskykya ja toimintakykya. Tydhonkuntoutukseen liitettyna
se saattaa parantaa potilaiden selviamista tyoelamassa. Kognitiivista kuntoutusta tarjotaan talla
hetkella kaikissa sairaanhoitopiireissa skitsofreniapotilaille, eroa on hoitoon paasyn viiveissa,
resursseissa ja kohderyhmissa.

Paatoés: Paatettiin aloittaa suosituksen valmistelu aiheesta kognitiivinen kuntoutus
skitsofreniapotilaiden hoidossa.


http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4036-9
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11c) rTMS (transkraniaalinen sarjamagneetti stimulaatio) hoito, llona Autti-Ramo

TMS hoidon teho on osoitettu useissa indikaatioissa (vahva ndytté masennuksen ja neuropaattisen
kivun hoidossa), mutta hoitovasteen kliinistd merkitysta ei ole vertailtu eri indikaatioiden valilla.
TMS laitetta ei ole hankittu kaikkiin sairaanhoitopiireihin eikd hoidon toteuttamista edellyttavaa
resurssia ole riittavasti jarjestetty. Ennen aiheen valintaa on syyta selvittdad, miksi TMS hoitoa ei ole
vhdenvertaisesti tarjolla eri sairaanhoitopiireissa, mihin indikaation sita eri sairaanhoitopiireissa
talla hetkelld kaytetaan seka millaiset resurssit eri sairaanhoitopiireilla on.

Paatoés: Tehdaan nykykaytantoa selvittava kysely sairaanhoitopiireihin.

11d) Esteettisen kirurgian ja laaketieteellisesti perustellun toimenpiteen rajapinnan maarittely,
llona Autti-Ramo

Plastiikkakirurgit ovat toivoneet suosituksia yksittdisia toimenpiteita koskevien kriteerien
maarittamiseksi. Valmisteltavan suosituksen tavoitteena on maarittaa esteettisen kirurgian ja
ladketieteellisesti perustellun toimenpiteen rajapinta siten, ettd sitd voidaan hyddyntaa yksittaisista
toimenpiteista eri indikaatioissa paatettdessa. Suositus tulee kattamaan myos erikseen ehdotetun
aiheen rasvaimun indikaatiot lipddeman hoidossa.

Paatos: Paatettiin aloittaa suosituksen valmistelu.

11e) TBI (toe brachia index — varvas-olkavarsi painesuhde), llona Autti-Rimo

Kyseessa on alaraajojen verenkiertoa mittaava menetelma, jonka asemointi suhteessa
perusterveydenhuollon kdytossa olevaan menetelmaan (ABI-mittaus eli ankle-brachial index))
pyydetdan arvioitavaksi. Koska aiheesta on kaksi Kdaypa Hoito —suositusta, on
tarkoituksenmukaisempaa ohjata aihe-ehdotus Kaypa Hoito -toimitukseen, jossa TBIn rooli

alaraajojen verenkiertohairion varhaisessa tunnistamisessa olisi luontevinta tarkentaa osana
Alaraajojen tukkiva valtimosairaus seka Diabeetikon jalkaongelmat Kdypa Hoito —suosituksia.

Kdypa Hoito paatoimittaja Jorma Komulainen ilmoitti, etta he voivat arvioida aihe-ehdotuksen.

Paatoés: Hyvaksyttiin ehdotus.

12.Lisddantymisterveyden jaoston perustaminen, Reima Palonen (liite 12)

Ehdotetaan perustettavaksi lisddantymisterveyden jaosto kohdassa 11a hyvaksytyn
suosituskokonaisuuden valmistelua varten. Jaoston toimikausi kestaisi Palkon toimikauden loppuun
30.6.2023 saakka.
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Keskustelussa todettiin, ettd jaostoon olisi hyva saada puheenjohtajan lisdaksi edustus Palkosta.
Lisdksi olisi hyva saada mukaan palveluiden jarjestamisen nakdkulma ja STM:n edustus. Todettiin,
ettd jaoston kokoonpanoa voidaan taydentaa tulevissa kokouksissa tarpeen mukaan.

Paatos: Paatetdan perustaa lisddntymisterveyden jaosto ja nimittdd sen puheenjohtajaksi ja
jaseniksi liitteessa 12 mainitut henkil6t 30.6.2023 saakka.

13. Miepa-jaoston jasenmuutokset, llona Autti-Ramo (liite 13)

Kaisa Riala, Tapio Kekki, Pekka Rapeli ja Katja Tenhovirta ovat pyytdneet eroa jaoston jasenyydesta.
Ehdotettiin uusiksi jaseniksi liitteessa 13 olevat henkilot 30.6.2023 paattyvan toimikauden loppuun.
Paatos: Myonnettiin Kaisa Rialalle, Tapio Kekille, Pekka Rapelille ja Katja Tenhovirralle ero Miepa-

jaoston jasenyydestd 1.1.2022 alkaen ja nimitettiin jaoston puheenjohtajaksi Juha Auvinen seka
uusiksi jaseniksi liitteessa 13 mainitut henkilot 30.6.2023 saakka.

14.Palkon edustaja Kelan Sosiaaliladketieteelliseen neuvottelukuntaan, llona Autti-
Ramo

Todettiin Janne Leinonen esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on Kelan edustaja
ja kyseisen neuvottelukunnan puheenjohtaja.

llona Autti-Ramo on ollut Palkon edustaja Kelan Sosiaaliladketieteellisessa neuvottelukunnassa
28.2.2022 paattyvalla kaudella. Kela on pyytanyt Palkoa nimedmaan edustajan toimikaudelle

1.3.2022-28.2.2025.

Padtosesitys: Paatettiin esittaa Palkon edustajaksi Kelan Sosiaalilddketieteelliseen
neuvottelukuntaan erityisasiantuntija Reima Palosta.

Keskusteltavat asiat, tiedoksi

15.Vuoden 2022 alustava toimintasuunnitelma, llona Autti-Ramo

Esiteltiin toimintasuunnitelma, jota tullaan taydentamaan 15.12. kokouksessa paatetyille uusilla
suositusaiheilla seka vield puuttuvilla tiedoilla.



8(9)

P&aatos: Jasenia pyydettiin ilmoittamaan sahkopostilla mahdollisista lisdyksista tai muutoksista.
Lopullinen toimintasuunnitelma tuodaan 4.2.2022 kokoukseen.

Muut asiat

16.Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen

Kerrottiin lyhyesti puheenjohtajien jaostossa kasitellyista asioista, joita ei ole kdsitelty edelld. Jaosto
kasitteli 3.12.2021 kokouksessaan mm. suosituksen kumoamiseen liittyvia kdytannon seikkoja ja
mahdollisia toimenpiteitd, jos ilmenee, ettei suosituksia noudateta.

P&atos: Merkittiin tiedoksi.

17.llmoitusasiat,

o Kevatkauden 2022 kokoukset:
o 4.2.2022, eettinen seminaari 10-12, kokous alkaa 12.30. Palkon puheenjohtajistoa,
sihteeristda ja jaostojen puheenjohtajia pyydetadn olemaan lasna. Muiden
lasndolomahdollisuus varmistetaan koronatilanteen mukaan.

o 22.3.2022
o 10.5.2022
o 15.6.2022

18.Kokouksen paatos klo 14.32

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Paasihteeri llona-Autti-Ramo
Erityisasiantuntija Ritva Bly
Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo

Erityisasiantuntija Reima Palonen
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Liite 1a. Palkon 27.10.2021 kokouksen poytakirja

Liite 1b. Palkon 17.-23.11.2021 sahkopostikokouksen poytakirja

Liite 2a. Palkon paatos oireettomalle henkildlle primaarisen osteoporoosin ja
siihen liittyvan kohonneen murtumariskin 16ytamista varten tehtavan DXA-
tutkimuksen kriteereista ja paatoksen perustelut (julkaistu palveluvalikoima.fi
sivustolla)

Liite 2b. Valmistelumuistio: oireettomalle henkil6lle primaarisen
osteoporoosin ja siihen liittyvan kohonneen murtumariskin l6ytadmista varten
tehtdvan DXA-tutkimuksen kriteerit (julkaistu palveluvalikoima.fi sivustolla)
Liite 2c. Lausunnot (julkaistu Lausuntopalvelu.fi sivustolla)

Liite 4. Breksukabtageeni autoleuseeli (Tecartus) manttelisolulymfooman
hoidossa suositus (julkaistu palveluvalikoima.fi sivustolla)

Liite 5a. Suositus: suun ulkopuolella valmistettavat hammaspaikat ja —kruunut
(julkaistu palveluvalikoima.fi sivustolla)

Liite 5b. Valmistelumuistio: suun ulkopuolella valmistettavat hammaspaikat ja
—kruunut (julkaistu palveluvalikoima.fi sivustolla)

Liite 5c¢. Tiivistelma suosituksesta_(julkaistu palveluvalikoima.fi sivustolla)

Liite 5d. Yhteenveto Otakantaa-kommenteista (julkaistu palveluvalikoima.fi
sivustolla)

Liite 6a. Unettomuushairion hoito CBT-I:11a suositus (julkaistu
palveluvalikoima.fi sivustolla)

Liite 6b. Tiivistelma suosituksesta (julkaistu palveluvalikoima.fi sivustolla)
Liite 6¢. Yhteenveto Otakantaa-kommenteista (julkaistu palveluvalikoima.fi
sivustolla)

Liite 6d. Unettomuushairion hoito CBT-1:1ld_ valmistelumuistio (julkaistu
palveluvalikoima.fi sivustolla)

Liite 7. IKd-yhdistelmahoito multippelin myelooman hoidossa suositusluonnos.
(Julkaistu otakantaa.fi sivuilla)

Liite 8.KdD-yhdistelm&hoito multippelin myelooman hoidossa suositusluonnos
(Julkaistu Otakantaa.fi sivuilla)

Liite 9a. Nusinerseeni_ myyntiluvan haltijan vastine

Liite 9b. Nusiserseeni_ otakantaa kommentit

Liite 10. Palkon kasikirja: Eettinen arviointi

Liite 11a. Hedelmoityshoidot ja muut lisdantymisterveyteen liittyvat
hoitomenetelmat

Liite 11b. Kognitiivinen kuntoutus skitsofreniassa

Liite 11c. TMS hoito

Liite 11d. Esteettisen kirurgian ja ladketieteellisesti perustellun toimenpiteen
rajapinta

Liite 11e. TBI-mittaus alaraajojen verenkierron tutkimisessa

Liite 12. Lisddntymisterveyden jaoston perustaminen ja nimittdminen

Liite 13. MIEPA jaoston jasenmuutokset

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristd
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS nro 13 /2021
toimikausi 2020-2023

Aika

Paikka

27.10.2021 klo 10.00-16.00

Sosiaali- ja terveysministerio, TEAMS, sihteeristo: Kirkkokatu 14

Osallistujat
Sirkku Pikkujamsa puheenjohtaja (ldsna)

Jasenet

Tapani Hamalinen varapj (lasna)
Minna-Liisa Luoma (poissa)

Janne Leinonen varapj (lasna)

Kaisa Riala (lasna)

Sari Raassina (lasna)

Vesa Kiviniemi (lasna kohdat 1-6)
Marja P6llanen (poissa)

Juha Auvinen (poissa)

Miia Turpeinen (lasna)

Teppo Heikkilad (poissa)

Heikki Lukkarinen (ldasna kohdat 4-12)
Juhani Sand (poissa)

xKatri Vehvildinen-Julkunen (Iasna)
Mirva Lohiniva-Kerkela varapj (ldsna)
Ismo Linnosma (lasna)

Pysyva sihteeristo

llona Autti-Ramo paasihteeri (lasna)

Reima Palonen erityisasiantuntija (Iasna)
Sinikka Sihvo erityisasiantuntija (Iasna)

Ritva Bly erityisasiantuntija (ldsna kohdat 1-2)
Laura Sandstrom asiantuntija (1asna)

Leena Alanne assistentti (lasna)

Asiantuntijat

Kari Tikkinen (poissa)

MIka Gissler kohdat (ldsna kohta 1-8)
Jorma Komulainen (poissa)

Maija Miettinen (poissa)

Lauri Pelkonen (lasna)

Varajasenet

- Jaska Siikavirta (poissa)

Heli Mattila (lasna)

Kirsi Vainiemi (lasna)

Jussi Holmalahti (poissa)

Tuula Kock (lasna)

Kari Punnonen (lasnd kohdat 1-5)
Nina Lindfors (poissa)

Riitta Aejmelaeus (lasnad kohdat 1-8)
Juha Korpelainen (poissa)

Anu Maksimow (lasna kohdat 1-8)
Niina Koivuviita (poissa)

Sari Méakinen (poissa)

Teuvo Antikainen (ldsna)

Jarmo J. Koski (1asna)

Marina Kinnunen (poissa)
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatésvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytakirja (6.10.2021)
liite 1

Paatoés: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus. Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen
poytakirja.

Lausuntopalveluun kommentoitavaksi vietdvat kuvantamisen kriteerit

2. Mammografia, Ritva Bly, (liite 2a-b)
Kuvantamistutkimusten jaosto on valmistellut kriteerit mammografiatutkimukselle rintasyovan

varhaiseksi toteamiseksi geneettisesti varmistetun korkean rintasyopariskin omaavalta
oireettomalta henkil6lta.

Paatos: Hyvaksyttiin kriteerien luonnos vietavaksi lausuntopalveluun kommentoitavaksi.

Hyvaksyttavat suositukset

3. Onasemnogeeniabeparvoveekki (Zolgensma) SMA-taudin hoidossa, Sinikka Sihvo, (liite 3a-c),
Todettiin Vesa Kiviniemi esteelliseksi osallistumaan asian kasittelyyn, koska han on osallistunut
Fimean arviointiraportin laadintaan. Han poistui kokouksesta vastattuaan arviointiraporttia

koskeviin kysymyksiin.

Suositus perustuu Fimean arviointikoosteeseen ja sen jalkeen julkaistuihin tutkimuksiin.

Suositusluonnos oli kommentoitava otakantaa-palvelussa 6.9.-4.10.2021. Myyntiluvan haltijan
vastineen lisdksi otakantaa —palvelun kautta saatiin kaksi kommenttia. Ladkejaosto kasitteli
kommentteja kokouksessaan 18.10 ja esitti ehdollisesti mydnteisen suositusluonnoksen
hyvaksymista.

Paatoés: Hyvaksyttiin suositus huomioiden esitetty muutos yhteenvetokappaleen ensimmaiseen
lauseeseen. Tassa todetaan suosituksen ehdollisuus huomioiden, ettd myyntiluvan haltija ja ostaja
sopivat merkittavasti julkista tukkumyyntihintaa alemmasta hinnasta, jossa huomioidaan hoidon
vaikuttavuus ja turvallisuus, seka niihin liittyvan tiedon merkittava epavarmuus.


https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+6+2020+Zolgensma-hoito+%28onasemnogeeniabeparvoveekki%29+SMA-taudin+hoidossa.pdf/9db07ccb-10a9-2391-a5e5-98ede0a2ec8e?t=1607081406455
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Otakantaa-kommentointiin hyvaksyttavat suositusluonnokset

4. Nusinerseeni suositusten paivitys, Sinikka Sihvo, (liite 4a-b)

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

Ladkejaosto on paivittanyt Palkon vuonna 2018 ja 2019 antamat nusinerseeni-hoitoa koskevat
suositukset ja yhdistanyt ne paivitettyyn versioon. Ladkejaosto esitti ehdollisesti mydnteisen

suositusluonnoksen julkaisemista kommentoitavaksi.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietdvaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

5. Breksukabtageeni autoleuseeli (Tecartus®) manttelisolulymfooman hoidossa, Laura
Sandstrom (liite 5)

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

koskeviin kysymyksiin.

Suositus perustuu Fimean arviointikoosteeseen.

Ladkejaosto esitti ehdollisesti mydnteisen suositusluonnoksen julkaisemista kommentoitavaksi.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietavaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

6. Suun ulkopuolella valmistettavat hammaspaikat ja -kruunut, Reima Palonen, (liite 6 a-c)

Suun terveydenhuollon jaosto on valmistellut suositusluonnoksen suun ulkopuolella
valmistettavista paikoista ja kruunuista (epasuora tekniikka). Luonnoksen mukaan ne kuuluisivat
palveluvalikoimaan laajoissa, 3-5 pinnan taytteissa rinnan suoran tekniikan
yhdistelmamuovipaikkojen kanssa. Sen sijaan pienissd, 1-2 pinnan taytteissa epasuoran tekniikan
paikat eivat kuuluisi palveluvalikoimaan.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos suun ulkopuolella valmistettavista hammaspaikoista ja —
kruunuista vietavaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.


https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/6+2021+Tecartus+manttelisolulymfooman+hoidossa.pdf/b2c23446-0eaa-e73d-d135-342cbd66d9ad?t=1617261655590
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7. Unettomuuden hoito kognitiivisen kayttaytymisterapian menetelmilla (CBT-I), Laura
Sandstrom, (liite 7 a-c)

Elintapa- ja omahoidon tuen jaosto valmisteli suositusluonnoksen unettomuuden hoidosta
kognitiivisen kdyttaytymisterapian menetelmilld (CBT-1). Luonnoksen mukaan CBT-I kuuluisi
terveydenhuollon kansalliseen palveluvalikoimaan. Suositusluonnos perustuu valmistelumuistioon
ja kirjallisuuskatsaukseen.

Paatoés: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietdvaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

Muut paatettavat asiat

8. Farmakogeneettiset testit, Reima Palonen

Palko kasitteli asiaa 1.9.2021 kokouksessa prof. Mikko Niemelta tilatun selvityksen luonnoksen
perusteella. Keskustelussa todettiin, ettd asia on tarkea, mutta sen laajuuden ja moniulotteisuuden
takia se ei ole ratkaistavissa Palkon suosituksella. Kysymys olisi geenitestauksesta, johon vaikuttavat
monet eri lait. Asia tulisi ottaa kansallisesti haltuun, jotta se ei laajene asiantuntijavetoisesti. Palko
paatti [ahettdaa STM:lle tiedoksi nakemyksensa asiasta mahdollisia toimenpiteita varten. Kirjeen
sanamuoto paatettiin tuoda hyvaksyttavaksi kokoukseen.

Prof. Niemi on viimeistellyt selvityksensa sihteeriston kommenttien perusteella. Puheenjohtajien
jaosto on kasitellyt kirjeen sisalt6a ja sihteeristossa on laadittu sen perusteella luonnos.

STM on kokousta edeltavalla viikolla julkaissut lausunnolle lakiehdotuksen Genomikeskuksesta ja
terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksistda. Myds Palkolle on varattu
mahdollisuus antaa lausunto. Todettiin, ettd ndma asiat on perusteltua kasitelld yhdessa. Paatettiin
jattaa asia poydalle. Aikataulusyista lausunto lakiehdotuksesta taytyy kasitella
sdahkopostikokouksessa. Jasenille toimitetaan linkki lakiehdotukseen kokouksen jilkeen.

Paatos: Asia jatettiin poydalle.

Keskusteltavat asiat, tiedoksi

9. Vuoden 2022 toimintasuunnitelma & aihe-ehdotukset

Keskusteltiin sihteeriston valmistelemista aihe-ehdotuksista ja niiden pohjalta tehdyn
ennakkotehtavan tuloksista. Keskusteltiin suositusten aihevalinnoista neuvoston jaljella olevaksi
toimikaudeksi, uusien jaostojen perustamistarpeista seka puheenjohtajuuksista. Neuvoston jasenia,
varajdsenia ja asiantuntijoita pyydettiin ilmoittautumaan paasihteerille kiinnostuksesta osallistua
tulevien suositusten valmistelutyohon.

Paatoés: Ohjeistettiin jatkovalmistelua.
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Muut asiat

10. Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen

Todettiin, ettd jaoston viimeisimmassa kokouksessa kasitellyt asiat olivat tulleet esille jo aiempia kohtia
kasiteltdessa.

P&atos: Merkittiin tiedoksi.

11. limoitusasiat
o Syyskauden kokoukset:
o marraskuussa sahkopostikokous

o 15.12.2021, klo 10-16 /Iahikokous

o Kevatkauden 2022 kokoukset:

o 4.2.2022

o 22.3.2022
o 10.5.2022
o 15.6.2022

12. Kokouksen paatos

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 15.38

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Padsihteeri llona Autti-Ramo
Erityisasiantuntija Ritva Bly
Erityisasiantuntija Reima Palonen
Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo

Asiantuntija Laura Sandstrom



LITTEET

JAKELU
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Liite 1. Palkon kokouksen poytakirja 6.10.2021

Liite 2a. Mammografia kriteerien luonnos (julkaistu lausuntopalvelu.fi)

Liite 2b. Mammografia valmistelumuistioluonnos (julkaistu lausuntopalvelu.fi)
Liite 3a. Zolgensma suositus (julkaistu palveluvalikoima.fi —sivustolla)

Liite 3b. Zolgensma_ myyntiluvan haltijan vastine

Liite 3c. Zolgensma_ otakantaa kommenttien yhteenveto (julkaistu
palveluvalikoima.fi —sivustolla)

Liite 4a. Nusinerseeni_ suositusluonnos (julkaistu otakantaa.fi-palvelussa)
Liite 4b. Nusinerseeni_ Fimean vastaus Palkon tietopyyntdon

Liite 5. Breksukabtageeni autoleuseeli (Tecartus®) suositusluonnos (julkaistu
otakantaa.fi-palvelussa)

Liite 6a. Kirjallisuuskatsaus: Hampaan restaurointi suun ulkopuolella
valmistetuilla paikoilla tai kruunuilla (julkaistu otakantaa.fi-palvelussa)

Liite 6b. Suositusluonnos: Suun ulkopuolella valmistettavat hammaspaikat ja -
kruunut (julkaistu otakantaa.fi-palvelussa)

Liite 6¢. Valmistelumuistioluonnos: Suun ulkopuolella valmistettavat
hammaspaikat ja -kruunut (julkaistu otakantaa.fi-palvelussa)

Liite 7a. Unettomuus suositusluonnos (julkaistu otakantaa.fi-palvelussa)

Liite 7b. Unettomuus valmistelumuistioluonnos (julkaistu otakantaa.fi-

palvelussa)

Liite 7c. Hotus kirjallisuuskatsaus (julkaistu otakantaa.fi-palvelussa)

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristd


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=49909fa1-ccc2-4bbb-ada3-8100bef64922
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=49909fa1-ccc2-4bbb-ada3-8100bef64922
https://palveluvalikoima.fi/zolgensma-hoito
https://palveluvalikoima.fi/zolgensma-hoito
https://palveluvalikoima.fi/zolgensma-hoito
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1182/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1183/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1183/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1184/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1184/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1184/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1186/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1186/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1186/kysely/
https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/1186/kysely/
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 14 /2021 TOIMIKAUSI
2020-2023 POYTAKIRJA 17.11.-23.11.2021 SAHKOPOSTIKOKOUS

Aika 17.11.-23.11.2021

Paikka Sahkoposti/Webropol

Osallistujat Sirkku Pikkujamsa puheenjohtaja (ldasna)
Jasenet _ Varajasenet
Tapani Hamaldinen varapj (ldsnd) Jaska Siikavirta (poissa)
Minna-Liisa Luoma (ldsna) Heli Mattila (poissa)
Janne Leinonen varapj (lasna) Kirsi Vainiemi (poissa)
Kaisa Riala (lasna) Jussi Holmalahti (poissa)
Sari Raassina (lasna) Tuula Kock (poissa)
Vesa Kiviniemi (poissa) Kari Punnonen (ldsna)
Maria P6llanen (lasna) Nina Lindfors (poissa)
Juhan Auvinen (lasna) Riitta Aejmelaeus (poissa)
Miia Turpeinen (lasna) Juha Korpelainen (poissa)
Teppo Heikkila (poissa) Anu Maksimow (poissa)
Heikki Lukkarinen (ldsna) Niina Koivuviita (poissa)
Juhani Sand (lasna) Sari Makinen (poissa)
Katri Vehvildinen-Julkunen (ldsna) Teuvo Antikainen (poissa)
Mirva Lohiniva-Kerkela varapj (lasna) Jarmo J. Koski (poissa)
Ismo Linnosmaa (ldsna) Marina Kinnunen (poissa)

1. Avaus, kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus
Kokoukseen osallistuneiksi todettiin ne esteettomat jasenet tai heidan sijastaan varajasenet,
jotka ilmoittivat webropol-kyselyyn kantansa (hyviaksyn/en hyviksy) maaraaikaan 23.11.2021
klo 16.00 mennessa.
Todettiin, ettd puheenjohtaja ja 14 jasenta tai varajasenta oli ilmoittanut kantansa, joten
kokous oli paatosvaltainen.

2. Trastutsumabi-derukstekaani levinneen HER2-positiivisen rintasyévan hoidossa, Laura Sandstrom,

liitteet 2a-c

Suositus perustuu Fimean arviointiraporttiin.

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi —palvelussa 7.10.-4.11.2021. Ladkejaosto
kasitteli ynden potilaalta tulleen kommentin ja myyntiluvan haltijan edustajan vastineen seka


https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/142838/9%202021%20Trastutsumabi-derukstekaani%20levinneen%20HER2-positiivisen%20rintasy%c3%b6v%c3%a4n%20hoidossa_f.pdf?sequence=1&isAllowed=y

203)

teki tarvittavat muutokset suositukseen. Ladkejaosto esitti ehdollisesti mydnteisen suosituksen
hyvaksymista.
Paatos: Hyvaksyttiin suositus.

3. Palkon lausunto genomikeskuslaista, Reima Palonen, Liite 3

STM on julkaissut lausunnolle luonnoksen hallituksen esitykseksi laiksi Genomikeskuksesta ja
terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista. Palko antaa lausunnon
siltd osin kuin esitys liittyy terveydenhuollon sisallon ohjaukseen ja sivuaa Palkon tehtavia.

P&aatos: Hyvaksyttiin lausunto.
4. Palkon kirje STM:lle farmakogeneettisista testauksista, Reima Palonen, Liite 4a-b

Palko tilasi kevaalld 2021 prof. Mikko Niemelta farmakogeneettisesta testauksesta
esiselvityksen sen arvioimiseksi, onko asiasta perusteltua kdaynnistaa Palkon suosituksen
valmistelu. Palko katsoi selvityksen perusteella kokouksessaan 1.9.2021, etta asia on laaja ja
moniulotteinen, eivatka siihen liittyvat haasteet ole ratkaistavissa pelkdstdaan Palkon
suosituksella. Palko piti asiaa kuitenkin tarkeana ja katsoo, etta se edellyttaisi kansallisen tason
ohjaavia toimenpiteitd, jotta toiminnan laajentuminen tapahtuisi hallitusti. Palko paatti
|ahettaa asiasta kirjeen STM:lle mahdollisia toimenpiteita varten.

Paatos: Hyvaksyttiin Palkon kirje STM:lle.

5. Susanne Uusitalon valitseminen asiantuntijaksi, Reima Palonen, Liite 5

Ehdotetaan, etta Palko valitsisi VTT, FM Susanne Uusitalon Palkon asiantuntijaksi eettisissa
kysymyksissa 30.6.2023 saakka ja paattaisi hdanelle maksettavan tuntipalkkion suuruudeksi
55,50 euroa.

Paatos: Valittiin VTT, FM Susanne Uusitalo Palkon asiantuntijaksi 30.6.2023 saakka 55,50
euron tuntipalkkiolla.

6. Seuraavat kokoukset

e 15.12.2021 klo 10-16



7. Kokouksen paatos

LITTEET

JAKELU

TIEDOKSI

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Eritysasiantuntija Reima Palonen

Asiantuntija Laura Sandstrom

Liite 2a. Trastutsumabi-derukstekaani levinneen HER2-positiivisen
rintasyévaan hoidossa —suositus (julkaistu palveluvalikoima.fi -sivustolla)
Liite 2b. Otakantaa kommentti (julkaistu palveluvalikoima.fi —sivustolla)
Liite 2c. Myyntiluvan haltijan vastine

Liite 3. Palkon lausunto Genomikeskuslakiesityksesta

Liite 4a. Palkon kirje STM:lle farmakogeneettisista testauksista

Liite 4b. Prof. Mikko Niemen esiselvitys

Liite 5. Muistio: Susanne Uusitalon valitseminen Palkon asiantuntijaksi

Neuvoston varsinaiset jasenet

Neuvoston varajasenet
Sihteeristo

33)


https://palveluvalikoima.fi/trastutsumabi-derukstekaani-levinneen-her2-positiivisen-rintasyovan-hoidossa
https://palveluvalikoima.fi/trastutsumabi-derukstekaani-levinneen-her2-positiivisen-rintasyovan-hoidossa

Liite 9a

1(1)

Sahkopostiviesti
pe 26.11.2021 15.29

Kommentti Palkon nusinerseenia koskevaan suositusluonnokseen

Hei,

alla Biogenin kommentti nusinerseenin suositusluonnokseen liittyen. Ohessa myo6s paivitetty julkaisu, johon
kommentissamme viitataan.

| remissversionen rekommenderas det att asymtomatiska barn ska kunna initiera behandling med nusiner-
sen. De kriterier som ska uppfyllas ar att de har syskon med SMA typ 1 och 2, saknar SMN1-genen och har
maximalt 3 kopior av SMN2-genen.

Vi vill uppmaérksamma er pa att den samlade evidens som vuxit fram vad galler vikten av tidigt insatt be-
handling har lett till att den expertgrupp av ldkare och forskare som 2018 publicerade behandlingsalgorit-
men for SMA vid nyféddhetsscreening (1), ar 2020 uppdaterade den for att dven inkludera SMA-patienter
med 4 kopior. Ur artikeln kommer foljande citat “The working group has updated our position to a recom-
mendation for immediate treatment for infants diagnosed with SMA via NBS with four copies of SMIN2”(2).

1. Glascock J, Sampson J, Haidet-Phillips A, Connolly A, Darras B, Day J, et al. Treatment Algorithm for Infants
Diagnosed with Spinal Muscular Atrophy through Newborn Screening. J Neuromuscul Dis. 2018;5(2):145-58.
2. Glascock J, Sampson J, Connolly AM, Darras BT, Day JW, Finkel R, et al. Revised Recommendations for the

Treatment of Infants Diagnosed with Spinal Muscular Atrophy Via Newborn Screening Who Have 4 Copies of SMIN2. )
Neuromuscul Dis. 2020;7(2):97-100.

Ystavallisin terveisin,

Mika Punkari

Head Market Access & Governmental Affairs

M.Sc.(Econ.), M.Sc.(Admin.)

Biogen | Bertel Jungin aukio 5 C, 02600 Espoo | Finland
Email: mika.punkari@biogen.com | Mobile: +358 40 5226788

S Biogen.
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Kommentoi suositusluonnosta: Nusinerseeni SMA-taudin hoidossa — paivitetty
suositus

Kysymys
Vastaajan nimi *

poistettu

Vastaukset

Suomen lastenneurologiyhdistyksen Kansallinen lasten lihastautiyhteistydverkosto

Miten ne lapset ja nuoret, joita ei aiemman suosituksen mukaan ole katsottu oikeutetuksi
saamaan Nusinerseeni ladkityksen piiriin, mutta jotka ovat nyt menettaneet
liikuntakykynsa parin vuoden sisalla? Jos uusi suositus koskee niita joilla Kavelykyky on
uhattuna, jaako lapsi joka on menettdnyt jo kykynsa liikkua ilman pyoratuolia edelleen
hoitamatta? Taman suosituksen sanamuoto vadjadmatta johtaa sithen. Miten ndma
valiinputoaja lapset huomioidaan?

Invalidiliitto ry
SMA Finland ry

Kysymys
Onko kysymyksessa organisaation virallinen kannanotto?

Vastaukset
Kylla 3/8

Ei5/8

Kysymys
Vastaajan tausta *

Vastaukset
Potilas tai asiakas taikka heiddn omaisensa 3/8

Potilaita tai asiakkaita edustava jarjesto 2/8
Terveyspalvelujen tuottaja 0/8

Ladkevalmistaja, maahantuoja tai markkinoija 0/8
Sosiaali- ja terveysalan hallinto 0/8

Sosiaali- ja terveysalan tyontekija 1/8

Liite 9b



Terveydenhuoltoalan edunvalvontajarjest6 1/8
Terveydenhuoltoalan tieteellinen jarjestd 0/8
Viranomainen 0/8

Poliittinen paattaja 0/8

Muu 1/8

Kysymys
Kommentoi kappaletta 1. Suosituksen kohde, rajaukset ja tietopohja (sivu 1)

Vastaukset

SMA3 potilaan rajaaminen hoidon ulkopuolelle on sydanta sarkevaa. 14-vuotias
veljenpoikani pystyi vield v.2020 alkuvuonna varaamaan painoa jaloilleen, mut nyt hoitoa
odottaessa kavelykyky on mennetty. Miten voi olla mahdollista Suomen kaltaisessa
yhteiskunnassa, ettei olemassa olevaa ladketta anneta kaikille, jotka sita tarvitsevat ja joille
siitd olisi hyotya. Veljenpoikani on télld suositusluonnoksella joutumassa véliinputoajaksi ja
titen hoidon ulottumattomiin, AIVAN KASITTAMATONTA

Miten ne lapset ja nuoret, joita ei aiemman suosituksen mukaan ole katsottu oikeutetuksi
saamaan Nusinerseeni ladkityksen piiriin, mutta jotka ovat nyt menettaneet
liikuntakykynsa parin vuoden sisalla? Jos uusi suositus koskee niita joilla Kavelykyky on
uhattuna, jaako lapsi joka on menettanyt jo kykynsa liikkua ilman pyoratuolia edelleen
hoitamatta? Taman suosituksen sanamuoto vadjadmatta johtaa siihen. Miten nama
valiinputoaja lapset huomioidaan?

Invalidiliitto katsoo PALKO:n suositusta SMA -taudin ladkehoidon toteuttamiseksi
kokonaisuutena oikeudellisesta ndkokulmasta. Tama suositusluonnos nusinerseeni -
ladkehoidosta SMA -tautia sairastaville on jo toinen paivitetty versio. Lisdksi SMA -tautiin on
tietyn hyvin rajoitetuin edellytyksin mahdollista saada kahta muuta harvinaisladketta
Suomessa. Invalidiliiton mielesta tdssa uusimmassa PALKO:n suosituksessa
yhdenvertaisuuteen tulee kiinnittdd huomiota nusinerseeni -ladkehoidon saatavuudessa
kaikkien, niin lasten kuin aikuisten SMA -tautia sairastavien kohdalla.

Ei kommentoitavaa.

Onko laaja-alaisesti kuultu myos SMA sairastavien kommenteja nusinerseenihoidon
vaikuttavuudesta heidan jokapdivaiseen eldmaan. Pienikin muutos voinnissa parempaan on
SMA sairastavalle henkil6lle merkittava henkilokohtainen etu fyysisesti seka psyykkisesti
vaikka lihasvoimien mittauksissa testitulokset saattavat jaada "vahaisiksi" ja terveiden
ihmisten/ tutkijoiden silmilla mitattuna koetaan turhiksi. Pienikin voimien lisddntyminen



vaikuttaa kokonaisvaltaisesti SMA sairastavan jaksamiseen, eldmanlaatuun, omatoimiseen
elamain ja mielenterveyteen. Sairaus on eteneva ja jokaiselle lapsipotilaalle on
nusinerseenista ollut apua. My6s muissa maissa potilasjarjestojen kautta on saatu
merkittivaa tietoa ladkkeen hyodysta myos SMA3 lapsille ja aikuisille, jotka pitaa saada
hoidon piiriin Suomessa.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 2. Terveysongelma (sivu 1)

Vastaukset

“SMA johtuu molemmilta vanhemmilta perittyjen SMN1-geenien puutoksesta ja mutaatiosta
SMN2 geeneissd kromosomissa 5q. SMA-taudissa on useita alaryhmig, jotka maaritelladn
SMAZ2-geenin kopioiden lukumaaran, kliinisen kuvan ja sairastumisian perusteella.”

SMA Finland ry:n kommetti:

Kasittadksemme SMA-sairaus ei johdu mutaatioista SMN2-geeneissa. SMA2-nimisté geenia
ei ole olemassa. SMA-taudin alaryhmié ei madritelld minkaan geenin kopioiden lukuméaaran
mukaan, vaan yksinomaan kliinisen kuvan perusteella.
https://www.nmd-journal.com/article/S0960-8966(15)00134-0/fulltext#relatedArticles

Useammalla tyypin 3 SMA lapsen kdvelykyky on selkedsti heikentynyt tai kdavelykyky on jo
menetetty lapsuus/teini-idlla. Lapsella on motorisia haasteita vaikka kavelisi. Usein he eivat
osaa juosta, kiiveta portaita vuoroaskelin, seisoa yhdella jalalla, hyppia tasajalkaa.
Maaritelma "kavelykyvyn voi menettda jossain elamanvaiheessa"” on aivan liian suppeasti
muotoiltu ja vahattelee oireita seka liikunnallisia haasteita, mita jokaisella SMA3 lapsella on
vaikka han pystyisi kdvelemdan. Kavelymatkat ovat kuitenkin selkedsti lyhyemmat kuin
terveilla ihmisilla.

Sma3 lapsien lukumaara ilmeisesti Suomessa on tuo 12? Tarkoittaako SMA3 yhteensa 12

selvitetty kuinka moni kédvelee ja kuinka monen kéavelykyky on uhattuna ja kuinka monen
kavelyky on esim. viimeisen 3 vuoden aikana menetetty, kun SMA3 potilas ei ole saanut
oikea-aikaisesti hanté auttavaa nusinerseenihoitoa Suomessa!

Kysymys
Kommentoi kappaletta 3. Arvioitava menetelma (sivu 2)

Vastaukset



Nusinerseeni on hyvaksytty kiayttoon noin 26 Euroopan maassa SMA1:n ja SMA2:n
hoidossa, ja noin 23 maassa SMA3:n hoidossa. Suomi, Tanska ja Kreikka ovat Euroopan
ainoat maat, joissa hoidetaan SMA2-potilaita, mutta SMA3-potilaiden hoito on katsottu
aiheettomaksi.

Yhdessdkdan Euroopan maassa ei kayteta kavelykykya SMA3-potilaiden
nusinerseenihoidon kriteerina.

https://www.smafinland.fi/nusinerseeni/
https://www.sma-europe.eu/news/community-update-on-access-to-spinraza-in-europe/

Kevaalla 2021 NICE suositteli nusinerseenin kiayton laajentamista osana Managed Access
Agreement (MAA) -ohjelmaa my®ds niille SMA3-potilaille, jotka eivait pysty kdveleméaan
(NICE 2021). Liian tiukat hoidon rajauskriteerit nusinerseenihoidon saamiseksi Suomessa
on korjattava oikea-aikaiseksi ja jokaisella SMA3 lapsella (12 lasta) ja aikuisellakin on
oltava Suomessa oikeus hoitoon, joka on maailmanlaajuisesti auttanut Sma3 potilaita ja
jotkut heistd ovat saaneet menetetyn kdvelykyvynkin takaisin. Sma3 potilaiden
avustajakustannusten vaheneminen toisi selkeita sadstdja apuvalineissa ja
hoitohenkilokunnan menoissa koko yhteiskunnassa, kun Sma3 fyysisid voimia saadaan
ladkityksella lisattyd, sairauden eteneminen olisi estetty ja he pystyisivat ladkityksen voimin
aktiiviseen omatoimiseen elamaan kivelevana tai pyoratuoli-ihmisena.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 4. Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytant6 sekd menetelma, johon
verrataan (sivu 2)

Vastaukset

Mielestamme hoidon saatavuutta ei tule rajata alle 2 vuoden idssa diagnosoituihin, koska
perheiden hakeutuminen hoitoon vaihtele ja harvinaissairaudessa diagnoosiin padsy voi
viivastyd myos terveydenhuollossa.

Ei kommentoitavaa.

15.3.2018 Palko hyvasyi hoidon SMA1-2 lapsipotilaille hyvin tiukoilla kriteereilla ja
20.9.2019 oli samalla potilasryhmalla mahdollisuus jatkaa hoitoa 12 kk samoilla
kriteereill3, jos hoidosta oli ollut potilaalle hyotya. Kaikilla lapsilla oli todettu hoitovastetta
joka on vaihdellut yleisen jaksavuuden paranemisesta uusien motoristen taitojen
oppimiseen.

Samaan aikaan Suomessa tdman 3,5 vuoden aikana on suosituksen ulkopuolelle jadneiden
SMA3 lasten (12) lihasvoimat heikentyneet, muutaman kavelykyky selkedsti vaikeutunut ja
ainakin yhden lapsen kavelykyky on kokonaan menetetty ja hian kayttaa liikkumisessa
sdahkdavusteista pyoratuolia. Lapselle on nopeasti my6s muodostunut vaikea skolioosi
lihassairauden etenemisen ja pituuskasvun myo6ta ja skolioosi jouduttu suoristamaan
v.2021 isolla selkdleikkauksella. Tama kadvelykyvyn menettanyt SMA3 lapsi kéveli tuolloin



v.2018-2019 ja nyt v. 2021 han tarvitsee avustajaa kaikissa siirtymisissa ja
henkilokohtaisissa perustoimissa eikad pysty omatoimiseen elamaan. SMA3 lapsen
sairauden eteneminen olisi ollut valtettdvissa tai ainakin hidastettavissa ja melko varmasti
hén kavelisi edelleen, jos nusinerseenihoitoa olisi Suomessa annettu heti myos SMA 3
lapsille tai hoito olisi laajennettu heidan piiriin v.2019.

Tama nusinerseenihoidon ulkopuolella oleva SMA3 lapsen nykyinen sairauden taso on
samankaltainen kuin hyvakuntoisella SMA2 lapsella, mutta diagnoosi SMA3 ja muut
hoitokriteerit poissulkevat hanelta hoidon.

"Asiantuntijalddkarit kertoivat, ettd taudin tunnistamiseen liittyvien haasteiden ja
diagnostisten viiveiden vuoksi Palkon suosituksen asettama yldikaraja ladkarin toteamille
oireille ja diagnoosin varmistumiselle on tilla hetkell4 liian tiukka SMA2-taudin kohdalla".
Tama pitaa paikkansa, silla 1-2 vuotiaan peruskehitys on hyvin vaihteleva ja yksil6dllinen.
Hyvakuntoisen SMA2 lapsen ja mahdollisesti nopeasti etenevan SMA3 lapsen kehitys
lapsuusidssa voi olla hyvin samankaltainen ja motorista kehitysviivastymaa voi lapsella olla
muutenkin, vaikkei hanelld ole SMA. Hyvakuntoinen SMAZ2 lapsi saattaa seisoa ja ottaa
muutaman askeleenkin, joten aika siihen ettd lapsen kehityksesta joku alkaa huolestumaan,
ja ettd yhteiskunnan terveydenhuoltoketju neuvolasta erikoissairaanhoidon tutkimuksiin ja
mahdollisen SMA diagnoosin saamiseen 2 ikdvuoteen mennessa on absurdi monen SMA2
lapsen kohdalla. SMA3 lapsien oireet voi alkaa tuossa 2 vuoden idssd, mutta jos lapsi on
vaikka kotihoidossa ja on perheen ainoa lapsi, voi merkit sairaudesta mm. kompurointi,
kaatuilu, vdhainen juokseminen tai hyppiminen jadda helposti huomioimatta, kun ei ole
vertailukohdetta muihin samanikaisiin lapsiin. SMA-sairaus on yksil6llisesti eteneva eika
tdllaisia tiukkoja dignoosi-idn kriteereitd voi hoidon saamisen edellytykseksi asettaa.

Nusinerseenihoidon kalleutta on kritisoitu. Markinoilla on saatavilla tai mahdollisesti
tulossa my6s muita ladkitysvaihtoehtoja, mutta tilla hetkelld nusinerseenihoito on ainoa ja
hoitoa pitda laajentaa saatavaksi kaikille esim. alle 20 vuotiaille SMA1-3 potilaille ja talla
panostamisella vakautetaan heiddn vointi ja sairauden eteneminen saadaan pysahtymaan.
Ladkehoidolla heiddn lihasvoimien ja jaksamisen lisddntyminen edesauttaa
omatoimisuuden kasvua, elamanlaatu paranee ja SMA-ihmisten oikeus yhdenvertaiseen
elamaan mahdollistuu. Nusinerseenihoidon avulla nima keskimaaraisesti dlykkadmmat
SMA-ihmiset pystyvat kdymaan koulua, opiskelemaan ja tekemdan toita tdysimaaraisena
yhteiskunnan jasenena vaikeasta, harvinaisesta, etenevasta lihassairaudesta huolimatta.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 5. Vaikuttavuus, turvallisuus ja ndyton arviointi (sivu 4)

Vastaukset



Fimean vastauksessa tietopyynt6on on koottu useita nusinerseenihoidon
seurantatutkimuksia. Fimea toteaa lahes kaikista tutkimuksista, etta niista puuttuu
vertailuryhma ja ettd tutkimuspopulaatio on pieni.

Koska ladke on jo saanut myyntiluvan, ei vertailuryhmallisia tutkimuksia eettisista syista
todenndkoisesti enda milloinkaan tehda. Suosituksen perustaksi on taten hyvaksyttava
myos vertailuryhmattomien tutkimusten tieto. Muussa tapauksessa on suuri vaara, etta
potilasta hyodyttava ladketieteellisesti perusteltu hoito voi jadda ikiajoiksi kayttamatta.

Pieni tutkimuspopulaatio taas on etenkin harvinaisladkkeilla tavallista, eikd suuremman
tutkimuksen tekemiseen ole milladn taholla erityista intressia eika sellaistakaan voi ndin
odottaa.

Pienid tutkimuksia on kuitenkin tehty monta ja niiden yhteenlaskettu potilaspopulaatio on
merkittava. Lisdksi kaikkien tutkimusten tulokset vaikuttavat olevan hyvin sopusoinnussa
keskenadn. Kun moni toisistaan riippumaton tutkimus raportoi samanlaisia tuloksia, on
tulosten luotettavuus jopa parempi kuin yksittdisen suuren tutkimuksen. Jalkimmaisessa
tapauksessa virhe tutkimusasetelmassa voi johtaa todenndakoisemmin vaaristyneeseen
tulokseen.

Yhteenveto kaikkien FIMEA:n kartoittamien tutkimusten havainnoista:
. SMA3-lapset ja -nuoret: merkittdvaa ja jatkuvaa liikuntakyvyn paranemista mitaten

kavelykykya ja kokonaisvaltaista liikuntakykya. Kahdessa kolmesta tutkimuksesta
havaittiin myds, ettd jo menetetty kiavelykyky voidaan lddkehoidolla saada takaisin.

. SMA3-aikuiset: merkittavaa liikuntakyvyn paranemista mitaten kavelykykya ja
kokonaisvaltaista liikuntakykya.
. SMAZ2-aikuiset: merkittdvaa tai lievaa liikuntakyvyn paranemista. Selkein vaikutus

nahdéan ylavartalon liikuntakyvyssa, mika tdssa ryhmassa on elaméanlaadun kannalta
tarkeinta.

. Vield oireettomat SMA-vauvat: darettdoman hyva hoitovaste. Lapset kehittyvat
parhaimmillaan oireettomina tai ldhes oireettomina.

. Ei merkittavia haittavaikutuksia missdan ryhmassa.

. Yhdessdkaan tutkimuksessa ei millddn potilasryhmalla nahty toimintakyvyn
huononemista.

Tutkimustuloksia tarkastellessa taytyy pitda mielessa ettd SMA on kaikissa tyypeissa ja
kaikenikaisilla potilailla hoitamattomana eteneva sairaus, joten toimintakyvyn vakiona
pysyminen ja erityisesti paraneminen on kiistaton merkki merkityksellisesta
hoitovasteesta. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4762230/

Voidaankin todeta, ettd ladkkeen havaitut hoitovasteet ovat olleet niin hyvat kuin ikina olisi
voinut odottaa. Verrattuna jonkin muun etenevan sairauden, esim. MS-taudin ladkehoitojen



hoitovasteisiin, ovat nusinerseenilld havaitut hoitovasteet selkedsti paremmat. Silti MS-
tautia nailla ladkkeilla hoidetaan.

Kommentteja SMA3-lasten ja -nuorten tutkimuksiin:

Darras et al.:

. Potilaat olivat tutkimuksen alussa 2-15-vuotiaita (keski-ika 9 vuotta) ja tutkimuksen
lopussa 5-18-vuotiaita.
. "Puolet (2/4) kdvelykyvyn menettineista potilaista saavutti sen uudestaan

tutkimuksen aikana.” Tdma lyhyt lause ei mielestimme kuvaa riittdvan selkedsti sen
taustalla olevaa erittdin tarkeda havaintoa. Tutkimuksessa oli mukana 4 SMA3-potilasta,
jotka olivat aiemmin kdvelleet, mutta menettidneet kiavelykykynsa jossain vaiheessa
elaméaansa ennen tutkimuksen alkua. Heistd kaksi alkoi kuitenkin uudelleen kavella
itsendisesti tutkimuksen (=hoidon) aikana. Tuntuu uskomattomalta, ettd Palko silti katsoo
ettei kavelykyvyn jo menettadneilla lapsilla hoitoa kannattaisi edes yrittaa.

. 6 minuutin kdvelymatkaa on mitattu 10:ssd mittapisteessa joissa oli vahintaan
11/13 potilasta mukana 950 paivan aikana. Tulokset nayttavat lahes taydellisesti erittdin
selvdn paranevan trendin. Vaikka tutkimuksessa ei olekaan mukana lumeryhmaa ja vaikka
tutkittavien potilaiden joukko on pieni, antaa tillainen tulos erittdin vahvan nayton todella
hyvastd hoitovasteesta. Tulosten jarjestyminen noin kauniiksi trendiksi on erittain
epatodennidkoistd muista syistd, ja pidammekin tata nayttéd yhta voimakkaana kuin
myyntilupaan johtaneiden lumekontrolloitujen tutkimusten naytto.

. 6 minuutin kdvelymatkan paranemisessa ei ndhty tasaantumista tutkimuksen
aikana, mika viittaa erinomaiseen ja pitkdaikaiseen hoitovasteeseen.
. Palko toteaa 6 minuutin kavelytestistd, ettd tutkimustuloksen kliinisen merkityksen

arviota vaikeuttaa se, ettd kdvelymatkaa ennen hoidon aloitusta ei ilmoitettu. SMA3-
potilaiden keskimaarainen kavelymatka tutkimuksen alussa on kuitenkin
tutkimusartikkelissa ilmoitettu: 253 metria. Tama tieto 16ytyy kohdasta "Table: Baseline
demographics and characteristics".

. HFMSE-tulokset nousivat vain lievasti SMA3-potilailla. SMA3-potilaat olivat lahella
HFMSE-skaalan maksimia 66, potilaiden keskiarvon ollessa 49. Tutkimuksessa pohditaan,
ettd ko. mittari ei toimi kovin hyvin "vahvoilla" SMA3-potilailla, koska mittarin vaikeimmat
tehtavat ovat niin vaikeita, ettei niin suuria muutoksia toimintakykyyn voi odottaa.
Tutkimuksessa todetaan edelleen, ettd 6 minuutin kdvelytesti on talle potilasryhmalle
paremmin toimintakykya kuvaava mittari. Toisaalta tutkimuksessa todetaan, ettd etenevalla
taudilla 3 vuoden seuranta-ajassa HFMSE-tulosten lievd paraneminen tai stabilaatiokin on
selva viittaus toimintakyvyn paranemisesta taudin luonnolliseen kulkuun nahden.

. HFMSE-mittarin soveltumattomuuteen "vahvoille" SMA3-potilaille viittaa myos
European Neuro Muscular Centren ty6pajaraportti, jossa HFMSE-mittarin todetaan
soveltuvan vain SMA2-potilaille ja "heikommille" SMA3-potilaille: https://www.nmd-
journal.com/article/S0960-8966(15)00134-0/fulltext#relatedArticles

Osredkar et al.:



"Puolet (6/13) SMA3-potilaista oli kdvelevia, eika heistd yksikddn menettanyt kavelykykya
seurannan aikana.”

Palko jattaa tdssa mainitsematta sen, ettd ndiden 6 kidvelevan SMA3-potilaan lisaksi yksi
SMA3-potilas, joka oli menettanyt kiavelykykynsa ennen tutkimuksen alkua, alkoi uudelleen
kavelld tutkimuksen (hoidon) aikana. Ote tutkimusartikkelista: "of the SMA III patients, one
re-gained walking after treatment (3 copies of SMN2)".

Szabo et al.:

Fimea Kirjoittaa tasta: "Tutkimus ei tuo merkittavaa uutta tietoa nusinerseenihoidosta
potilailla, jotka eivat tayta nykyisen suosituksen kriteereitd.” Tama on outoa, koska
tutkimuksessa oli mukana 23 SMA3-lasta, jotka eivat Suomessa kuuluisi nykyisen
hoitosuosituksen piiriin. Katsomme ettd tama unkarilaistutkimus olisi ollut aiheellista tuoda
suositusluonnoksessa esille. Tutkimusartikkeli: https://www.ejpn-
journal.com/article/S1090-3798(20)30099-4 /fulltext .

Tutkimuksessa on hyvin tarkkaan samanikdinen SMA3-potilasjoukko (3-18 vuotta) kuin
Darrasin tutkimuksessa ja joka on toimintakyvyltadn ldhes tismalleen samanlainen kuin
Darrasin tutkimuksessa: 6 minuutin kavelytesti 253 vs. 256 metrid, HFMSE-mittari 49
pistettd molemmissa tutkimuksissa.

Tutkimuksessa oli seurannan loppuun asti mukana 15 SMA3-lasta, joiden keski-ika oli 11
vuotta. Heitd seurattiin nusinerseenihoidossa 10 kuukauden ajan. Potilailla havaittiin
selkeda liikuntakyvyn paranemista sekd 6 minuutin kavelytestissa ettd HFMSE-mittarilla.
Kavelytestin keskimaardinen tulos oli 256 metria ennen hoitoa ja se parani keskiméaarin 34
metrid seurannan aikana, mika on hyvin verrannollinen Darras et al. -tutkimuksen
havaintoihin. Szabdn tutkimuksessa HFMSE-mittarilla ndhtiin SMA3-potilailla
merkittdvampi positiivinen muutos kuin Darrasin tutkimuksessa: 5 pistetta.

On todettu, ettd Nusinerseenihoidosta on ollut SMA potilaille selkeda hyotya ja SMA3
kohdalla hyodyt ovat olleet maailmanlaajuisesti hyvinkin merkittdvia ja voinnin
kohentuminen on ollut ndahtavissa mm. menetetty kavelykyky on palautunut joidenkin
SMA3 kohdalla kokonaan. Maailmanlaajuisesti SMA-jarjestot ja yksityiset henkilt ovat
aktiivisesti jakaneet somessa videoita ladkkeen vaikutuksesta fyysiseen vointiin. Onko ndma
faktat otettu huomioon?

Nusinerseenilla ei ole todettu juurikaan haittavaikutuksia, haitat lahinna kohdistuvat
ladkkeen antotapaan.

SMA3 kohdalla ladkkehoidalla on hyvinkin merkittdvaa hyotya myos yhteiskunnallisesti,
silla hoito mahdollistaa potilaalle omatoimisemman eldmaén ja mitd varhaisemmassa



vaiheessa hoito aloitetaan, niin tdlloin sairauden etenemisesta aiheutuneet kulut mm.
apuvilineet, kuntoutukset, Kelan tuet, sairaalahoidot, avustajapalkkiot, perheen tukitoimet
yms. jadvat muodostumatta. Koulussa ja tyopaikoilla ei tarvita erikoismitoitettuja
apuvilineitd, erityisjarjestelyitd ja avustajaresursseja. SMA3 hoidon vaikuttavuutta on myos
helpompi arvioida, silla potilaiden taidot ovat ennen sairauden etenemista olleet hyvin
lahelld "ei sairaiden tasoa" ja heiddn keho ehkd muistaa miten seistd, miten kavelld, miten
nostaa kasi ylos jne. jos hoito aloiteteaan oikea-aikaisesti ja potilas pystyy kuntouttamaan
itseddn. Saadessaan nusinerseenihoitoa SMA3-ihmisen mielenterveys ei joudu koetukselle
eivatka he joudu kohtaamaan sitd karsimysta, mitda kavelykyvyn menettdminen aiheuttaa
psyykkeelle ihmisen joutuessa pyoratuoliin. Jos SMA3 potilaat eivat saa nusinerseenihoitoa,
heiddn sairaus etenee yksilollisesti, kavelykyky menetetdan, kiasivoimat hiipuvat ja he
joutuu luopumaan omatoimisesta elamasta ja joutuvat vuosien saatossa turvautumaan
avustajan apuun kaikissa paivittaisissa toimissaan.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 6. Menetelmén kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja
budjettivaikutukset (sivu 6)

Vastaukset

YK:n vammaisoikeussopimuksen 4 artiklan (Yleiset velvoitteet) 2. alakohdan mukaan mm.
taloudellisten oikeuksien osalta kukin sopimuspuoli sitoutuu tdysimaaraisesti kdytettavissa
olevien voimavarojensa puitteissa ryhtymaan toimiin, joiden tarkoituksena on saada nama
oikeudet asteittain tdysimaaraisesti toteutetuiksi. Invalidiliiton mielestd osin PALKO:n
suositukset ladkehoidosta SMA -tautia sairastaville ovat olleet oikeansuuntaisia, kun
saantikriteereitd on jonkin verran lievennetty alkuperaisesta suositusluonnoksesta ja SMA -
tautia sairastavien oikeudet asteittain ovat toteutumassa. YK:n vammaisoikeussopimuksen
toimeenpano on sidoksissa kunkin sopimusvaltion taloudellisiin resursseihin.

Harvinaissairauksien ladkkeiden kehitysrahoitus pitda kattaa pienelld maaralla asiakkaita.
Taten niiden terveyshydty-kustannus-suhde tulee aina olemaan paljon huonompi kuin
yleisten sairauksien ladkkeilla. Terveyshyoty-kustannus-suhteen vertailu yleisten
sairauksien ladkehoitoihin asettaisi harvinaissairauspotilaat epdyhdenvertaiseen asemaan.
Tata varten katsomme, ettd kustannushyddyn laskeminen ja kdyttaminen hoitosuosituksen
laadintaan ei ole mielekasta. Sen sijaan menetelma on hyvin perusteltu saman sairauden
kahden eri hoidon viliseen vertailuun, mikali hoitojen vaikuttavuus on samaa
suuruusluokkaa.

Nusinerseeniladkkeen hinta on hyvin korkea, mutta toki ladke on uusi ja aivan uudenlaista
ladketiedetta. Ladkkeelle ei myodskaan ole viela kilpailijaa, mika pitdd hinnan myo6s
korkeana. Nusinerseenihoidolla kuitenkin SMA-potilaalle saavutetaan parempi vointi,



jaksaminen, lihaskunto, omatoimisuuden mahdollistaminen seka ylldpitiminen ja ndma
arvot ovat erittdin arvokkaita asioita yksilolle. SMA-ihmiset ovat dlykkaita ja pystyvat
tekemaan yhteiskunnassa t6ita, joten heidan elama ja hyvinvointi ovat myos kiinni
ladkehoidosta, joka parantaa elaméanlaatua merkittavasti. SMA-ihminen ei ole vammainen
vaikka hdn olisikin pydratuolissa. Ladkkeen aiheuttamat kustannukset tulevat
yhteiskuntaan takaisin muita reittejd, kun lasketaan kaikki muu, mika aiheuttaa kuluja kun
SMA-potilaan vointi heikkenee ja hdn joutuisi ilman ladkettd turvautumaan yhteiskunnan
tukiin ja pahimmassa tapauksessa jadmaan eldkkeelle jo nuorena, silla hin ei ole saanut
hoitoa sairauteen, mihin on ladkehoito kehitetty. Yhteiskunnassa ei jateta syopaakaan eika
muitakaan sairauksia hoitamatta korkeiden kustannusten vuoksi. SMA-potilas ei ole voinut
vaikuttaa siihen, ettd han on saanut erittdin harvinaisen sairauden itselleen. Sma3 ei ole
tappava tauti, mutta kieltimalla potilaalta hdanen tarvitsema elintarkea ladkehoito, on
eettisesti sama kuin jattaa potilas kokonaan ilman hoitoa. Hoidotta jatetty SMA-ihminen
madratdan kehonsa vangiksi loppueldméksi. On ihmisarvoa loukkaavaa jattda SMA-potilas
hoitamatta korkean hintalapun vuoksi.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 7. Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat ndkékohdat (sivu 7)

Vastaukset

Miten ne lapset ja nuoret, joita ei aiemman suosituksen mukaan ole katsottu oikeutetuksi
saamaan Nusinerseeni ladkityksen piiriin, mutta jotka ovat nyt menettdneet
liikuntakykynsa parin vuoden sisalla? Jos uusi suositus koskee niita joilla Kavelykyky on
uhattuna, jaako lapsi joka on menettanyt jo kykynsa liikkua ilman pyoratuolia edelleen
hoitamatta? Tdman suosituksen sanamuoto vadjadamatta johtaa siihen. Miten nama
valiinputoaja lapset huomioidaan? Onko tdma eettisesti oikein? Jokaisen lapsen ja nuoren
eldma on arvokas.

Invalidiliitto katsoo, etta erityisesti YK:n vammaisoikeussopimuksesta kay ilmi kaksi
sisdltoartiklaa, jotka koskevat hyvin SMA -tautia sairastavien asemaa eettisesta
ndkokulmasta. Ensinnakin yleissopimuksen 10 artiklan (Oikeus eldamaan) nojalla
sopimuspuolet vahvistavat, ettd jokaisella ihmiselld on synnynnéinen oikeus elamaan, ja
toteuttavat kaikki tarvittavat toimet varmistaakseen, ettd vammaiset henkilot voivat nauttia
tasta oikeudesta tehokkaasti ja yhdenvertaisesti muiden kanssa. Artikla 10 kannustaa
nusinerseeni -ladkehoidon mahdollistamisen siten, ettd voidaan vaikuttaa vaikeasti
vammaisten ihmisten elinajanodotteeseen sitd pidentavasti. Toiseksi yleissopimuksen
artiklan 25 (Terveys) alakohdan b) mukaan "sopimuspuolet jarjestdvit ne
terveydenhuoltopalvelut, joita vammaiset henkil6t tarvitsevat erityisesti vammaisuutensa
vuoksi, mukaan lukien varhainen tunnistaminen ja puuttuminen tarvittaessa, seka palvelut,
joilla pyritddn minimoimaan ja estamaan uusia vammoja, myds lasten ja vanhusten
keskuudessa.” Nusinerseeni -ladkehoidolla voidaan vaikuttaa SMA -tautia sairastavien
lasten ja aikuisten toimintakykyyn ja hidastaa taudin etenemistd YK:n
vammaissopimusmaardys huomioon ottaen.



Tekstissa todetaan, ettd taudin kulun etenemisen pysayttdminen on erityisen arvokasta,
koska kyseessa on eteneva sairaus, joka johtaa itsendisen toimintakyvyn menetykseen. SMA
on kaikissa tyypeissa ja kaikenikaisilla potilailla hoitamattomana eteneva ja itsenaista
toimintakykya laskeva sairaus
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4762230/) Mielestamme riittavana
hoitovasteena ja hoidon jatkamisen kriteerina tulisi olla juuri tdméan takia nimenomaan
taudin etenemisen pysayttdminen.

Mihin tutkimustietoon seuraava viittaa? “SMA1- ja SMA2-

potilaiden hoito on muuttunut kokonaisvaltaisesti aktiivisemmaksi ja esimerkiksi
ravitsemuksen tehostamisen seka hengityksen tukihoidon varhaisemmalla aloittamisella
on todenndkoisesti myos merkitysta vireystilan paranemiseen.”

“Mikali haluttaisiin parantaa mahdollisuuksia SMA3-potilaan kidvelykyvyn siilyttdmiseen
niill4, joilla sen menettdmisen uhka on todellinen, tulisi olla selkeat objektiiviset
arviointimenetelmat, miten tdma potilasryhma voidaan ennalta tunnistaa.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Taudin luonnollinen kulku johtaa siihen, ettda SMA3-potilas menettai kavelykykynsa jossain
vaiheessa elamaansa (yleensa suhteellisen aikaisessa vaiheessa). Tama on jokaiselle
potilaalle ja heidan laheisilleen henkil6kohtainen tragedia. Kavelykyvyn menetys vaikuttaa
myds muun muassa tyokykyyn sekd muuhun, niin fyysiseen kuin henkiseenkin
hyvinvointiin. My6skaan vaikutusta ldheisten terveyteen ja eldamanlaatuun ei voi jattaa
huomioimatta.

Koska taudinkulku on vaikeasti ennustettava (etenemisen nopeus, menetettdvat motoriset
kyvyt), ei ole perusteltua pitda kavelykyvyn menettdmisen uhkaa kriteerina hoidolle. Edella
Palkon suositusluonnoksessa todetaan, etta potilasryhma, jota uhkaa kavelykyvyn menetys,
on vaikeasti tunnistettavissa objektiivisten arviointimenetelmien puuttuessa. Toisekseen,
muidenkin motoristen kykyjen kuin kavelykyvyn menettaminen vaikuttaa suuresti yksilon
elaméaan ja toimintakykyyn. SMA3-taudissa naitéd kykyja menetetdan aivan samoin kuin
taudin vaikeimmissa muodoissa. Viela kdvelykyvyn menettamisen jalkeenkin on
ensiarvoisen tarkeda saada pysaytettya sairauden kulun eteneminen ladkehoidon avulla.
Toisaalta seurantatutkimuksissa on ollut mukana myos potilaita, jotka ovat
nusinerseenihoidon aikana uudelleen saavuttaneet jo kerran menetetyn kavelykyvyn.
Edella mainittujen seikkojen takia on perusteltavissa, etta hoidon tulisi koskea kaikkia
SMA3-potilaita ilman keinotekoista rajausta kdvelykyvyn menettdmisen uhkasta. On myos
mainitsemisen arvoista, ettd yksikddn Euroopan maa ei kiayta potilaan kavelykykya
nusinerseenihoidon kriteerina.

Tekstissa tuodaan laajasti esille nusinerseeni-hoitojen kustannusvaikutuksia. On kuitenkin
syyta ottaa huomioon, ettd SMA-potilaiden maara on kokonaisuudessaan suhteellisen pieni



(Suomessa n. 125 potilasta). Vaikuttavan hoidon ollessa kyseessa, ei kustannusten tule olla
madrittdvassad roolissa. Tdman asian turvaa myos terveydenhuoltolaki, jonka mukaan
vaikuttavaa vakavan sairauden hoitoa ei voi jattda kustannusten takia kayttamatta.

SMA Finland ry tukee vahvasti pyrkimysta saada kehitetyksi standardoituja potilaslahtoisia
mittareita.

Eettiseen tarkasteluun olisi kuuluttava myos se asia, etta kaikki Suomen vailla hoitoa olevat
SMA-potilaat eldvat toimintakyvyn menetyksen ainaisessa pelossa ja tuskassa. Tieto taudin
pysahtymisesta lisdisi elamaniloa ja auttaisi suunnittelemaan tulevaisuutta. Etenevaa
sairautta sairastavat tietdvat, ettd taudin pysahtyminen muuttaisi elamassa "kaiken”. Lisaksi
voidaan todeta, ettd lddkkeen olemassaolo, mutta sen epddminen aiheuttaa voimakkaan
negatiivisen vaikutuksen eldménlaatuun. Tdma on monella SMA-ihmisella selvasti
nahtdvissa.”

Yleisesti voidaan todeta, ettd Suomi on ratifioinut YK:n lasten oikeuksien sopimuksen, jossa
useassa kohdassa tuodaan esille vammaisten lasten oikeudet hoitoon ja tiysipainoiseen
eldmaan (Yleissopimus lasten oikeuksista, artiklat 23 ja 24).

Artikla 24, 1. pykala: “Sopimusvaltiot tunnustavat, ettd lapsella on oikeus nauttia parhaasta
mahdollisesta terveydentilasta seka sairauksien hoitamiseen ja kuntoutukseen
tarkoitetuista palveluista. Sopimusvaltiot pyrkivat varmistamaan, ettei yksikaan lapsi joudu
luopumaan oikeudestaan nauttia téllaisista terveyspalveluista.”

Taman sopimuksen valossa kaikki SMA:ta sairastavat lapset tulisi olla ladkehoidon piiriss4,
ilman keinotekoisia rajauksia liittyen esimerkiksi kavelykykyyn tai SMN2-
kopiolukumaaraan.

Talla hetkella on osoitettu, ettd hoitoa saaneet SMA1-2 lapset ovat hyotyneet
nusinerseenihoidosta eika heidan hoitoa tule lopettaa. Markkinoille on tulossa myos suun
kautta paivittdin otettava ladke, mitd jatkossa voidaan miettid vaihtoehtoiseksi ladkkeeksi jo
pidempddn nusinerseenia saaneille potilaille. My0s jos geeniterapiasta on hyotya jatkossa
syntyville harvoille SMA-vauvoille, voi tdima alentaa nusinerseenista aiheutuvia
kustannuksia.

Talla hetkelld on eettisesti vaarin, etta SMA3 lapsipotilaat eivat saa hoitoa.

3,5 vuoden aikana, milloin nusinerseenia on Suomessa saanut pieni lapsiryhma SMA1-2
lapsia utopistisen tiukoilla kriteereilld, on samaan aikaan hoidon ulkopuolelle jidneiden
usean lapsen lihassairaus edennyt ja tieto siitd, ettd lapset olisivat selkedsti hyotyneet
nusinerseenilddkkeestd saadusta avusta, saa miettimaan yhteiskuntamme eriarvoisuutta.
Hoidolla tdméan pienen SMA3- lapsen joukon sairauden eteneminen olisi saatu pysaytettya
ja kavelykyky ei olisi heikentynyt tai kokonaan menetetty viime vuosien aikana. Lapsille ja
heidén perheille on vallitsevasta tilanteesta aiheutunut paljon kdrsimysta ja voinnin



heikkenemistd. Viime vuosien aikana myos koronapandemiarajoitukset, ovat heikentianeet
SMA-ihmisten vointi, silld rajoitusten vuoksi on allasterapiat ja fysioterapiakaynnit olleet
tauolle.

2018 ja 2019 tehdyt suositukset ovat olleet ihmisarvoa eriarvoistavia ja epainhimillisia
tietden sairauden laadun ja yksil6llisen etenemisen. Jatkossa on hyva, jos hoitokaytantoja
yhtendistetdan kaikissa sote-alueiden hoitopaikoissa ja hoidon vaikuttavuudesta saadaan
tasalaatuista hoitovaste-dataa. Luonnoksessa on mainittu pelko kustannusten ja
hoitoresurssien kasvusta.

Hyvin suunnitelluilla hoitoprosersseilla ja hoitotoimenpiteiden LEANaamisella seka
vanhempien ottamisesta aktiivisesti hoitoon mukaan, varmasti hoitokustannuksia saadaan
alas.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 8. Johtopaatokset (sivu 9)

Vastaukset

” Spinaalinen lihasatrofia on geneettinen sairaus, jonka eri muodot poikkeavat toisistaan
alkamisialtadn ja vaikeusasteeltaan. Taudin luonnollisessa kulussa on huomattavia eroja
myos eri alaryhmien sisdlla.”

SMA Finland ry:n kommentti:

On tarkeda kuitenkin huomata, ettd vaikka taudin vakavuusastekirjo on suuri, on tauti
perussyyltadn tdysin homogeeninen: jokaisen SMA-potilaan oireet aiheutuvat liian
alhaisesta SMN-proteiinin tasosta. Lisdksi SMA:n oireiden vakavuusaste on todellisuudessa
jatkumo ja SMA:n eri tyypit ovat vain keinotekoisilla rajoilla toisistaan erotetut.

” Tutkimusndyttoon liittyy huomattavia puutteita, erityisesti koska mukana ei ole yleensa
vertailuryhmaa.”

” Palkon ndkemyksen mukaan my6hemmassa vaiheessa diagnosoitujen nuorten ja aikuisten
SMA2- ja SMA3-potilaiden hoidon aloitusta nusinerseenilla ei voida suositella
tutkimusnayttoon liittyvien rajoitteiden takia.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Tutkimusnayttoon liittyvia rajoitteita on pidettava taudin harvinaisuus huomioon ottaen
normaalina. Lumekontrolloituja tutkimuksia ei tulla enda eettisistd syista tekemaan, eika
niiden tekemiseen milldan taholla olisi intressidkaan. Seurantatutkimusten potilasmaarat
ovat olleet pienehko6ja, mika on harvinaissairaudessa tavanomaista. Seurantatutkimuksia on



kuitenkin ollut lukuisia ja ne kattavat kaikki potilasryhmat. Niiden kaikkien tulokset ovat
yhdenmukaiset: seurannan aikana potilaiden toimintakyky on parantunut. Yhdessdkaan
tutkimuksessa ei ole nahty toimintakyvyn huononemista, mika olisi SMA-taudin
luonnollisessa kulussa oletettavaa. Voidaan todeta, ettd nusinerseenin hoitovasteesta saatu
tutkimustieto on niin hyvaa kuin ikina voisi odottaa, seka tuloksiltaan, etta tutkimusten
laajuuksiltaan ja laaduiltaan. Taman ovat ymmartineet myos ldhes kaikki Euroopan maat,
joissa on paadytty hoitamaan SMA-potilaita laajalla kirjolla.

Tutkimustuloksia tulee vain maista jotka hoitavat potilaita. Jos kaikki maat Palkon tavoin
vaatisivat ddrimmadisen luotettavaa tutkimusnayttoa erikseen kaikista potilasryhmista, ei
hoidettavien potilaiden joukko laajenisi ikind myyntilupaan johtaneiden kliinisten kokeiden
potilasryhmista. Talloin jaisi suuri maara mahdollista terveyshyotya hyodyntamatta
ikiajoiksi.

“Kliinisessa kdytannossa on hyvaksytty myos jaksavuuden paraneminen, johon on voinut
vaikuttaa my6s muun hoidon tehostuminen.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Hyva ettd jaksavuuden paraneminen huomioidaan hoitovasteena, koska se on hyvin
todellinen arkeen ja elamanlaatuun vaikuttava asia. Toteamus siit4, ettd jaksavuuteen on
voinut vaikuttaa muun hoidon tehostuminen vaikuttaa spekulatiiviselta. Nojaako toteamus
tutkimustietoon? Onko tiedossa edes se, onko nusinerseenihoito vaikuttanut muuhun
hoitoon?

"My0s Kanadassa tehdyssa arvioinnissa todettiin nuoria ja aikuisia SMA-potilaita koskevien
tutkimusten rajoitukset (CADTH 2020).”

SMA Finland ry:n kommentti:

Kanadan valitseminen Palkon johtopaatoksen tueksi vaikuttaa tassa tarkoitushakuiselta.
Lahes koko Eurooppa hoitaa SMA3-lapset ja suurin osa Eurooppaa hoitaa kaikki SMA-
aikuiset. Naissi maissa ei epatiydellista tutkimustietoa ole pidetty hoidon esteena.
Arvioinnin referenssina olisi voinut kdyttdd myos Euroopan maita.

”Nain kalliin ja hoitoresursseja merkittavasti tarvitsevan hoidon kohdentamisessa tarkeinta
on varmistaa, ettd hoito kohdistetaan tarkasti siihen potilasryhmaan, jonka kohdalla on
tutkimusndyton perusteella mahdollista merkittavasti vaikuttaa taudin luonnolliseen
kulkuun ja ennusteeseen.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Emme ymmarra miksi tima kohdentamisen tarve olisi jotenkin korostunut



harvinaissairausten hoidossa, joiden hoidot ovat luonnollisesti kalliimpia, mutta toisaalta
myo6s potilasmaarat pienia. Yleisempien sairausten hoidoissa, joissa potilasmaarat saattavat
olla tuhansia kertoja suurempia kuin SMA:ssa, voitaisiin kohdentamisella saavuttaa aivan
vastaavia tai todenndkoisesti jopa huomattavasti suurempia saastoja kuin
harvinaissairausten hoidoissa.

"SMA-potilaita hoitavat lastenneurologit ovat tuoneet esille palvelujarjestelmasta johtuvia
viiveitd diagnoosien tekemisess4, jolloin Palkon suosituksen asettama kahden vuoden raja
diagnoosin tekemiselle nusinerseeni-hoidon ehtona voi ylittya.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Hyva etta diagnoosin viivastymisen mahdollisuus tiedostetaan suositusta laatiessa.
Mielestamme vield parempi ratkaisu olisi olla kdyttamatta diagnoosiajankohtaa lainkaan
suosituksen kriteerind, koska se on mittari, johon vaikuttaa muutkin kuin potilaan
taudinkulusta johtuvat seikat.

“Seulontaohjelmien arviointi ja niistd paattdminen on STM:n vastuulla.”
SMA Finland ry:n kommentti:

Mitd tdma tarkoittaa seulontaohjelman edistymisen kannalta? Palkon aikaisemmasta
seulontaan liittyvastd kommunikaatiosta on saanut vaikutelman, ettd seulonnan
edistdmiseen liittyy ehka tarpeettoman monimutkaisia prosesseja. Onko vastuunjako
seulontaohjelman edistdmisessa selva? SMA Finland ry nakee, ettd seulontaohjelman
edistdminen ja kdytant6on saattaminen ovat ensiarvoisen tarkeitd. Uskomme my®ds, etta
seulonta olisi, ei pelkastdan potilaiden terveyden ja elaméanlaadun kannalta, vaan myds
taloudellisesti kannattavaa.

"Hoidon laajentaminen kattamaan nykyisen kohderyhman lisdksi muita SMA-potilasryhmia
edellyttaisi merkittavia henkilostolisaresursseja erikoissairaanhoidossa.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Hoidon laajentaminen vaatisi henkilostolisdaresursseja, mutta voidaanko naita pitaa
merkittdvina? Yksi ladkkeenanto kestda n. 0.5 tuntia toimenpidehuoneessa, jonka jalkeen
joitain tunteja osastolla tarkkailua. Ladkkeenanto tehddan kolme kertaa vuodessa.
Hoidettavien potilaiden maaran laajentaminen kymmenilla potilailla - verrattuna
terveydenhuoltomme kokonaisresursseihin ja yleisempien sairauksien hoitamiseen
tarvittaviin resursseihin - ei toisi merkittdvaa lisdresursoinnin tarvetta.

"Korkeiden kustannusten takia on tarkeaa, ettd hoito kohdistetaan vain niille SMA-potilaille,
joiden on luotettavalla tutkimuksella todettu hyotyvan hoidosta. SMA1- ja SMA2-potilailla



hoitovaste on objektiivisesti todettu vertaisasetelmassa ja tutkimuksissa kliinisesti
merkittava tulos edellytti muutoksia validoiduissa motorisissa arviointimenetelmissa.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Niin kuin jo aiemmin tdman kappaleen kommenteissa totesimme, saavutetaan hoidon
kohdistamisella tiettyihin potilaisiin vahintdan yhta suuret sdastot yleisempien sairauksien
hoitojen osalta kuin harvinaisten. Huomion kiinnittiminen tdssa yksittdisen potilaan hoidon
korkeaan hintaan ei ole perusteltua, eika se johda jarkevaan eikd yhdenvertaiseen
lopputulokseen.

SMA-sairauden Kyseessa ollen kohdentaminen vaikuttaa lisaksi tdysin perusteettomalta,
koska tauti on perussyyltdan tdysin homogeeninen: jokaisen SMA-potilaan oireet aiheutuvat
liian alhaisen SMN-proteiinin tasosta. Nusinerseenihoito lisda tutkimusten mukaan SMN-
proteiinin tuotantoa (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4782111/). Lisaksi
SMA:n oireiden vakavuusaste on todellisuudessa jatkumo ja SMA:n eri tyypit ovat vain
keinotekoisilla rajoilla toisistaan erotetut. Tdssa valossa voidaan pitaa erittiin
todenndkoisend, ettd nusinerseenihoito vahintidan pysayttia oireiden etenemisen kaikilla
potilailla. Ndin ollen olisi perusteltua hoitaa kaikkia SMA-potilaita, ellei sitten tutkimuksella
pystytd osoittamaan, ettei hoito jossain potilasryhmassa toimisikaan. Toistaiseksi yksikdan
tutkimus ei ole pystynyt osoittamaan ettei nusinerseenihoidolla olisi hoitovastetta jossain
potilasryhmassa.

” Palkon nakemyksen mukaan kdyton laajentaminen tdhan ryhméaan ei ole odotettavissa
olevan terveyshyodyn ja kokonaiskustannukset huomioiden perusteltua. Poikkeuksena on
pieni SMA3-lapsipotilaiden ryhmg, joilla tauti etenee nopeasti lapsuudessa ja kdavelykyky on
uhattuna lapsuusidssa. Taman potilasryhman kohdalla voisi olla perusteltua arvioida
nusinerseeni-hoidon mahdollisuudet yllapitaa kavelykyky ja hoidon vaikutus olisi myo6s
arvioitavissa ensimmaisen hoitovuoden aikana.”

SMA Finland ry:n kommentti:

SMA Finlandin nadkemyksen mukaan hoidon laajentaminen my6s koko SMA3-tautimuotoon
on perusteltua. Kaikissa SMA3-potilaille tehdyissa seurantatutkimuksissa on potilailla
nahty, ei pelkdstaan toimintakyvyn stabiloitumista, vaan merkittdvaa paranemista
mitattuna seka kavelytestilla ettd kokonaisvaltaisella toimintakykymittarilla.
Toimintakyvyn paraneminen on ollut voimakkaampaa lapsilla ja nuorilla, mutta
merkittdvaa myos aikuisilla. Pidemmissa seurantatutkimuksissa paraneminen on ollut
lisdksi jatkuvaa.

Kavelykykya ei ole syyta kayttad minkdanlaiseen hoidon rajaamiseen, koska kavelevilla
potilailla on luonnollisesti tarkeda yllapitda tai parantaa kavelykykyaan ja taas kavelykyvyn
jo menettaneilld potilailla on tarkeaa yllapitaa tai parantaa etenkin ylavartalon



toimintakykyd, niin kuin nyt tehdddn SMA2-potilailla. On myd6s tarkeda huomata, etta
seurantatutkimuksissa on ollut mukana potilaita, jotka ovat saavuttaneet uudelleen jo
kerran menetetyn kdvelykyvyn nusinerseenihoidon aikana.

Potilaan tai hoitovasteen tarkastelu mittarilla “kavelee / ei kdvele” ei anna riittavaa
resoluutiota, jotta selvidisi vaikutus potilaan toimintakykyyn ja elamanlaatuun.

Jos Palko kuitenkin paatyisi suosituksessaan pitaimaan kiavelykyvyn pelastamista ainoana
hoidolla tavoiteltavana asiana, ei ole ladketieteellisesti perusteltua, ettei myos aikuisten
kavelykykya olisi syyta pelastaa nusinerseenihoidolla. Suomessa on myos edelleen
kavelevia SMA3-aikuispotilaita.

Yksikdan Euroopan maa ei kdyta kdvelykykya nusinerseenihoidon kriteerina. Euroopan 26
nusinerseenihoitoa kansallisella paatoksella kayttavista maista vain 3 maata ei hoida SMA3-
potilaita.

“Taman potilasryhman kohdalla voisi olla perusteltua arvioida nusinerseeni-hoidon
mahdollisuudet yllapitaa kavelykyky ja hoidon vaikutus olisi myds arvioitavissa
ensimmaisen hoitovuoden aikana.”

SMA Finland ry:n kommentti:

Tdmadn arvioinnin helppouden ei tulisi olla maarittidvassa asemassa, kun paitetdan
yksittdisen potilaan hoidosta. Kysymyksessa ei kuitenkaan ole kliininen koe, vaan
myyntiluvan saanut ladke ja normaali hoitoasetelma.

Sma-sairauden tyypit ovat erilaisia ja jokaisella SMA1-3 taudin eteneminen on yksildllista.
Tama vaikeuttaa hoitokriteerien asettamista, silld sairauden kululla ei ole selkeda
ennustettavuutta. Tdiman vuoksi nusinerseenihoidolle ei voi asettaa tiukkoja rajoja ja
hoitavia neurologeja on kuunneltava siit4, ettd hoitoon paasyn kriteereja on helpotettava ja
niiden pitda olla sairauteen jarkevasti sopivia.

Diagnoosin maarittdminen 2 ikdvuoteen mennessa on utopistinen, silla lapsen
kehitysviivastymia on muillakin lapsilla kuin vaan Sma-lapsilla ja neuvoloissa saatetaan olla
seurantalinjalla ja ndin pitkittaa jatkohoitoon ldhettamista. Jos lapsi on muuten hyvinvoiva
ja dlykas sattaa tutkimuksissa menna myo6s pitkddn ennenkuin epéillidn sma-tautia.
Kriiteereja pitaa siis muuttaa.

Sma3-lapset ovat padsemdssd mahdollisesti hoidon piiriin, mutta kriteerina "kavelykyvy
uhattu” ei ole validi, silla télla hetkella Suomesta l6ytyy ainakin yksi SMA3 lapsi ellei
enemmankin, jonka kdvelykyky on mennyt vuoden 2019 aikana.

Lapsen sairauden kliininen taso on talla hetkelld samankaltainen kuin hyvakuntoinen
SMAZ2, mutta diagnoosi on kidvelykyvyn menettinyt SMA3 ja geenikopioita 4.



Nusinerseeni on selkedsti parantanut SMA-potilaiden eldmanlaatua ja motorisia taitoja seka
jaksamista.

Hoito pitédisi mahdollistaa mahdollisimman monelle, mutta kaikkien SMA sairastavien
lapsien pitda saada hoitoa tihdn vaikeaan sairauteen tyyppiluokasta riippumatta.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 9. Yhteenveto suosituksesta (sivu 12)

Vastaukset

Kohta uudet diagnosoidut SMA1- ja SMA2-potilaat: Suosittelemme, ettd SMN2-
geenikopioiden maara otetaan suosituksesta pois. Hoidon saatavuus ei voi perustua SMN2-
kopioiden maaraan, silla geno-/fenotyyppi vaihtelee paljon. Lisdksi nusinerseenin
vaikutusmekanismin pohjalta ladkehoidon hy6ty on erityisen suuri niill3, joilla on useampia
SMN2-geenikopioita.

Kohta SMA3-potilaat: Kaikki tahdnastinen tutkimusnaytto viittaa siihen, etta mita
varhaisemmin hoidon aloittaa, sitd parempi on hoidon teho. Taudin varhaisvaiheessa
voidaan ehkaistd motoneuronivauriota, ei endd myo6haisvaiheessa. Sen vuoksi hoito tulisi
aloittaa mahdollisimman varhain, ei vasta kun tauti on edennyt ja kavelykyky on uhattuna.
Kokonaistautitaakan kustannusten arvioinnissa on tarkedad mahdollisimman oikea-aikaisen
ladkehoidon aloitus oikealle potilasryhmallle, jolloin saavutetaan suurin mahdollinen hyoty.
Kustannustehokkuus on varmasti heikompaa, jos hoidetaan vasta myohaisessa vaiheessa,
jolloin potilas tarvitsee lddkehoidon lisdksi my6s muut mittavat yhteiskunnalle kalliit
tukitoimet (kuntoutus, apuvalineet, asunnonmuutostyot, hengitystuki, avustajat ym.)
Mielestamme ladkehoito tulisi aloittaa SMA3-sairastaville lapsipotilaille mahdollisimman
varhain, heti kun viitteita toimintakyvyn heikkenemisesta todetaan.

Kohta Jatkohoitokriteerit: Mahdollisimman suuren vasteen, toiminta- ja/tai kdavelykyvyn
paranemisen saavuttamiseksi kaikkien SMA -potilaiden hoito tulee aloittaa
mahdollisimman varhain. Myohemmassa sairauden vaiheessa aloitettuna hoidon vaste jaa
pienemmaksi ja hoidon tehoa on vaikeampi saada mitattua kdytossa olevin
toimintakykymittauksin, vaikka laadullista hy6tya ja sairauden etenemisen pysahtymista
havaitaankin.

Kannatamme kansallisen, erikoissairaanhoitopiirien yhdessa muodostaman
asiantuntijaryhméan perustamista paattimaan harvinaissairauksien hoidon
jatkamiskriteereista kunkin Palkon suosituksen osalta.

On keinotekoista pitaa kavelykyvyn menettdmisen uhkaa lddkkeen saamisen kriteerina.
Kyseessa on eteneva sairaus ja kavelykyky menetetddan ennemmin tai myéhemmin (yleensa
viimeistdan teini-idssd). Muissakaan maissa ei ole vastaavaa rajausta kaytdssa. SMAssa
potilasmaara on sen verran pieni, ettd vaikka kaikki tautityypit hoidettaisiin, ei silla olosi
merkittavaa vaikutusta terveydenhuollon kokonaiskustanuksiin. Toisekseen (kuten



tutkimuksissa on todennettu) vaikuttavan ladkkeen ollessa kyseessa ei terveydenhuoltolain
mukaan paatoksia tehda kustannusperusteisesti. Jatkokriteerina tulisi olla sairauden
etenemisen pysahtyminen (kuten vuoden 2019 linjauksessa). My0s keinotekoiset jaottelut
SMN2-geenilukumadariin tulisi poistaa, koska ne eivat viittaa sairauden vaikeusasteeseen.

SMA 3 potilaiden kohdalla kavelykyky uhattuna -kriteeri on epdinhimillinen ja eriarvoistava
ja tulee poistaa, samoin tulee hyvaksya ladkkeen saajiksi myos ne SMA 3 potilaat ja
erityisesti alaikdiset, jotka ovat ovat jo menettidneet kavelykykynsa.

Invalidiliitto toteaa, ettd uusimman nusinerseeni-ladkehoidon kohderyhman kriteereita
pitda vield edelleen kehittid, jotta lddkehoito yha useammalle SMA -tautia sairastaville olisi
jatkossa mahdollista. Tama vastaisi YK:n vammaisoikeussopimuksen artiklan 5 alakohtaa 4,
jonka mukaan "erityistoimia, jotka ovat tarpeen vammaisten henkildiden tosiasiallisen
yhdenvertaisuuden jouduttamiseksi tai saavuttamiseksi, ei katsota timan yleissopimuksen
tarkoittamaksi syrjinndksi.” Tama niin sanottu positiivinen erityiskohtelu on tarkoitettu
haavoittuvassa asemassa olevien, kuten SMA -tautia sairastavien aseman saattamiseksi
tosiasiallisesti yhdenvertaiseen asemaan muiden kanssa. Kaikissa SMA -tautia sairastavissa
tautiryhmissa (1-3) sairauden etenemisen takia liikkumiskyvyn menetys on seurauksena,
jota ladkehoidolla voidaan ainakin hidastaa.

Perustuen nusinerseenin myyntilupaan johtaneeseen ja sen jalkeen kertyneeseen
tutkimustietoon, joka tukee oletusta ettad taudin perussyyta hoitava hoito vahintdan
pysdyttaa oireiden etenemisen kaikilla potilasryhmilld, katsomme ettd nusinerseenihoitoa
voidaan pitdd ladketieteellisesti perusteltuna vakavan, ja kaikissa potilasryhmissa etenevan,
taudin vaikuttavana hoitona riippumatta SMA-tyypista ja hoidettavan potilaan iasta,
mukaan lukien vastasyntyneet vield oireettomat potilaat.

Palko on vastoin ndkemystdmme tassa kappaleessa rajannut hoitoa tietyille potilasryhmille.
Palko perustelee rajauksiaan puutteilla tutkimusnadytossa. Yhdistyksemme niakemyksen
mukaan, ottaen huomioon taudin harvinaisuuden, ei tutkimusnaytté voisi olla laadullisesti
ja tuloksellisesti parempaa. Mikali Palko ei tita ajatusta hyviaksy, ja pitda hoidon vastetta
lilan epdavarmana joissain potilasryhmissé, suosittelemme ehdottomasti kayttimaan nailla
potilasryhmilld 1adkkeen hallitun kdyttéonoton sopimuksia. Tall6in mahdollinen vasteen
epavarmuus ei jdisi yhteiskunnan rahoitettavaksi, ja kynnys hoidon aloittamiseksi olisi
pieni.

Loput kommenteistamme keskittyy nostamaan muita virheita ja epakohtia Palkon tekstissa.
Uudet diagnosoidut SMA1- tai SMA2-potilaat:

SMN2-kopiolukuméaaran kdyttaminen jo diagnoosin saaneiden potilaiden hoidon kriteerina
on jarjetontd. SMN2-kopiolukumaaralld on ainoastaan tilastollinen korrelaatio taudin

vakavuusasteen kanssa. On selvinnyt mm. ettd kaikki SMN2-kopiot eivét ole keskendén
samanlaisia ja arvellaan, etta toiset niista toimivat parempina SMN-proteiinin tuottajina



kuin toiset. Esimerkiksi SMAZ2-taudissa noin 5 % potilaista on vahintadn 4 SMN2-geenin
kopiota. Haetaanko tdssa todellakin sitd, ettd ndilla SMA2-potilailla ei olisi ladketieteellista
perustetta nusinerseenihoidolle?

Ks. Taulukko 2 tédssa tutkimuksessa:
https://sma.elsevierresource.com/sites/sma.elsevierresource.com/files/correlation_betwe
en_sma_type_and_smn2_copy_number_revisited.pdf

Diagnoosintekoika ei ole hyva kriteeri, koska siihen vaikuttaa muutkin kuin potilaan
taudinkulusta johtuvat seikat.

SMA3-potilaat:

Olemme aiemmissa kappaleissa tuoneet esille, ettei hoidon rajaamista SMA3-potilailla voida
mitenkddn perustella. Suurin epakohta liittyy rajaamiseen kayttden potilaan kavelykykya
kriteerina.

SMA1- ja SMAZ2- potilaiden oireettomat, nuoremmat sisarukset:

On vaikea ymmartaa mihin perustuu ajatus siitd, ettd oireettomalla, geenitestilld todetun
SMA:han johtavan geenivirheen omaavalla potilaalla (SMN1-del homotsygotia), ei voitaisi
aloittaa hoitoa, ellei hdnelld ole sisarusta jolla on todettu SMA? Huomionarvoista tissa on,
ettd koko elinajan oireetonta SMN1-del homotsygotiatapausta ei tunneta, joten ko. potilaalle
mitd suurimmalla varmuudella kehittyisi oireita ilman hoitoa. Vield oudompana voidaan
pitdad vaatimusta sille, ettd sisaruksella pitdisi olla vieldpa tietyn alaryhman SMA. Ei ole
epatavanomaista, ettd sisarusten SMA-alaryhmat vaihtelevat. Talloin esimerkiksi vauvalle
kehittyva SMA?2 jaisi hoitamatta, jos sisaruksella sattuisi olemaan SMA3.

Mikali oireettomien potilaiden hoitoa voitaisiin suosittaa muillekin kuin sisaruksille, olisi
suositus valmis myds SMA:n vastasyntyneiden seulontaan. Lisaksi ei kai ole mahdotonta,
ettd joku saa tietda SMA:han johtavasta geenivirheestd muuta kautta. Ei kai hoito talloin
olisi vdhemman ladketieteellisesti perusteltua?

Jatkohoitokriteerit:
Vertaamme seuraavassa suositusluonnosta vuoden 2019 suosituksen vastaavaan tekstiin.

Suositusluonnos:

"Hoidon vaikutuksia tulee arvioida vuosittain. Ensimmaisen hoitovuoden aikana on
saavutettava objektiivisesti varmistettu ja selkeasti toimintakykya parantanut kliinisesti
merkittdva hoitovaste ja SMA3 kohdalla naytto kavelykyvyn paranemisesta. Hoitovasteen
arvioinnissa on huomioitava toimintakyky ja muutoksen mahdollisuus ennen hoidon
aloitusta. Taman hoitovasteen sdilyminen on vdhimmaisvaatimus, jotta hoitoa on
ladketieteellisesti perusteltua jatkaa.”



Vuoden 2019 suositus:

"Nusinerseeni-hoidon jatkamisen edellytykset arvioidaan ensimmaisen kerran 12
kuukauden kuluttua hoidon aloituksesta. Hoidon jatkaminen edellyttd3, ettad ladkkeen
voidaan luotettavasti todeta ensimmaisen hoitovuoden aikana parantaneen potilaan
toimintakykya huomioiden hanen ikdnsa, toimintakykya rajoittavat rakenteelliset
muutokset seka taudin luonnollinen kulku. Ensimmaisen hoitovuoden jalkeen nusinerseeni-
hoidon jatko arvioidaan 12 kuukauden valein. Ensimmaisen hoitovuoden aikana saavutetun
hoitovasteen sadilyminen on vahimmaisvaatimus, jotta hoitoa on ladketieteellisesti
perusteltua jatkaa.”

Mielestdmme suositusluonnoksen teksti on epatarkka ja sitd voi tulkita monella tavalla. Sen
sijaan vuoden 2019 suosituksen teksti on tarkka ja selkea. Miksi tita on ollut syyta
muuttaa?

Piddmme vuoden 2019 tekstissa erityisen tdrkedna idn, toimintakykya rajoittavien
rakenteellisten muutosten seka taudin luonnollisen kulun huomioon ottamisen
hoitovasteen arvioinnissa. Tama teksti lisaksi soveltuu sellaisenaan oikein hyvin myds
SMA3-potilaisiin. Katsomme, ettd vuoden 2019 suosituksen teksti olisi otettava kdytt66n
myo0s uudessa suosituksessa.

SmaZ2 diagnoosin maarittamisikda on nostettava 2 vuodesta ylospain, silld hyvakuntoisen
SmaZ2 lapsen diagnoosin varmistuminen ei ehdi tuohon 2 vuoteen mennesss, jos lapsi seisoo
ja pystyy ottamaan muutaman askeleen, muttei opi kdvelemaan kunnolla.

Saavatko aiemmin nusinerseenid saaneet lapset hoitoa myds silloin kun tayttavat 18-vuotta
vai loppuuko hoito? Tama jaa epaselvaksi jo hoitoa saavista SMA1-2 potilaiden kriteerissa.

SMA3-lasten hoitokriteeri "taudin kulku on nopeasti eteneva ja kavelykyky on uhattuna”
tdytyy muotoilla toisin. Talla hetkelld Suomessa on lapsi /lapsia, joiden kdvelykyky on

Suositusta on muotoiltava sellaiseksi, ettd jo kdvelykyvyn menettanyt alle 18-vuotias SMA3-
lapsi on myds nusinerseenihoidon piirissa.

Kriteerina kdveleva SMA3-lapsi, kdvelykyky uhattuna ei voi olla ainoa kriteeri talla hetkella,
silla Suomessa on 12 lasta jolla on SMA3. Lapset ovat hyvin eri ikdisia ja heidan sairauden
tasot ovat myos erilaisia. Kaikki SMA3-lapset eivat enda kiavele. Muutaman lapsen
sairauden taso on hyvakuntoisen SMAZ2 kaltainen, mutta heiddn diagnoosinsa on SMA3, silla
he ovat pystyneet kdvelemadan usean vuoden ajan. TAma asia pitia ottaa kriteerissa
huomioon, ettd jokainen SMA3 lapsi tulee kuulumaan nusinerseenihoidon piiriin, on hdn
sitten menettdnyt kdvelykyvyn jo tai hdnen kdvelykyky on vaikeutunut ja kyky saatetaan
menettaa.

Miten mahdollisesti tulkitaan sellainen SMA3-lapsi, joka talla hetkelld kdvelee hyvin ja
toistaiseksi hanella ei ole kdvelyssa ongelmia? Toki kukaan SMA3-diagnoosin jo saanut lapsi
ei jaksa kavella useita kilometreja tai polkea polkupyoralla pitkia matkoja, joten koko
"kavelykyky uhattuna” tuntuu teennaiselta kriteeriltd. Viimeistdan teini-idssa tulee selkea



ero liikkuntasuorituksissa ikdtovereihin verrattuna, joten SMA3 lapsen kavelykyky on aina
uhattuna, jos han kaatuilee, kompuroi, ei pysty nousemaan portaita ollenkaan tai nousee
portaat tasa-askelin, varvastaa jatkuvasti, ei pysty juoksemaan, ei pysty hyppimaan, ei pysty
seisomaan yhdella jalalla jne.

Jokaisen SMA3-lapsen on padstava Nusinerseenihoidon piiriin Suomessa!
Jatkohoitokriteerina ei SMA3 kohdalla voi pitaa kiavelykyvyn paranemista. Jo kdavelykyvyn
menettineen lapsen kévelya ei voida arvioida, ellei se palaudu kokonaan hoidon aikana.
Hanen kohdallaan arvio "pystyy varaamaan jaloillaan, pystyy seisomaan" olisivat
kavelykyvyn aiemmin menettdneelle fantastisia asioita, silla silloin han itsendisesti pystyisi
kayttdmaan pyoratuolia ja siirtymaan pyoratuolista sankyyn, vessaan, sohvalle jne.

Kysymys
Kommentoi kappaletta 10. Lisdnadyton keradminen ja suosituksen vaikutusten seuranta
(sivu 14)

Vastaukset

Ei kommentoitavaa.

Nusinerseenia antavien maiden pitdisi tehdd kansainvalistad yhteisty6td ja jakaa tietoa
toisilleen hoidon vaikuttavuudesta ja hyodyntda SMA-jdrjest6ja. Yhteisten mittareiden
luominen helpottaisi varmastikin kaikkia maita hoidon arvioimisessa.

Kysymys
Asteikolla 1-5: Kuinka hyodyllisena pidat ehdotettua suositusta? 1=matalin arvosana,
5=korkein arvosana *

Vastaukset
12/8

22/8
32/8
42/8
50/8

Kysymys
Perustele antamasi arvosana *



Vastaukset
Suosituksen paikoittainen epatarkkuus vaikeuttaa kliinikon tyoskentelya potilaisperheiden
kanssa: esim. kuuluuko jo kdvelykyvyn menettanyt SMA3-lapsipotilas hoidon piiriin?

Luonnoksessa on paljon epdjohdonmukaisuuksia ja epdyhdenvertaistavaa.
Jatetdaan hoidon ulkopuolelle henkil6t, jotka hoitoa tarvitsevat

Sisdltda perustavanlaatuisesti potilaita eriarvoistavan ongelman "kavelykyky uhattuna"
Kriteerin osalta, joka tulee muuttaa.

Hy6dyllinen on, mutta suosituksen sanamuoto on sellainen ettd osa lapsista/nuorista jaa
hoitamatta. Ladke on kallis mutta mitd maksaa hoito ja palvelut kun lapsi/nuori jaa
vanhempien ja yhteiskunnan hoidettavaksi. ?

Koska PALKO:n suositusluonnos ei ole kattava SMA-tautia sairastavien ryhmass3, niin tata
korkeampaa arvosanaa ei voida antaa.

Suositus on muodollisesti kohtalainen, vaikkakin siind on muutamia asiavirheitd ja paikoin
tietoja esitetddn valikoiden.

Emme kuitenkaan pida suositusta hyodyllisend, koska se tillaisenaan jattda suuren osan
SMA-potilaista ilman heitd hy6dyttdavaa ladkehoitoa. Suosituksen suurin ongelma on Palkon
eparealistinen vaatimus suuren lumekontrolloidun tutkimuksen tutkimusndytosta
jokaiselle ikdryhmalle ja taudin vakavuusryhmalle erikseen. Tastda Palkon omaksumasta
tulkintatavasta karsii erityisesti harvinaissairaat, koska naissa sairauksissa myds
tutkimukset ovat pienempia ja niitd tehdddn vihemman. Katsomme, ettd tutkimusnayton
potilasryhmékohtainen vaatimus olisi ehdottomasti suhteutettava hoidettavan sairauden
harvinaisuuteen.

Myyntilupaan johtaneissa lumekontrolloiduissa tutkimuksissa on saatu ladkkeen hoitovaste
selkedsti esille, ja koska nusinerseeni hoitaa kaikille SMA-potilaille yhteista sairauden
perussyytd, voidan taustaoletuksena pitaa sitd, ettd nusinerseenihoidolla saadaan
terveyshyotya kaikissa potilasryhmissa. Lisdksi nusinerseeni on osoittautunut erittiin
turvalliseksi ladkkeeksi. Talloin kdypa logiikka olisi se, ettd hoidetaan kaikkia potilaita, ellei
tutkimus viittaa siihen, ettd jollain potilasryhmalla hoito ei olisikaan tehokas. Varsinkin jos
lumekontrolloitujen tutkimusten lisdksi niiden ulkopuolisella potilasryhmalla tehty
seurantatutkimus viittaa lddkkeen suotuisaan hoitovasteeseen, pitdisi hoito ehdottomasti
aloittaa. Voidaankin hyvalla syylla kysyd, onko Palkolta suurempi virhe jattaa hoidosta
hyotyva potilas hoitamatta vai yrittda hoitaa potilasta joka ei lopulta ndytdkaan hyotyvan
hoidosta? Talla hetkelld vaikuttaa siltd, ettd Palko yrittda kaikin keinoin valttaa
jalkimmaista virhettd, eika pida ensimmaisen virheen valttdmista tarkedana. Tata ei voida
pitda ladketieteellisesti eika eettisesti perusteltuna.

Uuden suosituksen tekeminen on erittdin tarkeaa, silla kaikki SMA3 lapset on saatava
valittomasti Nusinerseenihoidon piiriin, ettd heidan sairauden eteneminen saadan
pysaytettya.



Kysymys
Onko suositusluonnos mielestiasi ymmarrettava? Ellei ole, kerro miten sita voisi parantaa

Vastaukset
Ks. ylla.

Ok taso, mutta kapulakielisyytta ja epdjohdonmukaisuuksia.

Jatkohoitokriteerien osalta suositusluonnos on epatarkka ja sita voi tulkita monella tavalla.
Sen sijaan vuoden 2019 suosituksen teksti on tarkka ja selked. Suositusta voisi parantaa
yksinkertaisesti sdilyttamalla vuoden 2019 suosituksen jatkohoitoKriteerit ennallaan.

Luonnoksessa on joitain lausekkeita, mita pitda tarkentaa ja selventida mita tarkoittavat.
Jotain osia on korjattava, silla esim. kdvelykyky oltava uhattuna-kriteeri poissulkee
kokonaan sellaisen SMA3-lapsen, jonka kdvelykyky on menetetty tata uutta suositusta
odotellessa. Jos lausetta/kriteerid ei muotoilla uudelleen, ndma pari lasta eivat tule saamaan
heille ensiarvoisen tirkeaa ja heidan vointiaan parantavaa lddkehoitoa ollenkaan. Muuten
luonnos on hyvin helppolukuinen ja ymmarrettava.
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Eettinen arviointi

Eettinen arviointi on osa Palkon arviointia. Tassa kuvataan, miten eettinen arviointi integroidaan osaksi
suosituksen valmistelua. Eettinen arvio perustuu lahtdkohtaisesti EunetHTA yhteistydssa tunnistettuihin
kysymyksiin, joiden avulla tuodaan kyseisen menetelman kannalta keskeiset eettiset nakdkulmat esille

Eettinen arviointi voi olla

1. Laaja, kaikki EunetHTAN eettisen osion kysymykset kasittava monipuolinen kokonaisuus, joka
toteutetaan eettisen arviointiin perehtyneen asiantuntijan ohjauksessa.

2. Tavanomainen arvio, jossa EunehtHTA kysymysten avulla tunnistetaan ne keskeiset eettiset
nakokulmat, jotka on tarkea huomioida suositusvalmistelussa. Toteutetaan jaoston puheenjohtajan
ja vastuusihteerin ohjauksessa hyédyntaen valmista EunetHTA kysymystaulukkoa, eettiseen
arviointiin perehtynytta asiantuntijaa konsultoidaan tarvittaessa. Eettisen arvioinnin laajuus on
suosituskohtainen.

3. Suppea, rajoittuen arvioitavan menetelman ja vertailuhoidon valiseen vertailuun. Toteutetaan
vastuusihteerin, jaoston puheenjohtajan seké jasenten avulla, eettiseen arviointiin perehtynytta
asiantuntijaa konsultoidaan tarvittaessa.


https://www.eunethta.eu/tools/
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Aihe-ehdotus: Hedelmoityshoidot ja muut lisaantymisterveyteen liittyvat
hoitomenetelmat (tyonimi)

Aihe-ehdotukset
STM:aan on tullut ehdotus hedelmallisyyshoitojen yhtendisten hoidon periaatteiden paivittdmisesta.

HUS:n osastonylilddkari, dos Hanna Savolainen-Peltonen on tiedustellut mahdollisuutta aloittaa yhtendisen
kiireettoman hoidon perusteiden paivitystyd hedelmoityshoitojen osalta. Julkisessa terveydenhuollossa
tdma kenttd on viime aikoina muuttunut huomattavasti, silla hoidot luovutetuilla soluilla tulivat 2020
julkisen terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Onkin tunnistettu tarkeaksi maaritella kansalliset
suuntaviivat, yhtendiset hoitokriteerit ja —kdytannot seka hedelmallisyyshoitojen etta luovutettujen
sukusolujen osalta. Samalla olisi mahdollista paivittda muitakin tutkimus- ja. hoitomenetelmien
kehittymisen vuoksi muuttuneita asioita. Asiasta on keskusteltu yliopistosairaaloiden kansallisessa
tyoryhmassa, eli tama olisi kaikkien sairaanhoitopiirien yhteinen toive.

Palko on edellisen toimikauden aikana saanut aihe-ehdotuksen koskien anabolisten androgeenisten
steroidien aiheuttaman azospermian hoitoa, joka liittyy osana yleisia hedelmallisyyshoitojen kriteereita.
Suositusvalmistelua ei kdynnistetty ja aihe-ehdotus siirrettiin Kdaypa Hoito -toimitukseen arvioitavaksi,
mutta KH-suositusta aiheesta ei kuitenkaan paatetty kdynnistad. Tama aihe-ehdotus kuvaa
hedelmoityshoitojen jarjestamiseen liittyvaa laajempaa ongelmatiikkaa liittyen hedelmoityshoitojen
tarpeen etiologiaan.

FinCCHTA on pyytanyt Palkoa harkitsemaan suositustyon kdynnistamista kohdunsiirtotoiminnasta.
Valmistelu

Sihteeristo on kadynyt keskusteluja sekd STM:n kanssa sekd puheenjohtajien jaostossa. STM:ss& on todettu,
etta siella ei ole talla hetkelld mahdollisuuksia paivittaa kiireettéman hoidon kriteereja. Puheenjohtajien
jaostossa on puolestaan todettu, ettd hedelmoityshoitojen kokonaisuuteen liittyy paljon ei-ladketieteellisia
kysymyksia. Toisaalta hedelmoityshoitojen osalta on palveluvalikoiman maarittelyn ja sddnndstelyn
periaatteiden madrittelyn tarpeita, jotta yhdenvertaisuus voidaan taata. Luovutettujen sukusolujen osalta
kyseessa ei ole aina sairaudesta johtuva lapsettomuus (naisparit, yksindiset naiset), jolloin intervention
(sukusolun luovutus) tavoitteena ei ole lddketieteellisesta syystad johtuvan lapsettomuuden hoito, vaan
yhdenvertaisuuteen liitetty oikeus raskauteen ja oman lapsen syntymaan.

Aihekokonaisuus on erittdin laaja. Mikali Palko paatyy aloittamaan aiheesta suosituksen laadinnan tulisi
ensin tehda laajempi selvitys eri toimijatahojen kanssa siita, mitka ovat keskeiset, Palkon
toimintavaltuuksilla ratkaistavissa olevat kysymykset. Sen jalkeen Palko voisi hyvdksya vaiheistetun
tydsuunnitelman. Suositusvalmistelu tulee edellyttdamaan merkittavia sihteeristén resursseja seka laajaa
eettista seka juridista tarkastelua.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima.stm@gov fi
www.palveluvalikoima.fi
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Liitteena Palkon arviointikriteerien mukainen tarkastelu
Suosituskokonaisuuden sisdlté
Suosituskokonaisuuteen liittyy ainakin seuraavat aihealueet ja teemat:

e Yleiset
o eettiset kysymykset
o juridiset kysymykset
o ladketieteelliset kysymykset
o muiden maiden linjausten selvittdminen
e Hedelmoityshoidot
o sairaudesta johtuvat syyt
O muista syista johtuvat
= naisparit
= yksindiset naiset
= miesparit ja yksindiset miehet (ainakin mikali lisddntymiskyvyttomyyden
vaatimuksesta luovutaan translainsaadannossa)
e Muut menetelmat
o kohdun siirto
o azoospermian hoito

Alustava tydsuunnitelma ja aikataulu

Kokonaisuuden kasittelyssa on tarkoitus aloittaa yleisista kysymyksista, jotka koskevat joltain osin kaikkia
hoitoja ja edeta varsinaisiin hoitoihin. Suosituksia tuodaan Palkon kasiteltdvaksi vaiheittain. Tyosuunnitelma
tarkistetaan sadnnollisesti ja tuodaan Palkon hyvaksyttavaksi.

Kokonaisuuden kasittelyyn on arvioitu kuluvan ainakin koko nykyisen neuvoston lopputoimikauden eli
30.6.2023 saakka. Tarvittaessa voidaan jatkaa seuraavan neuvoston kaudella varsinkin, jos tyon aikana
tunnistetaan uusia suositustarpeita. Luonnollisesti se edellyttda uuden neuvoston paatdksen.

Resurssit

Tyo6ta varten on tarkoitus perustaa lisddntymisterveyden jaosto. Sihteeristosta tyo tulee viemaan yhden
sihteerin tydpanoksen. Eettisen asiantuntijan tydpanoksesta tulee suuri osa kohdistumaan tahan
kokonaisuuteen.
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1. Hedelmoityshoidot ja kiireettoman hoidon kriteerit 2019:
Hedelmoityshoidot (hormonihoito, keinosiemennys, koeputki- ja mikrohedelméitykset, leikkaushoito) ICD-

tautiluokitus N46 Infertilitas masculine (miehen hedelmattomyys) N97 Infertilitas feminae (naisen

hedelmattomyys)

Lihetteessa edellytettavat tiedot

Lahettavassa yksikdssa annetaan yleinen informaatio hedelmdityshoitoihin liittyvista tutkimuksista
ja selvitetdaan henkilon / parin / perheen kokonaistilanne.

Paino-ongelmiin, tupakointiin tai paihteiden kaytt6on puututaan.

Mahdolliset taustasairaudet ja niiden hoito tarkistetaan.

Tarvittaessa lddkehoito korjataan raskauden kannalta sopivaksi.

Lahetteeseen kirjataan anamnestiset tiedot ja kliinisen tutkimuksen tulokset.

Alkuselvityksina suositellaan tutkittavaksi PAPA ja klamydianayte seké pieni verenkuva, prolaktiini
ja S-TSH.

Jos sperma-analyysi on tutkittu, sen tulokset liitetdan lahetteeseen.

Jatkotutkimukset tehddan naistentautien poliklinikalla tai hedelmaoityshoitoyksikdssa.

Nykyiset kiireettoman hoidon perusteet hedelmaityshoitoyksikdssa

Kaikkien hoitovalintojen |ahtékohtana on kadyttaa vain vaikuttavia hoitoja, turhiin tai toistuviin
hoitoihin ei tule ryhtya.

Raskauden alkamisen mahdollisuus varmistetaan ennen hoidon aloittamista: synnytinelinten
rakenne ja munasarjojen toiminta seka siemennesteen laatu selvitetaan.

Raskausriskit arvioidaan seka didin etta sikion kannalta.

Hoitotuloksen todennakdisyys tulisi olla vahintddan 10 % koeputkihedelmdityshoidoissa yhta
hoitokiertoa kohti. Hormonihoidoissa ja inseminaatioissa hyvaksytaan alhaisempi
onnistumisprosentti.

Onnistumismahdollisuutta voidaan arvioida seuraavien seikkojen avulla:

o 1) alkukierron follikkelia stimuloiva hormoni (FSH) on toistetusti koholla (yli15-20 IU /L),
AMH on matala (<0.2mikrog/l), AFC on matala (<2-3/munasarja) eika koestimulaatiossa
isollakaan FSH-annoksella saada vastetta

o 2)naisen ika (yli 40v)

o 3) hankala kohdun epamuodostuma

o 4) useita aiempia tuloksettomia hoitokiertoja (esim. yli 3 munasolujen kerdysta
hormonihoitoineen)

Tutkimuksiin ja hoitoon liittyen tarjotaan kaikille riittavaa tukea

Lisdksi huomioitava:

Tartuntavaaralliset taudit, esimerkiksi HIV tai muut virusinfektiot, jotka edellyttdvat laboratoriolta
erityisolosuhteita, tulee keskittaa

Alkiodiagnostiikkaa tulee kehittaa yhteistyossa kansallisesti ja kansainvalisesti, ja hoidot tulee
keskittaa

Hedelmallisyyden sailyttamiseen liittyvid toimenpiteita ladketieteellisissa indikaatioissa tulee
kehittaa valtakunnallisesti
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Hedelmoityshoitoa voidaan toteuttaa, vaikka taustalla ei ole varsinainen hedelmattémyys, jos
siihen on perusteet

Mahdollisimman moni hoitoa tarvitseva pyritddn saamaan oikea-aikaisesti hoidon piiriin. Hoitoa
tarjotaan yksil6llisen harkinnan mukaan esimerkiksi naissa tilanteissa: jos perheessa on kaksi lasta,
jos taustalla on omaehtoinen sterilisaatio, tai lapsettomuuden kesto tai tutkimuksen tulokset eivat
vield edellyta hedelmoityshoitojen kayttoa.

Hoidot luovutetuilla sukusoluilla julkisessa terveydenhuollossa - Toimijoiden ehdottamia
linjauksia — ei virallinen:

Noudatetaan julkisen terveydenhuollon yleisia hedelmoityshoitojen kriteereja ja rajauksia
Julkisessa terveydenhuollossa enintdaan kolme munasolukeraysta omilla tai luovutetuilla
munasoluilla
Hoidot luovutetuilla sukusoluilla eivat kuulu hoitotakuun piiriin
o Julkisella puolella kaytetaan vain julkisten sairaaloiden sukusolupankkien
sukusoluja/alkioita
Oman tunnetun luovuttajan kdytté on mahdollista soveltuvin osin
ns. “kumppanuusvanhemmuusjarjestelyt”, joissa tunnettu siittididen luovuttaja haluaa
vahvistaa isyyden, eivat kuulu julkisella puolella tehtaviin hoitoihin
Paria hoidettaessa parisuhde vahintaan yksi vuosi
o Hedelmaoityshoitolaki ei salli miesten yksin tai miesparien hoitamista
Itsellisilla naisilla alaikdraja 25 v, edellisesta parisuhteesta tai avioerosta vahintaan vuosi
o itsellinen nainen on yksin lasta toivova nainen, joka elda yksin, ei seurustele tai ela
parisuhteen kaltaisessa suhteessa
Naisparit hoidetaan parina, ei kahtena itsellisena naisena
o Hoitojen maara lasketaan paria kohti
o Lapsen saaminen saman luovuttajan siittidillda on mahdollista molemmille naisille (viiden
perheen sdanto)
o Sovitaan parin kanssa, kumpaa hoidetaan/kumpaa hoidetaan ensin
o Jos toiselle tehdysta IVF-hoidosta on alkioita pakkasessa, ne kaytetdaan hanelle ensin, ennen
kuin toiselle voidaan tehda IVF-hoito (koskee myds mahdollisia yksityispuolella tai
ulkomailla olevia alkioita vrt. heteropari)
o AlD-hoitoja saman luovuttajan siitti6illd voidaan kuitenkin tehda toiselle parin osapuolelle,
vaikka toisen munasoluilla tehtyja alkioita on vield pakkasessa
o Ns. ”shared motherhood/reciprocal IVF” vain ldaketieteellisin perustein
o naisparin osapuolia ei hoideta samanaikaisesti

Hoidot luovutetuilla siittidilla

Luovutetuilla siittioilld ja omilla munasoluilla hoito < 40-vuotiaana.
o indikaatiot:
= Azospermia/vaikea male factor
= Vakava perinnéllinen sairaus
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Naispari
Itsellinen nainen

o enintdan kuusi inseminaatiota luovutetuilla siittioilla, ladketieteellisen harkinnan mukaan 1-
2 viimeista voidaan vaihtaa IVF/ICSI hoidoksi

Jos inseminaatiohoito ei ole |ddketieteellisesti perusteltua (esim. munajohtimet
tukossa), voidaan tarjota enintaan kolme IVF/ICSI hoitoa.

Hoidot luovutetuilla munasoluilla

- Luovutetuilla munasoluilla hoitopdatds < 40-vuotiaana. Hoidon toteutus < 42-vuotiaana.
o indikaatiot:

Munasolujen puuttuminen

Vakava perinndllinen sairaus

Liian suuret omien munasolujen keraykseen liittyvat riskit

Puuttuva munasarjavaste stimulaatiolle

Ennenaikainen munasarjatoiminnan hiipuminen

(AMH < 0,2 ja alkukierron FSH toistetusti > 20)

Ei siirrettavia alkioita tai toistuvasti huomattavan poikkeava alkiokehitys
(munasoluperéiseksi arvioitu ongelma)

Hoidot luovutetuilla alkioilla

- Luovutetuilla alkioilla hoitop&datds < 40-vuotiaana. Hoidon toteutus < 42-vuotiaana.
- Kolme luovutetun alkion siirtoa vastaa yhta hoitoa

lahja-alkioilla voidaan tehda enintdan 9 alkionsiirtoa

- Indikaatiot kdyttaa seka luovutettuja munasoluja etta luovutettuja siittioita tayttyvat

Lahja-alkiohoito olemassa olevilla luovutetuilla alkioilla on ensisijainen hoitomuoto
ns. full donatio hoito vain erittdin painavin perustein
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Mahdollinen jako Palkon ja kiireettomien hoidon kriteerien valilla
Sirkku Pikkujamsan pohdintaa

Terveydenhuollon menetelmia, joita kaytetddn seka terveysongelman hoitoon
ettd ilman terveysongelmaa

Plastiikkakirurgia [esteettisen kirurgian)
Hedelmbityshaidot {luovutetut sukusalut, kohdunsiirte, azoospermia)

—

Lidketietesllinen IJI'IEE“T'IB | Ei Iﬁéketieteellisﬁangelrnaa |

N

| Kysymys kuulumisesta
j’ palveluvalikoimaan tai yhtendisistd
kriteereistd edellyttas laaketieteen
WVarmistetaan yhtendisten hoidan |4 lisaksi laajempaa juridista, eettista ja
perusteiden ajantasaisuusja terveystaloudellista pohdintaa.
tarvittaessa paivitetadn Suositus - arvat, media, priorisoint
kuulumisesta /
J palveluvalikoimaan
tai ¢lits Palke lienee “zinoa” sopivataha,
Kliinikot tekevit tarvittaessa poisrajaamisesta — mikali lainsaaddnts jdtetdan
tarkentavia ohjeita esim. hywists - kriteerit vaihtoehdoista pois
lihetteestd = toimivalta? Menettely? {vrt.

kasikirja, PICO i savellu)

S SOSIAALI-JA
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Palkon arviointikriteerit
suositusaiheista paatettiessa

Hedelmoityshoidot

Luovutetut sukusolu

Kliinisten kaytantdjen ja
saatavuuden alueellinen vaihtelu,
yhdenvertaisuus (jo kaytdéssa
olevan menetelman osalta)

Mahdollisesti, kiireettoman
hoidon kriteerit
vanhentuneet

Todennakoisesti, kiireettéman
hoidon kriteerit puuttuvat

Terveysongelman yleisyys

Lisdantymassa koska
hedelmallisyys laskee
naisen ian myota ja
raskaaksi tuloa siirretty.
Vuosittain tehdaan noin
8000 hedelmoityshoitoa
(naista julkisella noin 60%)
ja n 3000 inseminaatiota
(julkisella naista noin 70%)

Kysynta lisdantynyt (myos ei
laaketieteelliset perusteet)
mutta tarjonta (luovutetut
sukusolut) ei vastaavasti.
Luovutetuilla sukusoluilla
tehtiin 2020 vajaa 2000
koeputkihedelmoitysta (naista
julkisella noin 10%) ja
inseminaatioita hieman yli
1000 (julkisella n 15%)

Terveysongelman vakavuus

Parin ei mahdollista saada
biologista lasta ilman
hoitoja

Heteropareilla ei
mahdollisuutta saada
biologista lasta ilman
luovutettua sukusolua
laaketieteellisista syista.
Naispareilla ja yksinaisilla
naisilla ei paasaantoisesti
laaketieteellista ongelmaa
lapsen saannin esteena.

Terveydenhuollon menetelman
(intervention) turvallisuus (mm.
haitat)

Paljon kliinistd kokemusta,
hoitoihin liittyvat haitat
tunnettuja (erit.
munasarjojen
stimulaatiohoitoon
liittyvat). Myos
sikidvaikutuksia tutkittu
paljon IVF)

Kliinistd kokemusta kertynyt
enemman yksityisella
puolella, toiminta aloitettu
julkisella puolella 2020.

Taloudelliset vaikutukset

kustannusarvio/hoitokerta?

kustannusarvio/hoitokerta?

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

Edellyttaa laajaa eettista
tarkastelua kriteerien
oikeudenmukaisuuden ja
yhdenvertaisuuden
nakokulmasta.
Hedelmaityshoidoista n
18% etenee lapsen
syntymaan ja
hedelmoityshoitojen
jalkeen syntyneet lapset
muodostavat jo 5.4%

Edellyttaa laajaa eettista
tarkastelua kriteerien
oikeudenmukaisuuden,
yhdenvertaisuuden seka
sdanndstelyn nakodkulmista.
Juridinen nakokulma
todenndkdisesti myds
tarpeen.

Kiireettoman hoidon kriteerien
soveltaminen luovutettuihin
sukusoluihin ei yksiselittaista
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kaikista syntyvista lapsista
ikaluokittain. Kyseessa on
siis merkittava
syntyvyyteen vaikuttava
menetelma.

(esim. 42 vuoden ikaraja —
kriteerin alun perin koskenut
munasolujen "ikaa”,
luovutetuissa "nuorempi”).
Parisuhteen 1 vuoden kesto
perustunut ndkemykseen, etta
raskaaksi tulemiselle on
|&8ketieteellinen syy. Samaa

1 vuoden keston edellytysta ei
voida talla periaatteella siirtda
koskemaan naispareja ja
yksinaisia naisia.

LITTEET

JAKELU

TIEDOKSI
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Skitsofreniapotilaan kognitiivinen kuntoutus

Tausta

Skitsofrenia on yksi yleisimmista psykoosisairauksista ja sen elinaikainen prevalenssi on 0,5 — 1,5 %, mika
tarkoittaa, ettd Suomessa on noin 50 000 skitsofreniapotilasta. Skitsofrenia puhkeaa yleensa nuorella
aikuisialla, miehilla 20 — 28 vuoden ja naisilla 24 -32 vuoden idssa. Naisten toinen sairastumishuippu on noin
40 vuoden ian tienoilla

2019 Palko paatti aloittaa suositusvalmistelun aiheesta: kognitiivinen adaptaatio tuettua asumista
tarvitsevan skitsofreniapotilaan itsendistymisen tukena. Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen valmistuttua,
todettiin, ettd hyvalaatuisia tutkimuksia oli liilan vahan suositusta varten eika kotimaisen tutkimuksen
tuloksia ole vielakaan julkaistu. Kognitiivinen kuntoutus on tutkimusnayton mukaan hyodyllista joidenkin
skitsofreniapotilaiden toimintakyvyn kohentamisessa, minka vuoksi Palkon 27.10.2021 kokouksessa aihe
paadyttiin laajentamaan kasittdmaan kognitiivinen kuntoutus.

Menetelma

Kognitiivista kuntoutusta tulisi aina edeltdaa neuropsykologinen tai kognitiivisesti orientoitunut
psykologinen tutkimus, jolla arvioidaan seka potilaan kognitiivisia vahvuuksia etta heikkouksia. Kognitiiviset
kuntoutusmenetelmat tahtaavat kognitiivisten oireiden korjaamiseen tai kompensointiin. Korjaavat
kuntoutusmuodot, kuten kognitiivinen remediaatio tai sosiaalisen kognition harjoitusohjelmat, tahtaavat
paremmin toimivien ajattelutapojen tai toimintastrategioiden kaytt66n. Kompensoivat kuntoutusmuodot,
kuten kognitiivinen adaptaatio (cognitive adaptation training, CAT), pyrkivat ohittamaan heikentyneen
kognition ja toiminnanohjauksen vaikeuksia tekemalld ymparistosta helpommin hahmotettavaa.
Yksinkertaisempi toimintaymparist6 vaatii vdhemman kognitiivisia resursseja, kun siind olevat vihjeet
ohjaavat kohti toivottua toimintaa. (Fredrick ym. 2015, Kidd ym. 2014, Velligan ym. 2008, Viertio ym. 2016)

Tutkimusnaytto

Kognitiivinen kuntoutus yksindan tai yhdistettyna muuhun kuntoutukseen voi korjata kognitiivista
suorituskykya ja toimintakykya. Tyohonkuntoutukseen liitettyna se saattaa parantaa potilaiden selviamista
tyoelamassa. Myos psykoosipotilaiden tydeldamdaosallisuutta voidaan tukea kuntoutuksella (Falkum ym.
2017). Naytosta on julkaistu tuore meta-analyysi. Mys Skitsofrenia Kdypa Hoito suosituksessa todetaan
psykososiaalisen yksilohoidon spesifisten muotojen, kuten kognitiivisen kayttaytymisterapian olevan
keskeisia hoitomuotoja.

Resurssitarve
Koulutettu, osaava henkilékunta.

Tunnistetut ongelmat

Kognitiivista kuntoutusta tarjotaan télla hetkella kaikissa sairaanhoitopiireissa skitsofreniapotilaille. Eroa on
hoitoon padasyn viiveissa ja kohderyhmissa. Oleellista olisi selvittaa, millaiset menetelmat ovat vaikuttavia,
miten ne voidaan Suomen olosuhteissa toteuttaa ja miten kaytettadvissa olevat resurssit tulisi kohdentaa.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8058696/
https://www.kaypahoito.fi/hoi35050
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Palkon arviointikriteerit
suositusaiheista paatettaessa

Kognitiivisen kuntoutuksen menetelmat

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

Sh-piireissa ympari Suomen tarjotaan ja kuntoutus
toteutuu. Lahinna kysymys koskee, kuinka isolle
ryhmalle ja kenelle kuntoutusta tarjotaan, tassa saattaa
olla alueellista vaihtelua.

Terveysongelman yleisyys ja
vakavuus

Skitsofrenia on yksi yleisimmista psykoosisairauksista,
elinaikainen prevalenssi 0,5-1,5 %. Suomessa on n.
60 000 skitsofreniapotilasta. Useimmilla
skitsofreniapotilailla on jonkinasteisia kognitiivisia
puutoksia. Tarkkaa tietoa siita, kuinka moni
skitsofreniapotilaista hyotyisi kognitiivisesta
kuntoutuksesta, ei kuitenkaan ole. Tutkimuksista
keraantyy vahitellen tietoa siita, mitka seikat esim.
indikoivat parempaa vastetta. Tarkempi kohderyhma on
maaritettavissa vasta, kun tutkimustuloksia on
analysoitu.

Terveysongelman vakavuus

Pysyva toipuminen on mahdollista, mutta melko
harvinaista (10 — 15 %), ja valtaosa potilaista paatyy
edelleen tyokyvyttdmyyseldkkeelle. Sairauteen liittyy
myos merkittava ylikuolleisuus vaestoon keskimaarin
verrattuna.

Terveydenhuollon menetelman
(intervention) turvallisuus (mm. haitat)

Oikealle potilasryhmalle toteutettuna ei ole todettu
haittavaikutuksia.

Taloudelliset vaikutukset

Edellyttdd menetelmiin koulutettua henkildkuntaa.
Potilaan toimintakyvyn parantuessa voi vahentaa
sosiaalipalvelujen tarvetta ja kustannuksia.

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

Edellyttaa eettista tarkastelua oikeudenmukaisuuden ja
yhdenvertaisuuden nakdkulmasta. Kyseessa on
erityisen haavoittuva potilasryhma, joiden tarpeet jaavat
helposti huomioimatta. Potilasryhmaan voi liittyd myds
stigmaa. Eivat itse todennakdisesti pysty hakemaan
kognitiivista kuntoutusta, sen jarjestyminen edellyttaa
yhtenaista toimintamallia tarpeen tunnistamisesta
palvelujen jarjestamiseen.
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Transkraniaalinen sarjamagneeettistimulaatio (rTMS) masennuksen ja mahdollisten muiden
indikaatioiden hoidossa

Aihetta on ehdotettu Palkossa kasiteltavaksi jo useampaan kertaan. Ehdotus koskee TMSn kayttda ensisijai-
sesti masennuksen hoidossa, mutta harkinnan mukaan my6s muissa hoitoindikaatioissa.

Hoitokdytanto

rTMS-hoito koostuu 10-25 paivan tiiviista intensiivijaksosta, minka jalkeen jatketaan harvennettuun yllapito-
hoitoon. Esimerkiksi masennuksen estohoidossa rTMS annetaan 1-2 viikon valein, kun sahkéhoidossa hoito-
kertojen vali on 4-6 viikkoa. Kaikki sarjahoidot antaa koulutettu KNF (kliinisen neurofysiologian) hoitaja tai
psykiatrinen sairaanhoitaja. Laakari (yleensa KNF-laakari mutta voi olla myds esim. psykiatri) maaraa proto-
kollat ja merkitsee hoitokohteet kuviin ja yleensa antaa ensimmaisen hoidon. Hoitokaynnin kesto on 60 mi-
nuuttia. Neuronavigoivilla rTMS-laitteilla (nTMS) magneettipulssit kohdennetaan potilaan aivojen magneetti-
kuvan mukaisesti haluttuun kohteeseen, tarkka kohdennus parantaa hoitotuloksia.

Hoitoindikaatiot ovat laajentuneet ja esimerkiksi TYKSssa on kerran kuussa monialainen neuromodulaatio-
hoidon tyéryhma kliinikoiden kanssa (neurologia, neurokirurgia, kipupkl, psykiatria, kasikirurgia, gynekologia,
audiologia seka knf ja ladketieteellinen fysiikka).

Tutkimusnaytté

rTMS hoidosta on olemassa runsaasti tutkimusta. Nayttoa on erityisesti TMSn kdytosta unipolaarin (laakehoi-
toon reagoimattoman) masennuksen hoidossa (Taiminen & Jaaskeldinen Suomen Ladkarilehti 2020). Neuro-

logisista indikaatioista eniten naytt6ad on neuropaattisen kivun hoidossa (Jdaskeldinen & Taiminen Suomen
Ladkarilehti 2020).

TMSn kaytostd masennuksen ja neuropaattisen kivun hoidossa on julkaistu HALO (Terveydenhuollon mene-
telmien hallittu kdyttoonotto-ohjelma) katsaukset v. 2017 Suomen Laadkarilehdessd. HALO neuvosto ei ehti-
nyt antamaan suosituksia Finohtan lakkauttamisen takia v. 2016.

Alueellinen saatavuus.

Aluehallintoylilaakareilta saadun (elo-syyskuu 2021) tiedon mukaan TMS-laitteet puuttuvat ainakin Lapin-,
Lansipohjan-, Kainuun-, Keski-Pohjanmaan-, Mikkelin-, Savonlinnan-, Eteld-Karjalan- ja Kymenlaakson sai-
raanhoitopiireista. Kaikissa yo-sairaaloissa on saadun tiedon mukaan vahintaan yksi, monissa 2- 3 navigoivaa
rTMS-laitetta, myos useissa keskussairaaloissa on jo navigoiva TMS-laite (Pori, Seinajoki, Jyvaskyla, Himeen-
linna, Lahti).

TMS-hoito sitoo potilaan erikoissairaanhoitoon. TYKS:n kokemusten perusteella yllapitohoito voitaneen mo-

nissa sairauksissa korvata potilaan kotiin lainattavalla ja paivittdin kaytettavalla tasavirtastimulaatiolaitteella
(tDCS), mika voisi vahentaa rTMS-yllapitohoidon tarvetta.

Tunnistettuja ongelmakohtia


https://www.laakarilehti.fi/tieteessa/katsausartikkeli/sarjamagneettistimulaation-mahdollisuudet-psykiatriassa-ja-tulevaisuuden-nakymat/
https://www.laakarilehti.fi/tieteessa/katsausartikkeli/sarjamagneettistimulaatio-kivun-ja-neurologisten-sairauksien-hoidossa/#reference-2
https://www.laakarilehti.fi/tieteessa/katsausartikkeli/sarjamagneettistimulaatio-kivun-ja-neurologisten-sairauksien-hoidossa/#reference-2
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Kyseessa on ladkinnallinen laite, jonka teho on osoitettu useissa indikaatioissa ja tutkimusten lisdantyessa
hoidon kysynta/tarve eri indikaatioissa saattaa lisddntya. Laitetta ei ole kuitenkaan hankittu kaikkiin sairaan-
hoitopiireihin eika liioin hoidosta vastaavaa resurssia ole olemassa. Niissdkin paikoissa, joissa on laitteita
(esim. TYKS.ssd kolme), jonot psykiatrialla ovat noin 5-6 kk.

Olisi selvitettava, mitka syyt ovat johtaneet hoidon tarjonnan alueellisiin eroihin ennen kuin voidaan arvioida
Palkon suosituksen tarvetta seka TMS hoidon indikaatioita (resurssit ja hoitovaste huomioiden). Taman
vuoksi ehdotetaan, etta tehddan kysely sairaanhoitopiireihin hoidon tarjontaan/saatavuuteen vaikuttavista
tekijoista, nykyisista hoitokdytannoistad seka kadytettavissa olevista resursseista.



Palkon arviointikriteerit

Masennus

Muut indikaatiot

Kliinisten kdytantojen
ja saatavuuden alueelli-
nen vaihtelu,
yhdenvertaisuus

Alueellinen vaihtelu suuri

Alueellinen vaihtelu suuri.

Ei tietoa, miten tarve ja tutki-
musnaytto eri indikaatioissa
huomioidaan laitteen kayttoai-
koja annettaessa

Terveysongelman
yleisyys

Depressiosta karsii 5-7% suoma-
laisista vuoden aikana, pienella
osalla vaikea rTMS hoitoa edellyt-
tava masennus

Yhteensa iso joukko potentiaali-
sia potilaita

Terveysongelman

Vaikeassa depressiossa henkilo

Hoito kohdistuisi potilaille, jotka

vakavuus yleensa tarvitsee apua paivittai- useimmiten p&ivittaisen avun
sissa toiminnoissa tarpeessa

Turvallisuus Ei merkittavia haittavaikutuksia Ei merkittavia haittavaikutuksia

Taloudelliset Laitehankinta, navigoiva laite 100 | Laite/laitteiden hankinta

vaikutukset

K€-350 k€, ei navigoiva 40-60 k€

Kelan uusinta 1 x vuosi 15 -20 k€
Hinta/hoitokerta ja hoitojakso

Hinta/hoitokerta ja hoitojakso

Eettiset kysymykset

Haavoittuva potilasryhma, ei itse
vaadi hoitoa

Naytto vahvaa, ei kuitenkaan kay-
tossa yhdenvertaisesti eri aluei-
den vililla

Rajallisten resurssien vuoksi arvi-
oitava, kenelle hoidosta eniten
hyotya

Paivittdiset hoitokerrat ja etdisyys
kotoa vaikuttavat saavutettavuu-
teen

Yhdenvertaisuus, ndytto vaihte-
lee eri indikaatioissa mutta
useissa vahvaa, ei kuitenkaan
saatavilla alueellisesti tai eri po-
tilasryhmien vililld yhdenvertai-
sesti.

Rajallisten resurssien vuoksi ar-
vioitava, kenelle hoidosta eni-
ten hyotya ja missa indikaati-
oissa

Paivittdiset hoitokerrat ja etai-
syys kotoa vaikuttavat saavutet-
tavuuteen
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Jarjestaminen

Hoito jouduttu rajaamaan pitkdan
sairastaneisiin hoitoresistenttia
masennusta sairastaviin potilai-
siin

Hoitojonot 5-6 kk

Yllapitohoidot eli hoitotulosten
pysyvyyden varmistaminen saat-
taisi olla mahdollista toteuttaa
kotona annettavalla transkraniaa-
lisella tasavirtastimulaatiolla
(tDCS)

Hoitoja ei pystyta talla hetkella
antamaan niin paljon kuin olisi
nayttéon perustuvaa tarvetta.

Hoitojonot 5-6 kk

Seka laite etta osaava henkil6-
kunta resurssi tarpeen

tDCS on tulossa yllapitohoitoon
monissa indikaatioissa
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Esteettisen kirurgian ja l[aaketieteellisesti perustellun toimenpiteen
rajapinnan maarittely

Taustaa

Ty6ryhma Eija Suorsa TAYS, Minna Kaaridinen TAYS, Henna Jaurila OYS, Johan Léfgren OYS, Outi Kaarela KYS, Anna-
Leena Haataja LKS, Hilve Turunen Siunsote, llkka Koskivuo TYKS, Nina Briick TYKS, Virve Koljonen HUS, Susanna
Kauhanen HUS on lahestynyt Palkon puheenjohtajaa Sirkku Pikkujamsaa koskien sellaisten plastiikkakirurgisten
toimenpiteiden tarvemadrittelyd, joissa raja esteettisen ja ladketieteellisesti perustellun toimenpiteen vililla ei ole
selked. Naitd toimenpiteitd ovat mm laihdutusleikkauksen jalkeinen liiallisen ihon poisto (vartalo, yléraajat, alaraajat,
rintojen piennennys), raskauden jalkeisen rectusdiastaasin korjaus ja ylisuurten rintojen pienennysleikkaus. Palko on
saanut lisdksi itsendisen aihe-ehdotuksen, joka koskee lipédeeman rasvaimua.

Julkinen terveydenhuolto ei jarjestd puhtaasti esteettisista syistd johtuvia plastiikkakirurgisia toimenpiteita. Nain ollen
tilasta taytyy olla henkil6lle merkittava haitta, joka voi olla

- toiminnallinen —inkontinenssi tai muu virtsaamisongelma esim. rectusdiastaasiin tai ylimaaraisiin
ihopoimuihin liittyen

- merkittdvaa kipua aiheuttava — esim. suuret rinnat

- hoitoa edellyttava — esim. lihavuusleikkauksen jalkeiset laajat ylimaardiset ihopoimut, joissa haavaumia ja
hautomia

- psyykkista ja sosiaalista stressia aiheuttava — esim. lihavuusleikkauksen jalkeiset laajat ylimaaraiset ihopoimut

Lisaksi tulee yleisten elektiivisen leikkauksen kriteerien tayttya.

On todennakaoistd, ettd kussakin PICO asetelmassa on varsin vahan RCT asetelmalla tehtyja tutkimuksia,
kohorttitutkimuksia I6ytynee. Yksittaisiin toimenpiteisiin liittyva suositustyd vaatisi myos runsaasti resursseja. Palko
totesi 27.10 kokouksessa, ettd voitaisiin valmistella geneerinen suositus, jossa pyritddn maarittdmaan ei-esteettisen
plastiikkakirurgian reunaehdot. Koska kyseessa on terveydenhuollon alue, jossa todennakaoisesti kysyntd kasvaa, on
tarpeellista arvioida, miten on mahdollista maarittaa laaketieteellistd hoitoa edellyttavan terveysongelman
rajapintaa.



Palkon arviointikriteerit
suositusaiheista paatettaessa

Kaikki plastiikkakirurgiset menetelmat
yhdistettyna

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

Todennakoisesti merkittava, koska kiireettomien
hoidon kriteerien tarve tunnistettu

Terveysongelman yleisyys

Ylipainon ja lihavuusleikkauksien myéta yleistynyt.
Lihavuusleikkauksia tehdaan vuodessa noin 1000 ja
on arvioitu, etta lihavuusleikkauksen jalkeen vahintaan
15% tarvitsisi ylimaaraisten ihopoimujen poistoa,
maara voi olla suurempikin.

Rintojen pienennysleikkauksia tehdaan vuositasolla
noin 1800, tahan kuuluvat seka lihavuusleikkauksien
jalkeiset tilat ettd muut tilanteet (Duodecim
2020;136:1683-9)

Terveysongelman vakavuus

Yksil6tasolla voi vaihdella esteettisesta haitasta
merkittavaan toiminnalliseen ja hoidolliseen haittaan.
Sosiaaliseen haittaan voi vaikuttaa myds minakuva ja
ymparistdn asenne.

Terveydenhuollon menetelman
(intervention) turvallisuus (mm. haitat)

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy haavainfektion
ja keloidimuodostumien riski, anestesiassa tehtaviin
toimenpiteisiin liittyy spesifit riskit, jotka riippuvaisia
myos perussairauksissa. Naita oli pyritty huomioimaan
elektiivisen leikkaushoidon KH suosituksessa, ko
suositus poistettu netista.

Taloudelliset vaikutukset

Kustannus/leikkaus vaihtelee.

Rintojen pienennysleikkauksen QALYksi arvioitu
3638€.

Vaikuttavat myds plastiikkakirurgian resurssitarpeisiiin
ja resurssien allokoimiseen

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

Miten esteettinen kirurgia ja laaketieteellisesti
perusteltu toimenpide — rajapinta maaritetaan?
Osa psykososiaalisesta haitasta voi liittya kehon
kuvaan ja ympariston asenteisiin.

Suosituksella mahdollisesti my6s laajempi vaikutus
laaketieteellisesti perusteltujen kirurgisten
toimenpiteiden maarittamiseen.

Kehoon liittyvien ominaisuuksien medikalisoiminen.
Resurssien kohdentaminen ongelman syyhyn
(painonhallinta menetelmat) vs seurauksien hoitoon
(lihavuusleikkaus ja sen seuraukset)



https://www.terveyskirjasto.fi/dlk00042/lihavuus
https://www.terveysportti.fi/apps/dtk/ltk/article/ykt01408
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Aihe esitys: TBI-mittaus alaraajojen verenkierron tutkimisessa

Tuotepaallikkd Juha Ylikojola Steripolar Oy:sta ehdottaa Palkolle aihetta, jossa arvioidaan
alaraajojen verenkiertoa mittaavan TBI (toe-brachia-index eli varvas-olkavarsipainesuhde)
menetelman kayttdéonottoa perusterveydenhuollossa alaraajan valtimoverenkiertohairion
varhaisemman tunnistamisen ja hoidon aloittamiseksi.

Taustaa:

Ehdottajan nakemyksen mukaan Suomessa arvioidaan olevan noin 220 000 potilasta, jotka
sairastavat alaraajojen valtimosairautta. Heista suurin osa on potilaita, joita ei ole aiemmin
seulottu tai tutkittu. Diagnoosi asetetaan usein vasta katkokavely- tai leposarky vaiheessa, jolloin
hoidolliset vaihtoehdot vahenevat. Kun potilaana on idkds henkilo tai diabetesta sairastava henkil®
(ndama tekijat 16ytyvat yha useammin esim. alaraajahaavapotilaan taustalta) -varvaspaine tai TBI
olisi ehdottajan mielesta luotettavampi arviointimenetelma ABI- (ankle-brachial index)
mittaukseen verrattuna. Ehdottajan ndkemyksen mukaan TBI- mittaukset tapahtuvat talld hetkella
paljolti ESH:ssa, mistad aiheutuu merkittavat kustannukset (Ehdottajan esittama arvio 700 € /
potilas) kun niita voitaisiin tehda myos perusterveydenhuollossa.

Nykytilanne:

Duodecim on julkaissut 18.2.2021 Alaraajojen tukkiva valtimotauti —Kdypa hoito suosituksen.
Kaypa Hoito suosituksessa todetaan, etta alaraajojen valtimotauti tunnetaan huonommin kuin
muut ateroskleroosin ilmentymat (sepelvaltimo- ja aivovaltimotaudit). Tama heikentaa alaraajojen
valtimotaudin diagnostiikkaa, riskitekijéiden hallintaa seka varhaisen hoidon jarjestymista.
Alaraajojen valtimotautiin liittyy suuri sydan- ja aivoinfarktiriski ja taten sen varhainen toteaminen
olisi tarkeaa.

KH-suosituksessa todetaan diagnostiikan kulmakivia olevan tyypilliset riskitekijat, tyypilliset oireet,
jalkateran valtimosykkeen puuttuminen, hitaasti paraneva haava, poikkeava nilkka-
olkavarsipainesuhde (ABI) tai matala varvaspaine tai pieni varvas-olkavarsipainesuhde (TBI) .

ABI- mittaus (ankle-brachial index) kuuluu KH-suosituksen mukaan kroonisen
alaraajahaavapotilaan valtimoverenkierron maaritykseen ja perusterveydenhuollossa tulee olla
ABI-mittausta varten tarvittava valineista, sen kaytto ohjeistetaan KH suosituksessa.

Kaypa Hoito—suosituksen mukaan mediaskleroosissa seka silloin, jos valtimotauti on paaasiassa
jalkaterassa, TBI antaa luotettavamman kuvan alaraajan verenkierrosta kuin ABI. Myds
transkutaaninen happiosapaine kuuluu tietyissa tilanteissa alaraajojen verenkierron arvioimisessa
kdytettaviin menetelmiin. Kdypa Hoito suosituksessa ei oteta kantaa siihen, missa TBI ja
transkutaaninen happiosapaine tutkimus tehd&dan. Erikoissairaanhoidossa tehtdvistd menetelmista
kuvataan verisuonilaboratoriossa tehtdva absoluuttisen varvaspaineen tutkimukset silloin kun
tilanne on kriittinen.

Kaypa Hoito suosituksessa luetellaan ABI:in liittyvat yleisimmat virheldhteet sekd menetelmaan
liittyvat muut heikkoudet. TBIstd ei vastaavaa kuvausta ole.



Duodecim on julkaissut 24.3.2021 Diabeetikon jalkaongelmat Kdypa Hoito —suosituksen.
Suosituksessa todetaan, ettd diabetekseen liittyvat jalkaongelmat ovat merkittava
kansanterveydellinen haitta ja sairauskulujen aiheuttaja. Erityisesti ehkaisylla ja varhaisella
puuttumisella voidaan valttda monia ongelmia.

Suosituksen mukaan alaraajojen verenkierron arviointi perustuu kliiniseen arvioon (jalan
lampotila, ihon vari, mahdolliset kuoliot), sykkeiden palpaatioon seka ABI-mittaukseen (viitataan
alaraajojen tukkiva valtimotauti —suositukseen). Erikoissairaanhoidossa tehtavia tutkimuksia ovat
varvaspaineen mittaus. Transkutaaninen happiosapaine mitataan kriittisen iskemian
diagnosoinnissa. TBI-mittausta ei mainita.

Yhteenveto:

Kyseessa on yksittdinen alaraajojen verenkiertoa mittaava menetelma, jonka asemointi
perusterveydenhuollon kdytdssa olevaan menetelmaan (ABI-mittaus) pyydetaan arvioitavaksi.
Alaraajojen verenkiertohairididen varhainen tunnistaminen ja hoidon aloitus on erittdin tarkeaa
myohempien komplikaatioiden estamiseksi. Koska aiheesta on kaksi aivan tuoretta Kaypa Hoito —
suositusta on tarkoituksenmukaisempaa ohjata aihe-ehdotus Kaypa Hoito toimitukseen, jossa TBIn
rooli alaraajojen verenkiertohairioin varhaisessa tunnistamisessa olisi luontevinta tarkentaa osana
Alaraajojen tukkiva valtimosairaus seka Diabeetikon jalkaongelmat Kaypa Hoito —suosituksia.

Palkon arviointikriteerit
suositusaiheista paatettaessa
Kliinisten kaytantdjen ja saatavuuden Kaypa Hoito suosituksessa ei maariteta selvasti TBI
alueellinen vaihtelu, yhdenvertaisuus (jo | toteutustasoa, ABI menetelmasta selkeat ohjeet
kdytdssa olevan menetelman osalta)

Terveysongelman yleisyys Alaraajojen verenkiertohairiot ovat kasvava ongelma

Terveysongelman vakavuus Verenkiertohairion varhainen tunnistaminen estaa vakavia
komplikaatioita

Terveydenhuollon menetelman Menetelmaan ei liity tunnettuja haittoja

(intervention) turvallisuus (mm. haitat)

Taloudelliset vaikutukset Edellyttaisi ABI ja TBI menetelmien valista taloudellista
arviota (jos vertailumenetelmat) tai varhaisen toteamisen
parantamisen kannalta koko prosessin taloudellista arviota

Eettiset kysymykset (esim. julkinen Alaraajojen verenkiertohairididen varhainen toteaminen on
arvokeskustelu tarpeen, erityisen tarkea, talla hetkelld toteutuu huonosti. Uudet Kaypa Hoito
haavoittuvat potilasryhmat, suositukset tuovat ongelman esille, oleellista niiden
yhdenvertaisuuskysymykset, implementointi

menetelméan voimakas markkinointi)
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LiSAANTYMISTERVEYDEN JAOSTON PERUSTAMINEN JA KOKOONPANO

Hedelmoityshoitoja ja muita lisdantymisterveyden menetelmia koskevan
suosituskokonaisuuden valmistelua varten tarvitaan jaosto. Esitetdan, etta Palko paattaisi
perustaa Lisdantymisterveyden jaoston neuvoston jaljelld olevalle toimikaudelle eli
30.6.2023 saakka ja nimittaisi siihen seuraavat henkil6t suostumuksensa mukaisesti:

Puheenjohtaja:

Mirva Lohiniva-Kerkeld, Palkon varapuheenjohtaja, professori, Lapin yliopisto
Jasenet:

Mika Gissler, tutkimusprofessori, dosentti, THL

Eija Koivuranta, toimitusjohtaja, Vadestoliitto

Jarna Moilanen, LT, MBA, Naistentautien ja synnytysten erikoislaakari,
lisadantymisladketieteen lisakoulutus, Ovumia Fertinova

Antti Perheentupa, LT, dosentti, naistentautien ja synnytysten erikoislaakari,

Hanna Savolainen-Peltonen, LT, dosentti, naistentautien ja synnytysten erikoislaakari,
lisddntymisladketieteen lisakoulutus, HUS

Jaostoa voidaan tarvittaessa taydentaa tarvittavan osaamisen mukaisesti.

Palkon eettinen asiantuntija Susanne Uusitalo osallistuu suositusten valmisteluun ja jaoston

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

www.palveluvalikoima.fi
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Miepa jaoston jasenmuutokset

Jaoston puheenjohtaja: Professori Juha Auvinen, OYS
Miepa jaoston jaseneksi ehdotetaan seuraavia asiantuntijoita

Jarmo Hietala, LT, Psykiatrian professori, Turun Yliopisto ja sivuvirkainen ylilaakari TYKS Psykiatria,
psykoosien hoidon vastuualue. Hietala toimii psykiatrian oppiaineen esimiehena, psykiatrian
koulutusohjelman vastuuhenkilona seka 'Vaikeiden mielenterveyshairididen etiologia ja hoito’ (VAMI)-
ohjelman johtajana (TY/TYKS). Han on tehnyt laaja-alaista tutkimus ja kehittamistyota vakavien
mielenterveyshairididen etiologian ja hoidon alueilla 1980-luvun lopusta alkaen. VAMI- projekti tekee
aktiivista yhteistyota kansallisesti ja kansainvalisesti psykoosien etiologian, hoidon kehittamisen seka
hoitosuositusten saroilla.

Miia Kaartinen, LT, lasten- ja nuorisopsykiatrian erikoislaakari, nuorisoladketieteen erityispatevyys.
Kaartinen toimii talla hetkelld aluehallintoylilddkarina Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirastossa. Sita
ennen han on tyoskennellyt monipuolisissa tyotehtavissa seka lasten- etta nuorisopsykiatrian erikoisalalla,
ja ennen aluehallintoviraston tyotehtavaan siirtymistdan apulaisylilddkarina Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
lasten- ja nuorisopsykiatrian vastuualueilla. Tutkimustyota han on tehnyt etenkin autismikirjon hairidista ja
suorittanut ladketieteen tohtorin tutkinnon Tampereen yliopistossa vuonna 2017.

Mari Kantanen, on psykologian maisteri (PsM ) 1998, neuropsykologian erikoispsykologi (PsL) 2013 ja on
talla hetkelld oikeuspsykologian erikoistumiskoulutuksessa (2021-2023). Kantasella on neuropsykologian
vaativan erityistason (VET) kuntouttajapatevyys seka kliinisen neuropsykologian tydnohjaajapatevyys. Han
on tyoskennellyt 1998-2003 Tyoterveyslaitoksella psykologian osastolla ja Tyoladketieteen osaston
kliinisten neurotieteiden jaoksessa. Kantanen on toiminut HUS Psykiatriassa vuodesta 2003, aluksi
Tyokyvyntutkimuspoliklinikalla, ja 2011 |dhtien HUS Psykiatriakeskuksen aikuispsykiatrisilla osastoilla.
Osastoilla tutkitaan ja hoidetaan erityistasoista vaativaa psykiatrista hoitoa tarvitsevia potilaita, seka
toteutetaan moniammatillisia tutkimuksia tydkyvyn tai ammatillisen toimintakyvyn arvioimiseksi. Tyohoni
kuuluvat neuropsykologin tutkimukset naissa kysymyksenasetteluissa. Kliinisen potilastydn ohella han
toimii tydnohjaajana seka koulutustehtavissa.

Tuula Kiesepp3, LT, dosentti ja psykiatrian erikoisladkari, Helsingin Yliopisto. Kieseppa toimii talla hetkelld
yliladkarina sosiaali- ja terveysministerion Asiakkaat ja palvelut osastolla. Sitd ennen han on ollut vuodesta
2006 alkaen virassa Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiin psykiatrian tulosyksikdssa ja viimeiset 10
vuotta johtotehtadvissa. Vuodesta 2015 alkaen hdn on toiminut HUS Psykoosien ja oikeuspsykiatrian
linjajohtajana. Tutkimustyota han on tehnyt vakavien mielenterveyshéirididen ja etenkin
psykoosisairauksien parissa vuodesta 1997 alkaen yhteistydssa THL:n (entinen KTL), suomalaisten
yliopistojen ja kansainvalisten tutkimusryhmien kanssa.

Juha Veijola on psykiatrian professori Oulun yliopistossa ja yliladkari Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiirissa. Han kuuluu Kansallisen Neurokeskuksen (https://neurocenterfinland.fi/) johtoryhmaan
ja on psykoterapeuttikoulutuksen johtokunnan puheenjohtaja Oulun yliopistossa. Veijola on tehnyt
psykiatrista tutkimusta erityisesti Pohjois-Suomen syntyméakohorteissa (http://www.oulu.fi/nfbc/).
Paaasiallisena tutkimusaiheena on ollut psykoosialttius: psykoosin vaaratekijat, aivotoiminnan muutokset ja
kognitiiviset muutokset.

Palkon eettinen asiantuntija Susanne Uusitalo osallistuu tarvittaessa jaoston toimintaan.


https://neurocenterfinland.fi/
http://www.oulu.fi/nfbc/
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