. PALVELUVALIKOIMA

Tidnsteutbudet | Choices in

POYTAKIRJA

health care

15.2.2019

1(8)

STM038:00/2017
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Aika
Paikka

Osallistujat

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

tiistai 5.2.2019 klo 12.00 — 16.00

Kh. Meritullisali, Meritullinkatu 8, STM/Hki

- Pdivi Sillanaukee, puheenjohtaja, STM

Jisenet

- Kirsi Varhila, varapj, STM

x Pekka Rissanen, varapj, THL

- [lona Autti-Rdmo

x Juha Koivisto, THL,

k. 1-16, poistui klo 15.40

x Risto Heikkinen, Valvira

x Piivi Koivuranta, Kuntaliitto
x Vesa Kiviniemi, Fimea (etdn)
- Taina Remes-Lyly, Apollonia

x Miia Turpeinen, PPSHP (eténd)

- Pekka Méntyselkd, Ité-Suomen yo.
x Kari-Matti Hiltunen, TAYS (etéing)
- Katri Vehvildinen-Julkunen,
Itd-Suomen yo.

- Mirva Lohiniva-Kerkeld, Lapin yo.

x Sirkku Pikkujamsd, POP-maakunta,
k. 1-12, poistui klo 15.30
x Jarmo Koski, Essote

Pysyvii sihteeristo

x [lona Autti-Ramo, paisihteeri

x Reima Palonen, erityisasiantuntija
x Sari Koskinen, erityisasiantuntija
- Sini Tuovinen, tekninen sihteeri

Asiantuntijat

x Marjukka Mikeld

- Lauri Pelkonen

- Jorma Komulainen

- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara

Puhelin 0295 16001

e-mail:
palveluvalikoima@stm.fi

~ Varajiisenet

- Liisa Siika-aho, STM

- Marja Blom, Helsingin yo.
x Tanja Laukkala, Kela

- Pia Maria Jonsson, THL

x Tarja Holi, Valvira

- Tuula Kock, Kuntaliitto

- Mika Kastarinen, PSSHP

- Olli-Pekka Lappalainen, Oulun
yo.

- Petri Bono, HUS

x Sari Mikinen, PSHP (etiini)

- Ilkka Kantola, VSSHP

x Minna Kaila, Helsingin yo.

x Samuli Saarni, Fraxinus
Consulting

- Leena Turpeinen, Helsingin
kaupunki

- Matias Lahti, Jimsén kaupunki

x Noora Manni, tekninen sihteeri
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1 Avaus, kokouksen osallistujat, paétosvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja
Puheenjohtaja avasi kokouksen klo 12.00.
Todettiin osallistujat ja todettiin, ettd kokous on péitosvaltainen.

Todettiin kansliapééllikon esitys uudeksi toimintamalliksi, jonka mukaan -neu-
vosto osallistetaan suositusvalmistelun linjauksiin nykyistd enemmén.

Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen poytikirja (liite 1a) seké sdhkopostiko-
kouksen poytikirja (liite 1b).

Lidkejaosto
Vesa Kiviniemi poistui esteellisyyden vuoksi kohtien 2,3 ja 5 kisittelyn ajaksi.

2 Pertutsumabi varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasydvin liitdnndishoidossa (liitteet 2a-b), Reima Pa-
lonen,

Esiteltiin asia.

Fimea on julkaissut lokakuussa 2018 arviointiraportin Pertutsumabi varhaisvai-
heen HER2-positiivisen rintasydvén liitdnnéishoidossa ja tiivistelméin arvioin-
nista.

Asia oli Palkon kisittelyssé 18.12.2018, jolloin hyviksyttiin sen ldhettiiminen
kommentoitavaksi otakantaa.fi-palveluun. Méérdajan kuluessa saatiin myynti-
luvan haltijan vastauksen liséksi yksi kommentti. Lidkejaosto teki niiden pe-
rusteella luonnoksiin muutoksia.

Hyviéksyttiin perustelumuistioon liséttavéksi tieto, kuinka paljon yhden sy6vin

uusiutumisen estiminen 4 vuoden seurannassa maksaisi.

Pidtos: Hyviksyttiin lopullinen suositus ja perustelumuistio.

3 Tisagenlekleuseeli (Kymriah) B-solulinjan akuutin lymfoblastisen leukemian hoidossa, Reima Palonen

Esiteltiin asia.

Fimea on julkaissut marraskuussa 2018 arviointiraportin Tisagenlekleuseeli
(Kymriah) B-solulinjan akuutin lymfoblastisen leukemian hoidossa ja tiivistel-
mén siité.

Lidkejaosto on valmistellut suositus- ja muistioluonnokset (liite 3a-b).

Keskusteltiin erityisind kysymyksini

e kantasolusiirrosta kieltiytymisen merkityksesti g
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e lddkkeen hinnanalennuksen vaikutusta laatupainotetun elinvuoden hintaan
kuvaavan kuvion ottamisesta jatkossa muistioihin. Padtettiin poistaa kuvio
tistd muistiosta, mutta sihteeristo jatkaa asian selvittdmistd osana muistion
rakenteen ja siséllon uudistusta.

Keskusteltiin my®0s siité, kiytetdanko lddkkeistd suosituksissa geneeristd nimed
vai kauppanimed. Kannatettiin geneerisen nimen kéyttoa.

Pidtos: Hyviksyttiin suositus- ja muistioluonnokset julkaistavaksi kommentoi-
tavaksi Otakantaa-palvelussa edelld todetulla muutoksella.

4 Nusinerseenin kiyton jatkamiskriteerit, llona Autti-Riamo
Esiteltiin asia ja kysymykset jatkotyoskentelyd varten.

Keskusteltiin kliinisen asiantuntijatydryhmén kokemuksista ja ehdotuksista.
Todettiin, ettd tutkimusnayttéd hoidon jatkamiskriteereisté ei vield ole ja kéy-
tdnnot vaihtelevat eri maiden vilill.

Piitos: Ohjeistettiin ldékejaoston jatkovalmistelua. Padtettiin, ettd tehdéan jat-
kohoitokriteerit korkeintaan kolmeksi vuodeksi. Aloitetaan koko suosituksen
pdivitys 2021.

5 Atetsolitsumabi, nivolumabi ja pembrolitsumabi ei-pienisoluisen keuhkosyovén hoidossa, Reima Palo-
nen

Esiteltiin asia.
Fimea on julkaissut arviointiraportit 2016-17.

Asia oli Palkon kisittelyssd 18.12.2018, jolloin hyvéksyttiin sen lahettiminen
kommentoitavaksi otakantaa.fi-palveluun. Méirdajan kuluessa saatiin myynti-
luvan haltijoiden vastausten lisdksi kolme kommenttia. La#kejaosto kisitteli
kommentteja kokouksessaan ja hyviksyi suositusten ldhettdimisen neuvoston
hyviksyttiviksi. Asian valmistelun yhteydessi sihteeristo padtyi kuitenkin sii-
hen, ettd suositukset ja muistio tarvitsevat jatkovalmistelua.

Paiatos: Merkittiin valmistelun tilanne tiedoksi.
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6 Ladkejaoston kokoonpanon tiydentiminen, llona Autti-Réimo
Esitettiin, ettd neuvosto nimittéisi syopétautien ja sidehoidon erikoislaakari
Sirkku Jyrkkion lddkejaoston jaseneksi 30.6.2020 péittyvin toimikauden lop-

puun.

Péiitds: Hyviksyttiin nimitys.

Seksuaaliterveyden jaosto
7  Sukupuoli-identiteetin variaatiot llona Autti-Rdmé
Esiteltiin tilannekatsaus tyon etenemisesti.

Samuli Saarni esitteli keskeisid eettis-juridisia haasteita, joista keskusteltiin laa-
jasti.

Piiitos: Ohjeistettiin jatkovalmistelua. Sovittiin, ettd jaosto nostaa keskeisié
kysymyksid neuvostossa keskusteltavaksi suosituksen tydstdmisen aikana.

Mielenterveys ja piihdepalvelujen jaosto

8 Intensiivisen hoidon ja kuntoutuksen menetelmét riippuvuuksien hoidossa, Sari Koskinen
Esiteltiin tilannekatsaus. Jaosto on ohjeistanut viimeisimmaissi kokouksessaan
riippuvuuksien hoidon systemaattisen kirjallisuuskatsauksen tekijia ja keskus-
tellut perustelumuistion tulevasta sisillosti ja tydnjaosta sen eteenpiin vie-

miseksi.

Paitos: Merkittiin tiedoksi.

Elintapa ja omahoito -jaosto
9 Kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio

Esiteltiin keskusteltavaksi:

e tarkennettu jisennys elintapaohjauksen ja omahoidon tuen suosituk-
seen, llona Autti-Réimod

¢ suositusvalmistelussa tarkasteltavat riskikéyttdytymisen muodot, Sari
Koskinen
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Paditos:
a) Sovittiin, ettd jaosto tarkentaa vield l1dhestymiskulmaa elintapaohjauksen ja
omahoidon tuen suositukseen ja se tuodaan uudestaan hyviksyttiviksi.

b) Todettiin, ettd suositukseen sisdllytettdvisti riskikdyttidytymisen muodoista
ei voida paittad ennen kuin ldhestymiskulma on hyvéksytty.
Seulonta-jaosto: SCID
10 SCID-seulonta, llona Autti-Réimd
Kerrottiin jaoston tydskentelyn aloittamisen valmistelusta.

Esitettiin seulontaohjelman yleiset periaatteet. Seulonnassa tutkitaan sovittu
ryhmé oireettomia henkil6itd, joista pyritdén tunnistamaan sairastumisris-
kissé/taudin varhaisvaiheessa olevat. Seulontaohjelma edellytti, ettd diagnoo-
sin varmistava jatkotutkimus jirjestetdsn viipeettd ja jatkotutkimuksella on
mahdollista tunnistaa varmuudella sairaat. Seulontaohjelman tavoitteena on en-
nusteen parantaminen, joten ennustetta parantavan hoidon on oltava olemassa
ja tarjottavissa. Seulontaan liittyy aina myos haittavaikutuksia. Psyykkinen
stressi ja mahdolliset haitat syntyvit seuraavista tekijoistd: kutsu seulontaan,
oikea positiivinen seulontatulos, viir4 positiivinen seulontatulos, viéra negatii-
vinen seulontatulos ja diagnostiseen tutkimukseen liittyvit haitat. Seulottavat
taudit ovat erilaisia ja niiden merkitys ihmiselle on erilainen.

Esitettiin hyvaksyttdviksi kansallisesti sovittujen seulontaohjelman kriteerien
kéytts SCID-seulonnassa. (liite 10)

Paditos: Hyviksyttiin seulontaohjelman kriteerien kaytts.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto

11 Vililevyn pullistuman hoito ja kuntoutus, Reima Palonen
Marjukka Mikeld poistui esteellisend kohdan 11 késittelyn ajaksi.
Kirjallisuuskatsauksen hankinnasta paéttdiminen on vienyt suunniteltua kauem-
min, mutta nyt tyd on kidynnistymissa. Pyritdén kuitenkin saamaan suositus-

luonnos kommentoitavaksi ennen kesii, jolloin hyviksynti olisi kesén jdlkeen.

Padtos: Merkittiin tiedoksi suositusvalmistelun tilanne.

Puheenjohtajien jaosto
12 Perustelumuistion rakenne erityyppisissé suosituksissa, llona Autti-Rdmo

Esiteltiin puheenjohtajien jaostossa hyviksytty rakenne. Kaikki suositukseen
liittyvi taustatieto (Fimean raportti, kirjallisuuskatsaukset, potilastapaaminen,
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taudin kuvaus, rekisteritiedot jne.) siirretdén liitetiedostoiksi, joihin itse suosi-
tuksessa viitataan. Suosituksessa kuvataan lyhyesti interventio ja sen kohde-
ryhmd, tutkimustiedon léhteet ja niihin liittyvd epdvarmuus. Tdmén jilkeen esi-
tetdéin Palkon punnittu arviointi perustuen terveydenhuoltolain mukaisiin pe-
rusteisiin, joissa huomioidaan sairauden vakavuus, hoidon vaikuttavuus ja tur-
vallisuus sekd eettiset ja taloudelliset nakdkulmat. Selkeytetésn lisindyton tar-
vetta ja suosituksen toimeenpanon seki vaikutusten seurannan edellytyksii.
Suositus tehdéén yleiskielelld, samoin tiivistelma, joka jatkossa toimisi my6s
tiedotteena. Uutta rakennetta tullaan kokeilemaan ladkesuosituksissa.

Piatos: Hyviksyttiin uusi rakenne kokeilukayttoon.

13 Potilastapaamisten tarkoitus, Sari Koskinen

Puheenjohtajien jaosto kisitteli kokouksessaan 4.2.2019 potilastapaamisten jér-
jestédmista.

Piitos: Siirrettiin seuraavaan kokoukseen.

14 Arviointikriteerit, Reima Palonen

Piidtds: Siirrettiin seuraavaan kokoukseen.

Muut asiat
15 Palkon vuoden 2018 toimintakertomus, llona Autti-Rimo
Keskusteltiin vuoden 2018 toimintakertomuksesta (liite 15.).

Piatos: Hyviksyttiin vuoden 2018 toimintakertomus.

16 Palkon vuoden 2019 toimintasuunnitelma, llona Autti-Rédimé
Keskusteltiin Palkon vuoden 2019 toimintasuunnitelmasta.

Péiitos: Sovittiin, ettd kaikki lukevat toimintasuunnitelman ja ldhettivit halu-
tessaan kommentteja [lonalle viikon sisilld. Sovittiin, ettd vuoden 2019 toimin-
tasuunnitelma hyviksytidn Palkon seuraavassa kokouksessa. Todettiin, etti
Palkon suositusten noudattamisen ja vaikutusten selvittdminen olisi tarpeen
télld toimikaudella.
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17 Uusi séteilylaki ja Palko, Reima Palonen

Uuden siteilylain 111§:ssd on Palkolle annettu uusi tehtivi. Sihteeristd kertoi
asian valmistelun etenemisesti (liite 17). Asian valmistelua jatketaan STM:n ja
muiden asiaan liittyvien tahojen kanssa.

Padtos: Merkittiin tiedoksi.

18 Muut asiat, llona Autti-Rdmo

19 Kokouksen p#itds

o Valmisteilla olevien suositusten aikataulutus (liite 18.)

o Palkon keviin kokousaikataulu:
o ke13.3.klo 12-16
ti 9.4. klo 12-16
ti 14.5. klo 9-13
ke 12.6. kesdseminaari klo 9-12 ja neuvoston kokous klo 12-16

O O O

o  Sivutoimiset sihteerit vuonna 2019 ovat Katariina Klintrup (ldskejaosto) ja
Marjukka Mikeld (Seulonta:SCID jaosto)

o Toimittajatapaaminen siirretdin myShempéin ajankohtaan

Puheenjohtaja péitti kokouksen klo 16.00.

Varapuheenjohtaja Pekka Rissanen

% C[éé B @ﬁaz)

Piaisihteeri Ilona Autti-Raméo
Erityisasiantuntija Sari Koskinen

i
Erityisasiantuntija \ eifna Palonhen
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Liite 1a. Palkon kokouksen 18.12.2018 poytékirja

Liite 1b. Palkon sdhkdpostikokouksen 9.-14.1.2019 poytakirja

Liite 2a. Suositus Pertutsumabi varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasydvén
liitinnéishoidossa

Liite 2b. Perustelumuistio Pertutsumabi varhaisvaiheen HER2-positiivisen rin-
tasyovin liitdnndishoidossa

Liite 10. SLL:n artikkeli: Lisd#k6 seulonta terveyttd?

Liite 15. Palkon vuoden 2018 toimintakertomus

Liite 17. Uusi siteilylaki ja Palko

Liite 18. Valmisteilla olevien suositusten aikataulutus

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajésenet
Asiantuntijat
Sihteeristo
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 16/

TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika tiistai 18.12.2018 klo 12.11 — 15.45
Paikka Kh. Jukola, Meritullinkatu 1 (4. krs), STM/Helsinki
Osallistujat x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja, STM
Jisenet Varajiisenet
x Kirsi Varhila, varapj, STM, (§§ 1-3) x Liisa Siika-aho, STM, (§§ 4-10)
x Pekka Rissanen, varapj, THL - Marja Blom, Helsingin yo.
- Ilona Autti-R#mé, STM  x Tanja Laukkala, Kela
x Juha Koivisto, THL, eténi - Pia Maria Jonsson, THL
x Risto Heikkinen, Valvira - Tarja Holi, Valvira
- Pdivi Koivuranta, Kuntaliitto - Tuula Kock, Kuntaliitto
x Vesa Kiviniemi, Fimea, (§§ 1-8) - Mika Kastarinen, PSSHP
- Taina Remes-Lyly, Apollonia x Olli-Pekka Lappalainen, Oulun
yo.
x Miia Turpeinen, PPSHP, (§§ 1-8) - Petri Bono, HUS
- Pekka Méntyselkd, Itd-Suomen yo. x Sari Mikinen, PSHP, (etéini)
x Kari-Matti Hiltunen, TAYS x Ilkka Kantola, VSSHP
x Katri Vehvildinen-Julkunen, x Minna Kaila, Helsingin yo.,(etdn&)
Itd-Suomen yo.
x Mirva Lohiniva-Kerkeld, Lapin yo. - Samuli Saarni, Fraxinus
Consulting
x Sirkku Pikkujidmsd, POP-maakunta, - Leena Turpeinen, Helsingin
(§§ 2.2-10) kaupunki
x Jarmo Koski, Essote x Matias Lahti, Jimsin kaupunki,
(etéind)
Pysyvi sihteeristo
x Ilona Autti-Ramo, pidsihteeri
x Reima Palonen, erityisasiantuntija
x Sari Koskinen, erityisasiantuntija
X Sini Tuovinen, tekninen sihteeri
Asiantuntijat
x Marjukka Mékeld
- Lauri Pelkonen
- Jorma Komulainen
- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara
Kutsuttu asiantuntija
x Taina Méntyranta, STM (§§ 1-5)
Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
www.palveluvalikoima. fi

palveluvalikoima@stm.fi
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1 Avaus, kokouksen osallistujat, pitosvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja
Puheenjohtaja avasi kokouksen klo 12.11.
Todettiin osallistujat ja péétdsvaltaisuus.

Todettiin paisihteerin vaihdoksesta johtuvat muutokset. llona Autti-Rimé osal-
listuu kokouksiin pésihteerin ominaisuudessa. Tanja Laukkala toimii Kelan
edustajana, kunnes uusi jisen Autti-Rdmén tilalle on nimitetty.

Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen p&ytikirja (liite 1).

2 Ladkejaosto, Reima Palonen
Vesa Kiviniemi poistui esteellisend kohdan 2 kisittelyn ajaksi.

Létikejaostolla on tilla hetkella kisittelyssd kolme lizikeasiaa, joista yksi on
tarkoitus hyviksyi lopullisesti ja kahta ehdotetaan julkaistavaksi Otakantaa.fi —
palvelussa kommentoitavaksi.

2.1 Obinututsumabi follikulaarisen lymfooman ensilinjan hoidossa (liitteet 2.1.a.-b)

Obinututsumabi -ldsiketts koskeva suositus oli Otakantaa.fi -palvelussa
2.12.2018 saakka kommenteilla. Obinututsumabi ei Palkon suosituksen mu-
kaan kuuluisi kansalliseen palveluvalikoimaan.

Keskusteltiin suosituksen ja perustelumuistion sislldsti. Perustelumuistion
kustannuksia koskevan kappaleen otsikosta poistettiin sana budjettivaikutus
teknisend seikkana, koska suosituksessa ei asiasta puhuta. Kohta liséniyton ke-
rddmisestd poistettiin muistiosta ja suosituksesta, koska se olisi ristiriidassa
suosituksen lopputuloksen kanssa.

Piiitos: Hyviksyttiin lopullinen suositus ja sen perustelumuistio Jjulkaistavaksi
edelld todetuin muutoksin.

2.2 Pertutsumabi varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasyvin liitinndishoidossa (liitteet 2.2.a-b)

Esiteltiin pertutsumabi-liikkeen kiiyttod varhaisvaiheen HER2-positiivisen rin-
tasy6vin liitdnndishoidossa koskevan suosituksen taustat. Suositusta koskeva
potilastapaaminen pidettiin 17.12.2018 Europa Donna Finland -potilasjérjestdn
kanssa.

Keskusteltiin suosituksen ja sen perustelumuistion siséllosti. Lisitiin kooste
tapaamisesta potilasjirjeston kanssa eettisyytti kisittelevisin kohtaan perustelu-
muistiota. Lisatééin perustelumuistioon suora linkki Fimean arviointikoostee-
seen.

Piiitds: Hyviksyttiin suositus- ja perustelumuistioluonnokset Jjulkaistavaksi
Otakantaa.fi-palvelussa edelli todetuin muutoksin.

W\
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2.3 Atetsolitsumabi, nivolumabi ja pembrolitsumabi ei-pienisoluisen keuhkosydvin hoidossa (liitteet
2.3.a-d)

Esiteltiin atetsolitsumabia, nivolumabia ja pembrolitsumabia ei-pienisoluisen
keuhkosy6vin hoidossa koskevien suositusluonnosten taustat.

Keskusteltiin suosituksista ja niiden perustelumuistiosta. Lis#tdén tarkennus 1.
ja 2. tai mySshemmiin linjah hoidon merkityksestd ymmaérrettdvyyden paranta-
miseksi. Korostetaan hoidon lopettamista silloin kun sille ei ole en#i edellytyk-
sid. Korjataan suosituksen muotoilua hinnanalennuksen ehdollisuuden osalta.

Piitos: Hyviksyttiin suositus- ja perustelumuistioluonnokset julkaistavaksi
Otakantaa.fi-palvelussa edelld todetuin muutoksin.

3 Seksuaaliterveyden jaosto, llona Autti-Rdmo

Ilona Autti-R4mé esitteli jaoston tilannekatsauksen. Jaoston kokoontui vii-
meksi 17.12.2018.

Jaoston tyotd varten hankitaan kirjallisuuskatsaus ladketieteellisistd hoitomene-
telmistd sekd laaja eettis-juridinen arvio.

Piitos: Merkittiin tiedoksi.

4 Miepi-jaosto, Sari Koskinen

Sari Koskinen esitteli tilannekatsauksen Miepé-jaostosta. Todettiin, ettd psyko-
terapioita koskeva suositus julkaistiin 23.11.2018.

Jaosto on valmistellut seuraavaan suositusaiheeseen, riippuvuuksien hoitoon,
liittyviin systemaattisen kirjallisuuskatsauksen hankintaa. Tarjouspyynt6 toimi-
tettiin kohdennetulla tarjouspyyntomenettelylld sellaisille tahoille, joilla tiedet-
tiin olevan osaamista aiheeseen liittyviin systemaattisen kirjallisuuskatsauksen
tekemiseen. Ainoa tarjous saatiin Duodecimilta ja, koska se téytti asetetut kri-
teerit, se hyviksyttiin. Katsaus valmistuu maaliskuun 2019 loppuun mennessa.

Piéitos: Merkittiin tiedoksi.

5 Elintapa ja omahoito -jaosto, Sari Koskinen

Sari Koskinen esitteli tilannekatsauksen. Tarjouspyynnét kroonisten kansansai-
rauksien sekundaaripreventiosta tehtéivéin systemaattiseen kirjallisuuskatsauk-
seen on tarkoitus laittaa liikkeelle alkuvuodesta. Jaosto kokoontuu seuraavan

kerran tammikuussa 2019,

Piiitis: Merkittiin tiedoksi.
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6 Seulonta-jaoston perustaminen ja jisenten nimittiminen (liite 6.), llona Autti-Rimé

Seulontajaoston tehtévind on arvioida vaikean kombinoidun immuunivajeen
(SCID) seulontaohjelmaa. Seulontaan kiytettiisiin vastasyntyneilti aineenvaih-
duntatautien seulontaa varten jo otettavaa verindytettii. Seulonta mahdollistaisi
sairauden tunnistamisen jo ennen oireiden ilmaantumista.

Todettiin, ettéd neuvoston edellisessé kokouksessa péiitettiin alustavasti jaoston
perustamisesta. Keskusteltiin jaoston kokoonpanosta ja suositusaiheesta. Lisit-
tiin jaoston nimeen tarkennuksena péite *”>SCID’” ja todettiin perustettavan ja-
oston olevan tilld hetkelld vain tiité aihetta varten. Jos tulevaisuudessa on tar-
vetta ottaa tyon alle muita seulontoja, katsotaan jaoston jdsenien kokoonpano
uudelleen yuden aiheen mukaan. Valittiin jaoston puheenjohtajaksi Minna
Kaila, joka niin ollen valitaan myds puheenjohtajien jaoston jaseneksi. Muut
jésenet ilmeneviit liitteesti 6.

Piitos: Hyviksyttiin seulontajaoston perustaminen 30.6.2020 péttyvin toimi-
kauden loppuun ja jaoston kokoonpano.

7 Tules-jaosto, Reima Palonen
7.1 Uusi puheenjohtaja
Kari-Matti Hiltunen poistui esteelliseni asian kisittelyn ajaksi.

Todettiin, ettd Ilona Autti-Ramon siirryttyd Palkon péisihteeriksi, on Tules-
Jaostolle nimitettivi uusi puheenjohtaja. Asetuksen mukaan jaoston puheenjoh-
tajan tulee olla neuvoston jisen tai varajisen. Kari-Matti Hiltunen on antanut
suostumuksensa tehtiviin.

Piités: Hyviksyttiin Kari-Matti Hiltusen nimitys Tules-jaoston puheenjohta-
jaksi 30.6.2020 pééttyvin toimikauden loppuun.

7.2 Selkikirurgiaa koskeva suosituskokonaisuus (liite 7.2.)

Reima Palonen esitteli suosituskokonaisuuden taustat. Todettiin aiheen olevan
laaja, mistd johtuen kokonaisuus olisi parempi julkaista osissa. Alustavasti suo-
situksia olisi kolme kappaletta, mutta tarvetta lisdsuosituksille voidaan tarkas-
tella vield myShemmin.

Ehdotettiin neuvoston péttévén, ettd suosituskokonaisuus kiisitelldzn osissa,
Joista ensimméisend aloitetaan lanneselin vélilevyn pullistuman kirurgisesta

hoidosta. Seuraavat aiheet tuodaan neuvoston kisittelyyn erikseen hyviksytts-
viksi.

Todettiin ensimméisen suosituksen tilannekatsaus, joka on osin muuttunut liit-
teessi 7.2 todetusta. Kirjallisuuskatsausta koskevaan tarjouspyynté6n on saatu

kaksi tarjousta, joita Tules-jaosto kisitteli kokouksessaan 14.12.2018 ano-
nymisoituina ja ilman tietoa tarjousten euromasristd. Todettiin, ettd tarjoukset

—
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ovat hyvin eri laajuiset eikd kumpikaan vastaa tarjouspyynndssi kuvattua tehti-
vii. Sihteeristd selvittidd etenemismahdollisuuksia ottaen huomioon myés han-
kintalainsdidinndn vaatimukset.

On mahdollista, ettii suunniteltua aikataulua ei pystytd noudattamaan eli suosi-
tuksen lopullinen hyviksynti siirtyisi kesén jilkeen. Seuraavan suosituksen
valmistelu kdynnistetiifin jo keviilld niin, ettd jaosto voi aloittaa sen kisittelyn
heti ensimméisen suosituksen valmistuttua. Tavoite on, etti kaikki kolme suo-
situsta saataisiin julkaistua toimikauden loppuun eli vuoden 2020 keséiéin men-
nessi.

Piiitos: Hyviksyttiin, etti selkikirurgiaa koskeva suosituskokonaisuus valmis-
tellaan ja julkaistaan osissa. Merkittiin tiedoksi lanneselén vililevypullistuman
kirurgista hoitoa koskevan suosituksen valmistelun tilanne.

8 Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen

Esiteltiin yhteenveto 18.12.2018 aamupéivilld pidetystd kokouksesta. Todet-
tiin, ettéd puheenjohtajien jaosto on péittényt, etti se pyrkii jatkossa kokoontu-
maa aina neuvoston kokousten yhteydessd.

Puheenjohtajien jaosto keskusteli kokouksessaan mm. seuraavista teemoista:
e Palkon kisikirjan valmistelun jatkaminen
o ratkaisuperiaatteiden piivitys
= yuden ja vanhan menetelmén arviointi erilaista
o potilastapaamisten asema
e Perustelumuistion rakenne
o eriyttiminen aiheittain
o suurelle yleisolle suunnattu tiivistelmi?
Suositusten vaikuttavuuden mittaaminen
Kansalaiskeskustelun virittiminen priorisoinnista
e Mahdolliset saiaddsmuutokset seuraavalla hallituskaudella
o Palkon rooli sote-ohjauksessa

Piitos: Merkittiin keskustelun jilkeen tiedoksi.

9 Saatekeskustelu Palkon loppukauden toimintasuunnitelmasta, lona Autti-Rdmo

Tlona Autti-Ramé esitteli ajatuksia Palkon jéljelld olevan toimikauden tavoit-
teista. Keskusteltiin alustavasti myos vuoden 2019 toiminnasta.

Pistos: Merkittiin tiedoksi.




10 Muut asiat
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10.1. Palkon ja jaostojen jésenten ja asiantuntijoiden Tiimeri-oikeudet, Sari Koskinen

Keskusteltiin siitd, millaiset kiyttoikeudet Palkon ja sen jaostojen asiakirjoi-
hin olisivat tarkoituksenmukaisia Palkon s@hkoisessi tyotilassa. Sovittiin, etti
Palkon jésenilld ja varajasenilld seki asiantuntijoilla on péisy kaikkien jaosto-
jen kansioihin. Jaostojen jisenilld on pddisy oman jaostonsa asiakirjoihin.
Koska jaostojen puheenjohtajat ovat my&s Palkon jésenii, pasisevit he kaikkiin
asiakirjoihin, mika on tirke#4 tiedonkulun varmistamiseksi.

10.2. Julkaistut suositukset, Hlona Autti-Rimé

O O O OO0 o}

(e}

Edellisen kokouksen jilkeen on julkaistu seuraavat suositukset:

psykoterapiat ja muut psykososiaaliset hoito- ja kuntoutusmenetelmit mielen-
terveys- ja paihdehéirididen hoidossa

biopsykosiaalinen kuntoutus pitkittyvissi tai toistuvassa selkiikivussa
benralitsumabi erittiin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa
mepolitsumabi erittéin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa

reslitsumabi erittéin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa

atetsolitsumabi levinneen virtsarakkosydvin hoidossa potilailla, jotka eivit
sovellu saamaan sisplatiinia siséltévia hoitoa

nivolumabi levinneen virtsarakkosydvén hoidossa potilailla, jotka eivit so-
vellu saamaan sisplatiinia sisiltidvid hoitoa

pembrolitsumabi levinneen virtsarakkosydvén hoidossa potilailla, jotka eivit
sovellu saamaan sisplatiinia sis#ltivii hoitoa

10.3. Valmisteilla olevien suositusten aikataulutus, flona Autti-Rimé (liite 10.3.a)

Hlona Autti-R4mé esitti alustavan aikataulun, vaonna 2019 tavoitteena vihin-
tdén 12 suosituksen julkaiseminen.

10.4. Palkon keviin kokousaikataulu, lona Autti-Rimo

OO0 O 0O

5.2.klo 12-16

13.3. klo 12-16

9.4.klo 12-16

14.5. klo 9-13

12.6. kesdseminaari klo 9-12 ja neuvoston kokous klo 12-16
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10.5. Sivutoimiset sihteerit vuonna 2019, lona Autti-Rimé

11 Kokouksen piitds

LIITTEET

JAKELU

Palko on esittéinyt ministeridlle kahden osa-aikaisen sihteerin palkkaamista
vuodelle 2019.

Puheenjohtaja péitti kokouksen klo 15.45.

: e I

Puheenjohtaja Piivi Sillanaukee

S
’),:”Gs(i{: ()fu-f/

Vi
Padsihteeri Tlona Autti-Rimo

Erityisasiantuntija Sari Koskinen

Erityisasiantuntija "Relma Palonen

Liite 1. 1.11.2018 kokouksen p&ytékirja

Liite 2.1.a. Suositus obinututsumabi follikulaarinen lymfooma
Liite 2.1.b. Perustelumuistio obinututsumabi follikulaarinen lymfooma
Liite 2.2.a. Suositus pertutsumabi rintasyvéssi

Liite 2.2.b. Perustelumuistio pertutsumabi rintasy6véssé

Liite 2.3.a. Suositus atetsolitsumabista keuhkosyovin hoidossa
Liite 2.3.b. Suositus nivolumabista keuhkosy6vin hoidossa

Liite 2.3.c. Suositus pembrolitsumabista keuhkosy6vén hoidossa
Liite 2.3.d. Perustelumuistio keuhkosyopd

Liite 6. Seulontajaoston perustaminen ja jésenten nimittdiminen
Liite 7.2. Selkikirurgiaa koskeva suosituskokonaisuus

Liite 10.3. Suosituskisittelyjen tydsuunnitelma

Neuvoston varsinaiset jdsenet ja varajdsenet
Asiantuntijat
Sihteerist6
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 15
/TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika torstai 1.11.2018 klo 9.14-14.03
Paikka Kh. Kruunu, Kirkkokatu 12, (SM), Helsinki
Osallistujat - Péivi Sillanaukee, puheenjohtaja, STM
Jisenet Varajisenet
x Kirsi Varhila, varapj, STM, (pj. §§ 6-13) x Liisa Siika-aho, STM (§§1-6)
x Ilona Autti-Rimé, varapj, Kela x Tanja Laukkala, Kela
x Pekka Rissanen, vpj, THL (pj. §§1-5) - Marja Blom, Helsingin yo.
x Juha Koivisto, THL - Pia Maria Jonsson, THL
x Risto Heikkinen, Valvira - Tarja Holi, Valvira
x Piivi Koivuranta, Kuntaliitto - Tuula Kock, Kuntaliitto
X Vesa Kiviniemi, Fimea (etfin#) - Mika Kastarinen, PSSHP
- Taina Remes-Lyly, Apollonia - Olli-Pekka Lappalainen, Oulun
yo.
x Miia Turpeinen, PPSHP (§§ 3.1-13) - Petri Bono, HUS
x Pekka Mintyselkd, Itd-Suomen yo. - Sari Mikinen, PSHP
x Kari-Matti Hiltunen, TAYS x Ilkka Kantola, VSSHP (etin#)
-Katri Vehvildinen-Julkunen, x Minna Kaila, Helsingin yo.
Itd-Suomen yo.
x Mirva Lohiniva-Kerkeld, Lapin yo. x Samuli Saarni, Fraxinus
Consulting, (§§1-5)
x Sirkku Pikkujémsé, POP-maakunta - Leena Turpeinen, Helsingin
kaupunki
x Jarmo Koski, Essote x Matias Lahti, Jimsin kaupunki,
(etéin)
Pysyvii sihteeristd
x Taina Méntyranta, paisisihteeri
x Reima Palonen, erityisasiantuntija
- Sari Koskinen, erityisasiantuntija
x Sini Tuovinen, tekninen sihteeri
Asiantuntijat
x Marjukka Mikeld
- Lauri Pelkonen
- Jorma Komulainen
- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara
Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail: /f-
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi )
www.palveluvalikeima.fi /-J



. PALVELUVALIKOIMA POYTAKIRJA 1(2)
Tjdnsteutbudet | Choices in health care STMO038:00/2017

14.1.2019

TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON
SAHKOPOSTIKOKOUS 17/TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika 7.—-14.1.2019 (klo 16.00)
Paikka sdhkopostilla
Osallistujat x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja, STM
Jésenet Varajiisenet
x Kirsi Varhila, varapj, STM - Liisa Siika-aho, STM
- Pekka Rissanen, varapj, THL - Marja Blom, Helsingin yo.
x Ilona Autti-Rdmo, STM x Tanja Laukkala, Kela
x Juha Koivisto, THL - Pia Maria Jonsson, THL
x Risto Heikkinen, Valvira - Tarja Holi, Valvira
- Pdivi Koivuranta, Kuntaliitto - Tuula Kock, Kuntaliitto
x Vesa Kiviniemi, Fimea - Mika Kastarinen, PSSHP
- Taina Remes-Lyly, Apollonia - Olli-Pekka Lappalainen, Oulun
yo.
x Miia Turpeinen, PPSHP - Petri Bono, HUS
- Pekka Mintyselkd, Itd-Suomen yo. - Sari Mé#kinen, PSHP
- Kari-Matti Hiltunen, TAYS - Ilkka Kantola, VSSHP
x Katri Vehvildinen-Julkunen, - Minna Kaila, Helsingin yo.
Itd-Suomen yo.
x Mirva Lohiniva-Kerkeld, Lapin yo. - Samuli Saarni, Fraxinus
Consulting
x Sirkku Pikkujidmsi, POP-maakunta - Leena Turpeinen, Helsingin
kaupunki
x Jarmo Koski, Essote - Matias Lahti, Jdms&n kaupunki

1 Avaus, kokouksen osallistujat ja paétosvaltaisuus

Kokoukseen osallistuneiksi katsottiin ne esteettdmét jasenet tai heidédn sijastaan
varajisenet, jotka ovat ilmoittaneet kantansa (hyviksyn/en hyviksy) méériai-
kaan 14.1.2019 klo 16.00 mennessé.

Miiriajassa vastauksensa olivat antaneet puheenjohtaja ja 10 jasentd tai vara-
jésentd, joten kokous oli pddtosvaltainen.

2 Laidkejaoston kokoonpanon muuttaminen

Piiiitos: Hyviksyttiin ehdotus mydntéa ylildakari Annikka Kalliokoskelle
pyynnisti ero hénen siirryttyéan toisiin tehtéviin.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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3 Seulontajaosto:SCID:n tdydentdminen uudella jisenelld

Piidités: Hyviksyttiin neuvotteleva virkamies Arja Ruposen nimittiminen jaos-
ton jaseneksi.

4 TULES-jaoston tiydentdminen uudella jésenelld

Piiitos: Hyviksyttiin professori Arja Hékkisen nimittiminen jaoston jiseneksi.

5 Seuraavat kokoukset

e 522019klo 12.00 - 16.00
e 13.3.2019 klo 12.00 — 16.00
e 942019klo 12.00 - 16.00
e 1452019 klo 12.00 - 16.00
e 12.6.2019 klo 12.00 — 16.00 (kesiiseminaari klo 9.00 — 12.00)
6 Kokouksen péitos
<
/
0
Puheenjohtaja Piivi Sillanaukee
Pagsihteeri Ilona Autti-Rdmo
JAKELU Neuvoston varsinaiset jisenet
TIEDOKSI Neuvoston varajisenet
Asiantuntijat
Sihteeristo

P,
—
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5.2.2019

Pertutsumabi-lddke HER2-positiivisen rintasydvin liitinnédishoitona

Hyvaksytty Palkon kokouksessa 5.2.2019

Palkon suositus

Pertutsumabi-laake ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan varhaisvaiheen
HER2-positiivista rintasyépéaa sairastavien aikuispotilaiden leikkauksen jalkei-
send liitannaishoitona solunsalpaaja- ja trastutsumabi-hoidon lisana.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Rintasydpa on yleisin naisten sydpa Suomessa. Rintasydvan ikavakioitu il-
maantuvuus on 2,3-kertaistunut viimeisten 40 vuoden aikana. Vuonna 2015
uusia rintasy6pia diagnosoitiin 5 191 henkil6llg, joista miehia oli 30 ja naisia
5 161. Rintasydpaan kuoli 841 naista. Rintasyopakasvaimista korkeintaan 15
% on HER2-positiivisia.

Hoitovaihtoehdot

Varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasyévan liitdnnaishoitona annetaan suo-
malaisen hoitosuosituksen mukaan 6—8 syklia solunsalpaajaa kolmen viikon
vélein ja HER2-vasta-aine trastutsumabia yleensa yhden vuoden ajan. Var-
haisvaiheen rintasydvan litdnnaishoito sisaltada usein myés paikallisen sade-
hoidon ja/tai vuosien kestoisen hormonihoidon.

Vaikuttavuus

Pertutsumabin lisédminen varhaisvaiheen HER2-positiivista rintasyopaa sai-
rastavien potilaiden litdnnaishoitoon vahensi jonkin verran (tautimuodosta riip-
puen korkeintaan 3,2 prosenttiyksikk6ad) syovan uusiutumisen riskia neljan vuo-
den seurannan aikana. Pertutsumabin liitannaishoitoon lisdamisen vaikutuksia
potilaiden elossaoloaikaan ei viela tiedeta. Potilaiden raportoimassa elaman-
laadussa ei esiintynyt merkittavia eroja pertutsumabi- ja standardihoitoryhmien
valilla.

Turvallisuus

Arvioinnin osa-alueet

Arvioidussa tutkimuksessa pertutsumabia saaneilla potilailla esiintyi haittavai-
kutuksena yleisemmin ripulia verrattuna vertailulaakettd saaneiden ryhmaan.
Muita haittavaikutuksia oli suunnilleen yhta paljon kummassakin hoitohaa-
rassa.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

Varhaisvaiheen rintasydvan liitannaishoidossa pertutsumabia annetaan yhdis-
telména solunsalpaaja- ja trastutsumabi-hoidon kanssa 3 viikon valein yhden
vuoden kestoisesti. Pertutsumabin lisddminen varhaisvaiheen HER2-positiivi-
sen rintasyovan liitdnnaishoitoon nostaisi potilaskohtaisen vuoden kestoisen
l&&kehoidon kustannukset yli kaksinkertaisiksi (76 000 euroa) verrattuna pelk-
kiin solunsalpaaja- ja trastutsumabi-hoidon kustannuksiin (29 300 euroa). Mi-
kali arviolta 200 potilasta Suomessa saisi vuosittain litdnndishoitona tavan-
omaisen hoidon lisdksi vuoden kestoisesti pertutsumabia, vuosittainen lisékus-
tannus hoidosta olisi noin 9,3 miljoonaa euroa.

Eettisyys ja taloudel-
lisuus kokonaisuu-
tena

Suhteessa vertailulaakkeisiin pertutsumabin lisdamisen hoidolliset vaikutukset
ovat vahaiset, haittavaikutuksien riski hieman korkeampi ja ladkkeen kustan-
nukset saavutettaviin hyétyihin ndhden korkeat.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

C50 Rintasyopa

Taustatiedot ja lahteet

Fimean arviointiraportti, Palkon perustelumuistio
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Palveluvalikoimaneuvoston perustelumuistio

PERTUTSUMABI VARHAISVAIHEEN HER2-
POSITIIVISEN RINTASYOVAN
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1. Taustaa, perusteet suosituksen laatimiseen

Pertutsumabi on sairaalassa kdytettdvi lddke, jolla on kolme erillistéd
kayttdaihetta HER2-positiivisen rintaysévan hoitoon. Tdmé suositus
koskee uusinta (v. 2018) kéyttGaiheen laajennusta eli pertutsumabin
kéyttod varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasyévén
liitdnniishoidossa. Pertutsumabin kuulumisesta terveydenhuollon
palveluvalikoimaan tdssé kiyttGaiheessa ei ole annettu aiempaa Palkon
suositusta.

Palkon suositus perustuu Fimean tuottamaan arviointikoosteeseen
(Hyvérinen ym. 2018). Yksi Fimean tehtévistd on tuottaa ja koota
lagkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja
koordinoida titid koskevaa yhteistyotéd (Laki Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksesta 593/2009). Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston tehtdvénd on antaa suosituksia siitd, mitkd
palvelut kuuluvat terveydenhuollon palveluvalikoimaan
(Terveydenhuoltolaki 1202/2013).

2. Aiheen miiirittely ja rajaus

2.1. Kysymyksenasettelu; terveysongelma-interventio-parin muotoilu

Terveysongelma

Interventio

Varhaisvaiheen HER2-positiivinen rintasySpé.

Pertutsumabia voidaan kéyttd4d varhaisvaiheen HER2-positiivisen
rintasy6vin adjuvanttihoitona eli leikkauksen jalkeisend
liitinnéishoitona aikuispotilaille, joilla taudin uusiutumisriski on suuri.
Valmisteyhteenvedon mukaan suuri uusiutumisriski tarkoittaa HER2-
positiivista sydpés, joka on levinnyt imusolmukkeisiin tai jossa kasvain
on hormonireseptorinegatiivinen. Pertutsumabi annetaan yhdessd
trastutsumabin ja solunsalpaajahoidon kanssa.

3. Terveysongelman vakavuus

Rintasy6péd on naisten yleisin sy6pd Suomessa. Rintasydvén ikdvakioitu
ilmaantuvuus on 2,3-kertaistunut viimeisten 40 vuoden aikana. Vuonna
2015 uusia rintasyopid diagnosoitiin 5 191 henkil61l4, joista miehid oli
30 ja naisia 5 161. Rintasy§péan kuoli vuonna 2015 yhteensd 841 naista.
RintasyOpidkasvaimista arviolta 15 % tai hieman vihemmin on HER2-
positiivisia.
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Valtaosalla potilaista (n. 90 %) sy6pi 16ydetiiin varhain, eiké
diagnoosihetkelld todeta etépesikkeitd. Varhaisen vaiheen rintasy6villia
tarkoitetaan ei-metastasoitunutta, primaarista, invasiivista rinnan
syopdkasvainta, jossa voi olla paikallisesti etipesikkeiti kainalon alueen
imusolmukkeissa. Varhaisvaiheen rintasyopépotilailla hoidon tavoite on
parantuminen syOvasti.

HER2-positiivisella rintasy6villa tarkoitetaan sellaista syopikasvainta,
jonka soluissa todetaan tavallista enemmin HER2-kasvutekijiresep-
toreita. HER2-positiivisten rintasydpien uusiutumisriski luokitellaan
korkeaksi, ja liitdnniislddkehoito (adjuvanttihoito) annetaan siksi
syopéleikkauksen jédlkeen ldhes kaikille HER2-positiivisista syopéi
sairastaville potilaille.

Varhaisvaiheen liitanndislddkehoitojen tavoitteena on pienentdi sydvin
uusiutumisriskid. Erityisesti halutaan ehkiisti etédpesikkeisen taudin
kehittymistd, koska nimenomaan tdmé johtaa potilaan elinajan
lyhenemiseen. Sy6vén uusiutuessa etépesidkkeisend parantava hoito ei
tyypillisesti ole enéd mahdollista. T#ll6in keskitytéin potilaan taudin
etenemisen hidastamiseen ja sitd kautta potilaan elinajan pidentimiseen
sekd eldmén laadun parantamiseen.

4. Aihetta koskevat selvitykset ja suositukset

a. Selvitys/Fimean arviointiraportti tms.

Palkon suositus perustuu Fimean tuottamaan arviointikoosteeseen
(Hyvérinen ym. 2018).

b. Kotimaiset hoitosuositukset ja selvitykset

Suomen Rintasyéparyhmi ry on péivittinyt rintasyévin
hoitosuosituksen kevéilld 2018, jolloin pertutsumabilla ei vield ollut
kayttoaihetta HER2-positiivisen varhaisvaiheen rintasydvin
liitdnndishoitoon. Suosituksessa ei oteta kantaa pertutsumabin kiytto6n
téssé kayttoaiheessa.

Varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasydvin liitinndishoitona
annetaan suomalaisen hoitosuosituksen mukaan 68 syklii
solunsalpaajaa kolmen viikon vilein ja trastutsumabi-hoitoa yhden
vuoden kestoisena. Lisdksi annetaan tarpeen mukaan sédehoitoa ja/tai
hormonihoitoa.

¢. Ulkomaiset hoitosuositukset ja selvitykset

Eurooppalaisen syopéjarjeston (European Society for Medical
Oncology, ESMO) suositus rintasyévin hoitoon on vuodelta 2015,
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jolloin pertutsumabilla ei vield ollut kéyttéaihetta HER2-positiivisen
varhaisvaiheen rintasydvan liitinndishoitoon (Senkus ym. 2015).
ESMO:n viimeisin pdivitys rintasyovastd on julkaistu heindkuussa 2018,
mutta se kisittelee edenneen rintasydvén hoitoa (Cardoso ym. 2018).

ASCO (American Society of Clinical Oncology)

Potilaita hoitavat 144kérit voivat lisdtd trastutsumabi-pohjaiseen hoitoon
yhden vuoden pertutsumabi-hoidon potilailla, joilla on korkean riskin,
varhaisvaiheen HER2-positiivinen rintasyopd. Tdmaé kanta perustui
asiantuntijapanelin nikemykseen. Tutkimusnéytté hoidon elinikai
pidentdvistd vaikutuksesta ja toteutuksesta tunnistettiin riittiméattoméksi.

Vasta muutama maa on julkaissut HTA-arviointeja ja niihin perustuvia
suosituksia. Taulukkoon 1 on koottu tietoa joistakin maista, joissa
arviointi on meneilldén.

Ruotsi

NT-rédet suositteli kannanotossaan 4.1.2019, etteivit maakunnat
kéyttiisi pertutsumabia liitinndishoitona HER2-positiivisessa
varhaisvaiheen rintayovéssd. Kliininen hyoty pertutsumabin lisddmisesti
jo olemassaolevaan standardihoitoon on vihdinen. NT-radet katsoi siksi,
ettd lidkkeen kustannus ei ole kohtuullisessa suhteessa hyotyyn.
https://www .janusinfo.se/download/18.7¢5fa521167c5a97383ed2e1/154
659330503 8/Perjeta%202019-01-04.pdf

Tanska

Tanskan Medicinradet on julkaissut 9.10.2018 poisrajaavan suosituksen.
Sen mukaan pertutsumabin ja trastutsumabin yhdistelm#hoidon
hoidollinen lisdarvo ei ole kohtuullisessa suhteessa sen kustannuksiin
verrattuna trastutsumabiin yksin kdytettyna.
http://www.medicinraadet.dk/media/10024/medicinraadets-anbefaling-
vedr-pertuzumab tidlig-her2plus-brystkraeft vers10.pdf

http://www.medicinraadet.dk/media/10025/baggrund-for-
medicinraadets-anbefaling-af-pertuzumab tidlig-her2plus-
brystkraeft versl10.pdf

Kanada

Ei suositeltu korvattavuutta, koska ldékkeen nettohyotyé (net benefit) el
pidetty kliinisesti merkityksellisena.
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https://www.cadth.ca/sites/default/files/pcodr/pcodr_pertuzumab-
trastuzumab_perjeta-herceptin-combo_ebc_fn_rec.pdf

Saksa

G-BA antoi 20.12.2018 myénteisen kannanoton pertutsumabin kiytosti
nyt kysymyksessd olevassa kdyttoaiheessa.

https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/3623/

Taulukko 1. Meneillddn olevat HTA-arvioinnit ja suositusvalmistelu
erdissd muissa maissa.

‘Norja Arviointi on meneillaan, valmistumisaikataulusta ei tietoa.
. hitps://nyemetoder.no/metoder/pertuzumab-perjeta-indikasjon-iii

Arviointi on meneillaan, vaimistuu maaliskuussa 2019. Elokussa 2018 julkaistun
alustavan lausunnon mukaan pertutsumabia ei suositella HER2-positiivisen
varhaisvaiheen rintasyévan adjuvanttihoitoon.

https://www.nice.org. uk/quidance/indevelopment/gid-ta10184

5. Intervention sisillosta

Pertutsumabi on monoklonaalisiin vasta-aineisiin kuuluva syépélike,
jonka vaikutuskohteena on kasvaimen pinnalla olevan HER2-reseptorin
solunulkoinen osa (anti-HER2-14ike). Pertutsumabin sitoutuminen
reseptoriin estdd solunsisdistd signaalinvilitystd. Signalointireittien
estyminen voi johtaa solun kasvun pysihtymiseen ja ohjelmoituun
solukuolemaan. Pertutsumabi toimii lisiksi vasta-aineriippuvaisen
soluvilitteisen sytotoksisuuden (ADCC) vilittdjana.

Pertutsumabia kéytetdén rintasyovin leikkauksen jéilkeisend
liitinndishoitona yhdessi trastutsumabin ja solunsalpaajahoidon kanssa.
My#®s trastutsumabi sitoutuu HER2:een, mutta sen vaikutusmekanismi
on erilainen. Pertutsumabin ja trastutsumabin vaikutusmekanismien
ajatellaan olevan toisiaan tdydentivid. Trastutsumabia ei siksi ole
tarkoituksenmukaista korvata pertutsumabilla, vaan kiyttis
pertutsumabia lisélddkkeend yhdistelméssa.

Pertutsumabi annostellaan laskimoon kolmen viikon vilein. Suositeltu
hoidon kesto liitdnn&ishoitona on 18 hoitosyklii eli noin yksi vuosi.

6. Vaihtoehdot interventiolle

Pertutsumabipohjaisen liitdnndishoidon térkein vertailuhoito on
hoitosuositusten mukainen solunsalpaajien ja trastutsumabin
yhdistelméhoito. Solunsalpaajahoidon kesto on suomalaisen
hoitosuosituksen mukaan 68 hoitosyklii. Trastutsumabi-hoidon
suositeltu kesto on yksi vuosi, mutta lyhyempi4, tutkimusnéyttoon
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perustuvia hoitojaksoja kdytetdsn myos. Trastutsumabi voidaan
annostella laskimoon tai ihon alle.

7. Terveysongelman ja intervention kiiyton yleisyys

Fimean arvion mukaan pertutsumabi-hoidon mahdollisen kohderyhmén
koon arviointiin liittyy huomattavaa epdvarmuutta. Uusien
rintasySpédpotilaiden mééra tiedetdn varsin tarkasti (reilut 5 000
tapausta vuosittain). Tarkempaa tietoa ei kuitenkaan ole siité, kuinka
suuri osa ndistd potilaista tdyttédisi nyt arvioinnin kohteena olevan
kéyttdaiheen kriteerit ja soveltuisi saamaan pertutsumabia osana
liitdnn&ishoitoa.

Fimea on arvioinut, ettd vuosittainen potilasmaéré voisi olla noin 200.
Tam4 siséltdd niiden korkean uusiutumisriskin omaavien potilaiden
arvioidun kokonaisméérén, jotka soveltuvat saamaan liitdnndishoitona
jotakin anti-HER2-hoitoa (pertutsumabilla tai ilman) yhdessd
solunsalpaajan kanssa. Pertutsumabia mahdollisesti saavien potilaiden
miiri voi olla arvioitua pienempi, mikali osa potilaista saa
nykykéytdnnén mukaisesti vain trastutsumabia ja solunsalpaajaa.
Potilasméird voi myos olla todellisuudessa Fimean arvioimaa pienempi
johtuen siité, ettd laskelmassa ei ollut mahdollista huomioida kaikkia
hoidon kohderyhméi rajaavia tekijoitd. Esimerkiksi pienelld osalla
potilaista kasvain on sen verran pieni (< 5 mm, TNM-luokitus pT1aNO0),
ettei liitdnnéishoito ole tarpeen.

8. Intervention vaikuttavuus

Fimean arviointi perustuu yhteen faasin III satunnaistettuun
tutkimukseen (APHINITY), jossa potilaat saivat trastutsumabin ja
solunsalpaajan yhdistelméhoitoa ja sen lisdksi pertutsumabia tai lumetta.
Tutkimukseen osallistui 4 805 henkil64, ja ensisijainen tulosmuuttuja oli
elossaoloaika ilman invasiivista tautia (IDFS). Absoluuttinen ero
pertutsumabi-ryhmén hyviksi oli 1,7 prosenttiyksikkod
hoitoaiepopulaatiossa (ITT). Tutkimusta on kuvattu tarkemmin Fimean
arviointiraportissa. Keskeiset tulokset on koottu taulukkoon 2.

Taulukko 2. Pertutsumabin hoitovaikutukset APHINITY-tutkimuksessa, mediaaniseuranta-
aika 45,4 kk (EPAR). :

Ensisijainen péitetapahtuma (potilaita, Joilla tapahtuma)

oFs | New | 171 (7.1) 210 8,7) 0,81 (0,66-1,00)
“Toissijaiset p4itetapahtumat (potilaita, joilla tapahtuma) £ S
IDFS-SPNBC | N(%) = 189 (7,9) 230 (9,6) 0,82 (0,68-0,99)

DFS ] N 192 (8,0) 236 (9,8) 0,81 (0,67-0,98)
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R | New 138 (5.8) 173 (7.2) 0,79 (0,63-0,99)
os (%) 80 (3,3) 89 (3.7) 0,89 (0,66-1,21)
DR N 119 (5,0) 145 (6,0) 0,82 (0,64~1,04)

2IDFS = élos‘saoloa‘iké‘e‘nﬁén invasiivista tautia; IDFS-SPNBC = IDFS + uusi muu primaarisyopé kuin rintasyépa; DFS =
tauditon elossaoloaika; RFI = taudin uusiutumisvapaa aika; OS = kokonaiselossaoloaika; DRFI = etipesékkeiden
uusiutumisvapaa aika

Ensisijaisia paétetapahtumia (IDFS) oli pertutsumabi-ryhméssi 171
kappaletta ja lumeryhmaissd 210 kappaletta. Invasiivisesta taudista
vapaiden potilaiden Kaplan-Meier-kiyristd estimoitu osuus 4 vuoden
kohdalla oli pertutsumabi-hoitoa saaneessa ryhméissi 92,3 % verrattuna
lumeryhmin 90,6 %:iin. Absoluuttinen ero pertutsumabi-ryhmién
hyvaksi oli siis 1,7 prosenttiyksikkdd (HR = 0,81; 95 %:n luottamusvili
0,66-1,00; p = 0,045).

Etépesikkeisend uusiutuneita tauteja (DRFI) oli pertutsumabi-ryhmiéissa
119 (5,0 %) ja lumeryhmaéssd 145 (6,0 %). Kuolema ilman taudin
uusiutumista oli ensimméinen IDFS-tapahtuma 28 potilaalla
pertutsumabi-ryhméssé (16 % tapahtumista) ja 26 potilaalla
lumeryhméssé (12 % tapahtumista).

APHINITY -tutkimuksen hoitoaiepopulaatio ei vastaa pertutsumabin
kayttoaihetta HER2-positiivisen varhaisvaiheen rintasydvin
liitdnndisladkehoidossa. Kdyttoaihetta rajattiin APHINITY -tutkimuksen
tulosten perusteella korkean riskin potilaille, eli potilaille, joiden kasvain
on imusolmukepositiivinen tai hormonireseptorinegatiivinen. Tulosten
mukaan uusiutumisriskin viheneminen korostui niilld pertutsumabia
saaneilla potilailla, joilla tauti oli levinnyt imusolmukkeisiin (4 vuoden
arvioitu IDFS-osuuksien ero 3,2 prosenttiyksikkdd; HR 0,77; 95 %:n
luottamusvili 0,66-0.96). Alaryhm&analyysin mukaan
imusolmukenegatiiviset potilaat eivit todenndkéisesti hyddy
pertutsumabin lisdémisestd hoitoon. Alaryhméanalyysien tulokset eivit
anna viitteitd siité, ettd pertutsumabin suhteellinen teho olisi oleellisesti
erilainen hormonireseptoripositiivisten tai -negatiivisten kasvainten
hoidossa.

Seurannan mediaani APHINITY -tutkimuksen arvion aikana oli 45,5
kuukautta. Padtelmid pertutsumabin vaikutuksista
kokonaiselossaoloaikaan (OS) ei ole voitu vield tehdi, koska seuranta-
aika timén pédtetapahtuman tutkimiseksi oli liian lyhyt ja tapahtumia
liian vdhdinen méadra. Elossaolotulosten odotetaan valmistuvan vuonna
2023, jolloin on kulunut 10 vuotta viimeisen tutkimuspotilaan
satunnaistamisesta.

Potilaiden raportoimassa eliménlaadussa (EORTC QLQ-C30 Global
Health Status, EORTC QLQ-C30 Physical Functioning, EQ-5D-kysely)
ei esiintynyt merkittivid eroja eri hoitoa saaneiden ryhmien vililla.
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Ripulioireita raportoitiin taksaanihoidon (erds solunsalpaajista) ja anti-
HER2-hoidon aikana molemmissa ryhmissé, ja ne olivat kliinisesti
merkittdvid (> 10 pisteen muutos alkutilanteesta) erityisesti
pertutsumabi-ryhméssd. Lyhyen seuranta-ajan vuoksi ladkkeen
pitkdaikaisvaikutuksista ole tietoa.

Ensisijaisena paitetapahtumana APHINITY-tutkimuksessa kéytettiin
elossaoloaikaa ilman invasiivista tautia (IDFS). Lopullisena
kiinnostuksen kohteena on kuitenkin sy6pédpotilaiden elinajan
piteneminen, mutta timén tutkiminen suoraan on epékdytannollisti,
koska se edellyttdisi huomattavan pitk4i seuranta-aikaa ja
uusiutuneeseen tautiin annetaan todennékéisesti erilaisia hoitoja. Koska
erityisesti etdpesikkeinen tauti johtaa elinajan lyhentymiseen, olisi
etdpesikkeiden uusiutumisvapaa-aika (APHINITY -tutkimuksessa DRFT)
joidenkin asiantuntijoiden mukaan parempi korvikemuuttuja
kokonaiselinajalle kuin nyt kéytetty IDFS.

DRFI- ja IDFS- péitetapahtumat eroavat siind, ettd jadlkimmaiiseen
sisdllytetdin tapahtumiksi syovén paikallinen uusiutuminen, joka voi
viel4 olla kuratiivisesti hoidettavissa mutta DRFI:aan titi ei lasketa.
DRFI-péitetapahtuman suhteen pertutsumabi-ryhma ei ole APHINITY-
tutkimuksessa ainakaan vield kéytettivissd olevalla seuranta-ajalla
osoittautunut standardihoitoryhméii merkitsevésti paremmaksi (p =
0,1007).

9. Intervention turvallisuus

APHINITY -tutkimuksessa potilaat saivat trastutsumabin ja
solunsalpaajan yhdistelm#hoitoa ja sen lisdksi pertutsumabia.
Vertailuryhmain kuuluvat saivat trastutsumabin ja solunsalpaajan
yhdistelmé#hoitoa ja sen liséksi lumetta.

APHINITY -tutkimuksessa yleisimméit asteen 1-5 haittavaikutukset
olivat pahoinvointi, karvojen l&hto (alopecia), ripuli ja uupumus. Néistd
haittavaikutuksista ripulia esiintyi pertutsumabia saaneilla yleisemmin
(71,2 %) verrattuna vertailuldikkeitd saaneiden ryhmaéén (45,2 %), ja
muita haittoja oli suunnilleen yhté paljon kummassakin hoitohaarassa.
APHINITY -tutkimuksen pertutsumabi-ryhméssi 7,0 % potilaista
keskeytti pertutsumabin ja vertailuryhméssé 5,8 % keskeytti lumeen
haittavaikutuksen vuoksi. (Taulukko 3).

Yleisimpii vakavia (haitta-aste > 3) haittavaikutuksia olivat leukopenia,
ripuli, limakalvotulehdus, infuusioon liittyvét reaktiot ja ihottuma.
Ndisti erityisesti ripulia esiintyi pertutsumabi-ryhméssé enemmén (9,8
%) kuin vertailuryhmaissi (3,7 %). Vakavaa ripulia esiintyi erityisesti
taksaania ja pertutsumabia yhtéaikaisesti (yhdeksén viikon jakso)
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saaneilla (18 %). Tilld ryhmaélla ripulin vaikutus oli ndhtédvissid myos
potilaan raportoimissa eldménlaatumittareissa (EPAR). (Taulukko 3)

Haittavaikutuksia on kuvattu tarkemmin esim. pertutsumabin
valmisteyhteenvedossa.

Taulukko 3. Yleisimmat APHINITY-tutkimuksessa koetut haiftavaikutukset (EPAR).

; Halttavalkutus, o P i '; L . - L
| Vahintan yksi haitia (aste 1~5) - 5 99,9 % 99,5 %
Véhlntaén yksi haitta ste 3—5) Lo 64,2 % 57,3%
[ vakava haitta L B 203 % 243%

[ Hou:lon keskeytykseen 1ohtanut haitta® : : 131 % 11,5 %
‘Eae‘r;(tla:tsumabmlklumeen keskeytykseen Johtanut ;: 70% 58%

: Kuo|emaan gohtanut halttab : e : 0,8% 0,8%
~Kuolema muus@ syysta'> o o 03% 05%

:sydénturvalllsuus \ k
anaannen s) dantapahtuma" o e S 07 % 0,3 %
~Sekundaannen sy('.lalr'«tapahtumae s j:“ 2,7% 2,8%

; Asteen 2 3 seuratut halttavalkutukset, % potllalsta :

37,3% 35,0%

: : 9.9% 37%
‘leakalvontulehdus : : k o f T 49% 2,3%
lnfuusnoon luttyva reaktlo k ; 2,7% 2,1%
hottuma o 25% 15%

@ sisaltaa solunsalpaajajakson b sisaltaa sekundaansyoplen aiheuttamat kuolemat (9 kpl pertutsumabi ja 8 kpl lume); ©
muusta kuin taudin etenemisesta tai haittavaikutuksesta johtuvat; ¢ NYHA luokan Il tai IV tapahtumat ja LVEF:n lasku
10 pistetté alkutilanteesta ja alle 50 %:n, tai sydankuolema; ® NYHA luokan II tapahtumat ja LVEF:n lasku 10 pistetta
alkutilanteesta ja alle 50 %:n

10. Intervention kustannukset ja budjettivaikutukset

Keskiméadraiset ladkekustannukset potilasta kohden vuoden
liitdnnédishoidossa ovat 76 000 euroa, kun potilas saa pertutsumabin,
trastutsumabin ja solunsalpaajan yhdistelmé#hoitoa. Trastutsumabin ja
solunsalpaajan yhdistelméhoidossa kustannukset ovat vastaavasti 29 300
euroa eli pertutsumabin lisddmisestd aiheutuvat kustannukset ovat
keskimé&érin 46 700 euroa potilasta kohti.

Fimean arvioin mukaan noin 200 potilasta vuodessa voisi saada
trastutsumabi- ja solunsalpaajahoidon lisiksi myos pertutsumabia.
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Myyntiluvan haltijan vastaava arvio on alle 100 potilasta. Potilasm&érén
arviointiin liittyy siis huomattavaa epédvarmuutta.

Mikili 200 potilasta Suomessa vuosittain saisi trastutsumabi- ja
solunsalpaajahoidon lisidksi my6s pertutsumabia, vuosittainen
lisikustannus olisi noin 9,3 miljoonaa euroa verrattuna siihen, ettd
pertutsumabia ei kidytetd tissi kdyttéaiheessa. Tilastollisesti laskien talla
lisdkustannuksella voitaisiin estdd sydvin uusiutuminen neljdn vuoden
seurannan aikana kuudella henkilolld eli yhden uusiutumisen estdmisen
tai myohentymisen kustannus olisi yli 1,5 miljoonaa euroa.

Kustannukset on ilmoitettu verottomin tukkuhinnoin (ns. listahinta)
huomioimatta mahdollisia sairaalakohtaisissa hintaneuvotteluissa
sovittavia alennuksia.

11. Intervention kustannusvaikuttavuus

Fimean raportissa ei ole arvioitu pertutsumabin liitdnnédishoitoon
lisddmisen kustannusvaikuttavuutta.

NICE on julkaissut alustavia tuloksia pertutsumabi-hoidon
kustannusvaikuttavuusanalyyseista. Ndiden perusteella pertutsumabi-
hoito varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasydvin liitdnndisladkkeend
ei vaikuta kustannusvaikuttavalta huolimatta hoidon kohdentamisesta
suuren uusiutumisriskin potilaisiin sekd ehdotetusta hallitun
kéyttéonoton sopimuksesta. (Hyvérinen ym. 2018)

TLV on julkaissut arvioinnin 8.10.2018. Sen mukaan pertutsumabi ei ole
kustannusvaikuttava.

- Perusanalyysi 108 667 euroa/Qaly (1 119 000 kr/Qaly)
- Imusolmukepositiivisilla 86 429 euroa/Qaly (890 000 kr/Qaly)
- HR-negatiivisilla 129 060 euroa/Qaly (1 329 000 kr/Qaly)

(Kruunut muutettu euroiksi kayttden keskikurssia 29.11.2018)
https://tlv.se/download/18.7a6e902e1663e6b655894e93/1538982747864
/bes_underlag1 80924 perjeta.pdf

12. Eettinen tarkastelu

Oikeudenmukaisuus

Yhteiskunnassa rajalliset voimavarat pyritdéin jakamaan
oikeudenmukaisesti terveydenhuoltopalveluja tarvitsevien kesken.
Tarkedd on taata yhtéldinen kdyttémahdollisuus yhtilédisessé tarpeessa
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oleville. Téstd seuraa ettd hoitoon kéytettdvit kustannukset voivat ja
saavat vaihdella potilasryhmien vilill4.

Terveydenhuollon kulloinkin k#ytettivissi olevat voimavarat voidaan
kayttdd vaihtoehtoisilla tavoilla terveyshydtyjen aikaan saamiseksi.
Rajalliset voimavarat tulisi kéytt44 niin, ettd niilld saataisiin
mahdollisimman paljon terveyshyotyi. Jos terveydenhuollon voimavarat
kéytetddn hoitomenetelmiin, joiden kustannukset saavutettuihin
hy6tyihin néhden ovat korkeat, menetetéin ne terveyshyodyt, jotka
vastaavalla voimavarojen kayt6114 muissa tilanteissa saataisiin.

Seuranta-ajan lyhyyden vuoksi pertutsumabin lisddmisen vaikutuksista
varhaisvaiheen HER2-positiivisten rintasyopipotilaiden
kokonaiselossaoloaikaan (OS) ei voida vield tehdd paitelmis, ja
paitelmiin pidemmaénkin seuranta-ajan jélkeen liittyy epdvarmuutta.
Suurempi osa pertutsumabia saaneista potilaista kuin
standardihoitoryhmaissé hoidetuista oli elossa ja ilman invasiivista
syOpéd 4 vuoden seurannan kohdalla (4 vuoden arvioitu IDFS-osuus).
Absoluuttinen ero sy6vén uusiutumisen riskissi oli 3,2
prosenttiyksikkodpertutsumabin hyviksi potilailla, joiden tauti oli
imusolmukepositiivinen. Pertutsumabin lisdkustannukset nostaisivat
lagkehoidon kustannukset yli kaksinkertaisiksi.

Hyvdn tekeminen ja vahingon vdlttiminen

Hoitoon liittyvit riskit tulee suhteuttaa hoidettavan sairauden
vakavuuteen ja sithen liittyviin riskeihin. Pertutsumabin
haittavaikutuksille altistuminen on riski ottaen huomioon sen
mahdollisuus vaikuttaa sairauden etenemiseen.

Potilasndkokulma

Suositusvalmisteluun liittyen jérjestettiin tapaaminen Europa Donna
Finland-yhdistyksen edustajien kanssa 17.12.2018. T#ssi tapaamisessa
esille tulivat rintasyopdén sairastumisen ja hoitojen raskaus, joista usein
julkisuudessa ja keskusteluissa annetaan todellisuutta helpompi kuva.
Psykologisen tuen tarjoaminen ja saatavuus rintasydpépotilaille
sairauden eri vaiheissa koettiin tirkeéksi. Pertutsumabiin ja uusiin
lagkkeisiin yleensd todettiin liittyvén usein suuria odotuksia.
Lédketieteellisen ndyton ja riskitietojen toivottiin olevan saatavilla myos
helpommin ymmarrettdvissd muodossa. Kalliiden uusien ldskkeiden
osalta keskusteltiin vaihtoehtoiskustannuksista ja rintasydp#potilaiden
muista hoidollisista tarpeista.
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13. Poikkeaminen palveluvalikoimasta

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 3 momentin mukaan potilasta voidaan
tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla ldsketieteelliselld
tai hammaslidketieteelliselld tutkimus- ja hoitomenetelmall, jos se on
potilaan henked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman
takia ladketieteellisesti vélttimtontd potilaan terveydentila ja sairauden
ennakoitavissa oleva kehitys huomioon ottaen.

Vaikka pitos palveluvalikoimasta poikkeamisesta tehdédén kunkin
potilaan kohdalla yksilollisen arvion perusteella, on etenkin uuden
menetelmin kohdalla huomioitava, ettéd yksittdiselld 1adkarilla ei
kidytdnndssi voi olla kéytettivissdén muunlaista tutkimustietoa kuin
myyntilupaviranomaisilla ja terveydenhuollon menetelmid arvioivilla
tahoilla. T#std seuraa, ettd kynnys poiketa palveluvalikoimasta
muodostuu viistamaittd korkeaksi ja ettd padtokset tulee perustella
huolellisesti ja perustaa lddketieteelliseen tietoon.

14. Johtopiitokset

PALKO on 26.5.2016 hyviksyméssédn véliraportissa katsonut, ettd
palveluvalikoiman méérittelyssd tulee perustuslain ja
terveydenhuoltolain (TervHL 7a § ja TervHL 78a §) asettamien
reunachtojen puitteissa noudattaa seuraavia periaatteita:

Terveysongelman merkittivyys

Terveysongelman on oltava riittdvin merkittiv, jotta sitd on perusteltua
hoitaa lddketieteen keinoin julkisin varoin. Merkityksen arvioinnissa
sovelletaan lddketieteellisen tiedon lisdksi yhteiskunnallisia arvoja.

Rintasyopd on vakava, mahdollisesti kuolemaan johtava sairaus. Sen
hoitaminen julkisin varoin on perusteltua.

Ldidketieteellinen perusteltavuus

Palveluvalikoimaan kuuluvan toiminnan on terveydenhuoltolain 7a §:n 1
momentin mukaan oltava l4dketieteellisesti tai hammaslééketieteellisesti
perusteltua. Perusteltavuutta arvioidaan suhteuttamalla toisiinsa
vaikuttavuus, turvallisuus ja terveysongelman vakavuus.

Vaikuttavuutta ja turvallisuutta arvioidaan suhteessa hoidettavan
terveysongelman vakavuuteen tutkimustiedon ja muun ndytén
perusteella. Toiminnalla on oltava néyton perusteella riittiva
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vaikuttavuus ja siihen liittyvien riskien suuruuden on oltava
hyvéksyttavia.

Pertutsumabin lisd@minen varhaisvaiheen rintasydpépotilaiden
liitéinndishoitoon vdhensi neljén vuoden seurannan aikana jonkin verran
syOvén uusiutumisen riskié, etenkin imusolmukKkeisiin levinneissi
taudeissa eli korkean riskin ryhméssé (absoluuttinen ero pertutsumabi-
ryhmén hyviksi oli 3,2 prosenttiyksikko#).

Pertutsumabin lisdémisen vaikutuksia kokonaiselossaoloaikaan ei vield
tiedetd. Potilaiden raportoimassa eliménlaadussa ei esiintynyt
merkittdvid eroja pertutsumabi- ja standardihoitoryhmien vililla.
Yleisimpia haittavaikutuksia ja yleisimpid vakavia haittavaikutuksia
pertutsumabilla oli yhtd paljon tai enemmén kuin vertailuryhméssi.

Edelld oleva ldgketieteellinen néytto huomioiden, Palko ei pidd
pertutsumabin lisddmistd HER2-positiivisen rintasy6vin
liitdnndishoitoon terveydenhuoltolain 7a §:n 1 momentissa tarkoitetulla
tavalla ladketieteellisesti perusteltuna.

Lis#ksi Palko katsoo edelld todetuilla perusteilla, ettd vuoden kestoisen
pertutusumabi-hoidon aiheuttamat lisdkustannukset ovat kohtuuttomat
saavutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nihden
tilanteessa, jossa sen vaikuttavuus on vdhéinen. Néin ollen my®&s
terveydenhuoltolain 7a §:n 2 momentti puoltaa ldikkeen rajaamista
palveluvalikoiman ulkopuolelle.

Eettisyys ja taloudellisuus kokonaisuutena

Palveluvalikoiman méérittelemisessé on terveydenhuoltolain 78a §:n 1
momentin mukaan otettava huomioon eettiset ja terveydenhuollon
organisointiin liittyvét nikkohdat. Tdm4 tarkoittaa esimerkiksi siti, etti
julkisin varoin rahoitetun terveydenhuollon toiminta rakentuu
yhteiskunnassa hyviksytyille arvoille, muun muassa ihmisarvoisen
kohtelun periaatteelle. Kéytettivissi olevat voimavarat pyritééin
jakamaan oikeudenmukaisesti terveydenhuoltopalveluja tarvitsevien
kesken. Erityisesti kalliiden uusien menetelmien kéyttoonottoa
arvioidaan my6s yhteiskunnan ja terveydenhuoltojirjestelmén
kéytettévissd olevien taloudellisten voimavarojen kannalta.

Julkisesti rahoitetussa terveydenhuollossa kiytettivia laakkeitd
koskevassa padtoksenteossa tulee kiyttdd samoja periaatteita kuin
muidenkin terveydenhuollon menetelmien kohdalla.
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Suhteessa vertailulddkkeisiin pertutusumabin hoidollinen lisdvaikutus on
vihdinen ja haittavaikutuksien riski on hieman korkeampi. Ladkkeen
kustannukset ovat saavutettaviin hy6tyihin néhden korkeat. Fettiset ja
taloudelliset ndkokohdat eivit puolla pertutsumabin ottamista
palveluvalikoimaan.

Palko katsoo, ettd pertutusumabi ei kuulu kansalliseen
palveluvalikoimaan varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasydvén
leikkauksen jdlkeisen4 liitdnndishoitona solunsalpaaja- ja trastutsumabi-
hoidon liséna.
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Liite 1. Suosituksen valmistelu ja sen vaiheet

Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suositukset on valmisteltu Palkon l4ikejaostossa (toimikausi 24.8.2017—
30.6.2020), johon kuuluvat:

Puheenjohtaja: Miia Turpeinen, arviointiylilddkéri, Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiiri

Jédsenet:

o professori Risto Huupponen, Turun yliopisto

o yliladkari Annikka Kalliokoski, STM/La#kkeiden

hintalautakunta (14.1.2019 saakka)

dosentti Heikki Lukkarinen, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

professori Marja Blom, Helsingin yliopisto

johtava ylilddkéri [lona Autti-Rdmo, Kela

ladketaloustieteilijd Piia Rannanheimo, Fimea

Jjohtajaylilddkéri Vesa Kataja, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

ylilégkéari Asko Jarvinen, Helsingin ja Uudenmaan

sairaanhoitopiiri (4.10.2017 alkaen)

o arviointiylilddkédri Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan
sairaanhoitopiiri (4.10.2017 alkaen)

Jaoston vastuusihteering on toiminut Taina Mintyranta 30.11.2018
saakka ja sen jdlkeen Reima Palonen.

Jaoston tehtdvani on valmistella sairaalaldikkeiti koskevia suosituksia.
Suosituksen valmistelun vaiheet

Lokakuu 2018 Fimea julkaisi lddikearvioinnin
Lokakuu 2018 Palkon suositusty6n aloitus
15.10.2018 Lagkejaosto

16.11.2018 Lagkejaosto

18.12.2018 Alustava kisittely Palkossa
27.12.2018-15.1.2019 Otakantaa-kommentointi
21.1.2019 Ladkejaosto

5.2.2019 suosituksen hyviksyminen

helmikuu 2019 suosituksen julkaiseminen

Suositusluonnosten kommentointi
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Suositusluonnos oli julkisesti kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa
27.12.2018-15.1.2019. Luonnoksesta saatiin yksi kommentti
terveydenhuollon ammattihenkil6ltd, jossa toivottiin, ettd
ammattihenkil6ll4 voisi olla mahdollisuus kayttdd pertutsumabia hyvin
harvinaisissa tilanteissa, joissa yksittdiselld potilaalla on
poikkeuksellisen korkea taudin uusiutumisen riski. Palko totesi, ettd
palveluvalikoimasta poikkemista koskeva sdéinnos (ks. kohta 13) voi
tulla sovellettavaksi néissi tilanteissa, eikéd palveluvalikoiman yleiseen
midrittelyyn ole perusteltua ottaa mainintoja téllaisten
poikkeustilanteiden varalta.

Lisdkeyrityksen antaman vastineen perusteella suositukseen ja muistioon
tehtiin joitain muutoksia ja tdsmennyksi4.
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Liite 2. Lihteet

Cardoso F, Senkus E, Costa A ym. 4th ESO-ESMO International
Consensus Guidelines for Advanced Breast Cancer (ABC 4). Ann Oncol
(2018); 29: 1634-1657
https://www.esmo.org/Guidelines/Breast-Cancer/4th-ESO-ESMO-

International-Consensus-Guidelines-for-Advanced-Breast-Cancer-ABC-
4

Hyviérinen A, Harkonen U, Kiviniemi V, Oravilahti T. Pertutsumabi
varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasyévén liitinndishoidossa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea. Fimea kehitti,
arvioi ja informoi -julkaisusarja 13/2018. 33 s. ISBN 978-952-5624-93-
9.

https://www.fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen arvo/ar
vioinnit

Selection of Optimal Adjuvant Chemotherapy and Targeted Therapy for
Early Breast Cancer: ASCO Clinical Practice Guideline Focused Update
http://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JC0O.2018.78.8604

Senkus E, Kyriakides S, Ohno S ym. Primary breast cancer: ESMO
Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up.
Annals of Oncology 26 (Supplement 5): v8-v30, 2015
https://www.esmo.org/Guidelines/Breast-Cancer/Primary-Breast-Cancer
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Ilona Autti-Ramé, Nea Malila,
Marjukka Mikeld, Kimmo Leppo

Lisddko seulonta terveytta?

Tarkein tieto

s Sosiaali- ja terveysministerion seulontatyéryhma arvioi
seulontojen kokonaisuutta Suomessa, sekd kiynnissi
olevia ettd ehdotettuja uusia seulontoja. Ryhma on
hyviksynyt kriteerit ty6tdin varten seki koonnut
luettelon seulonnoista, joiden vaikuttavuus olisi tarpeen
arvioida.

3 Yhteniisii kriteereji tarvitaan, jotta seulontojen hybdyt ja
haitat voidaan arvioida perusteellisesti ja terveyden-
huollon resurssit kiyttii oikeudenmukaisesti.
Kriteereihin liittyy my6s arvonikokohtia, joista yhteis-
kunnassa on syyti keskustella.

tydryhmin, jonka tehtiviksi asetettiin seulontojen

arviointi (1). Ryhmiin kutsuttiin edustajat yksikéisti,
joissa kisitelliin eri seulontojen jirjestimisti (taulukko 1).
Vastaavia tydryhmii on useissa teollisuusmaissa; esimerkik-
si Yhdysvalloissa ehkiisevin terveydenhuollon kentisti vas-
taa pysyvi tyéryhmi (2). Suomen tyStapoihin on katsottu
mallia varsinkin brittien kansallisen seulontaryhmin toi-
minnasta (3).

Seulontatydryhmi aloitti tydnsi sopimalla seulontojen
arviointikriteerit, joiden perustaksi otettiin WHO:n vuonna
1968 julkaisemat seulonnan kymmenen periaatetta (4). Nii-
ti Wilsonin ja Jungnerin kriteereji tiydennettiin Tanskan
eettisen neuvoston (5) esittimilld lisdkriteereilld. Lista jarjes-
tettiin uudelleen niin, ettd seulontaohjelmaa tarkastellessa
kysymykset seuraavat loogisesti toisiaan.

Kriteereji testattiin ja niiden jirjestys muutettiin arvioin-
tia varten loogisemmaksi, kun tyéryhmai pohti suolistosy6-
vin seulonnan kiynnistimisti vuonna 2003 (taulukko 2).

L okakuussa 2003 sosiaali- ja terveysministerié perusti
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Kriteereissi esitetyt viitteet ovat luonteeltaan hyvin erilaisia
ja niiden painoarvo vaihtelee. Moniin viitteisiin voidaan 16y-
tad luotettava, tutkimukseen perustuva vastaus. Osaan on
saatavissa vain episuoraa tietoa esimerkiksi mallintamalla.
Kriteerien merkitysti onkin avattava esimerkein laajempaa
keskustelua varten.

Julkisen terveydenhuollon tarjoamien toimien tulee
perustua havaintoperiiseen tutkimustietoon niisti vaikutuk-
sista (terveydentilan muutoksista), jotka on asetettu toimin-
nan tavoitteeksi. Kun harkitaan seulonnan kiynnistimisti,
onkin tirkeintd miiritelld terveystavoitteet ja selvittda, min-
kilainen on niyttd mahdollisuuksista saavuttaa ne. Vaikutta-
vuustiedon hankkiminen harvinaisista taudeista on vaativaa,
eiki tHetoa aina edes voi saada.

Monet kriteerit edellyttivit keskustelua niihin liittyvistd
arvoista. Seulonta on yhteistn tarjoamaa ja priorisoimaa toi-
mintaa, mutta se kohdistuu yksil6ihin, joilla on erilaisia
arvoja. Vaikka seulonta vaikuttaisi yhteiskunnan kannalta
perustellulta, voivat yksittiiset ihmiset olla eri mielti seulon-
nan oikeutuksesta. Seulonnoilla on viistimittd my6s haitto-
ja. Seki haitan suuruus etti sen merkitys yksilolle ja yhteis-
kunnalle voivat vaihdella suuresti.

Seulontatydryhmi on ensi vuosinaan arvioinut hyvin
monenlaisia seulontoja, kuten mm. harvinaisten aineen-
vaihduntatautien seulontaa vastasyntyneilld, raskaana
olevien naisten toksoplasmaseulontaa, klamydian seulontaa
nuorilta aikuisilta ja erilaisia sy6piseulontoja. Péytikirjojen
lyhyet yhteenvedot on viety valtion hankerekisterin tieto-
kantaan (6). Ryhmin kannanoton perusteella STM voi pait-
tid, ettei seulonta ole perusteltua tai esittid seulonnan kiyn-
nistimisti jopa valtioneuvoston asetuksella. Tillaisia pdatok-
sid pitii pohjustaa seki tiedolla ettd avoimella kansalais-
keskustelulla.

Haastavan tehtivikenttinsi selkeyttimiseksi tydryhma
esittelee seuraavassa seulontojen kriteereji vahvuuksineen
ja pulmineen.
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1. Seulottavan taudin merkitys on suuri seki yksilon etta
yhteiskunnan kannalta

Wilson ja Jungner totesivat jo 1960-luvulla, etti tauti voi
aiheuttaa merkittivin terveysongelman olematta yleinen (4).
Jos tauti aiheuttaa huomattavan terveyshaitan, voi kalliskin
seulonta olla kustannusvaikuttavaa, kuten fenyyliketonuria-
taudin seulonta monissa teollisuusmaissa (7).

Seulottavia ongelmia ei voi valita niiden yleisyyden tai vai-
keusasteen perusteella, vaan seulonnan ja varhaisen hoidon
mahdolliset vaikutukset on aina arvioitava niin yksilon kuin
yhteiskunnan kannalta. On my6s verrattava seulontaan liitty-
vid haittoja sen hybtyihin. Seulottavan taudin yhteiskunnalli-
seen merKkittivyyteen vaikuttavat lisiksi seki taudin etti seu-
lonnan vaikutukset terveydenhuoltojirjestelmiin.

2. Tauti voidaan havaita seulonnalla varhaisemmassa
vaiheessa kuin se muuten ilmenisi

Seulottavan taudin luonnolliseen kulkuun pitii kuulua
oireeton tai hyvin vihioireinen vaihe, jolloin taudin voi jo
havaita seulontamenetelmin avulla. Timin aikaikkunan
pituus vaihtelee taudista toiseen ja vaikuttaa ratkaisevasti
seulonnan toteuttamistapaan. Vastasyntyneilli eriiden har-
vinaisten aineenvaihduntatautien seulonnan aikaikkuna on
hyvin lyhyt, vain muutamia piivii. Kohdunkaulan syévin
esiastetta etsittiessd aikaikkuna on sen sijaan huomattavan
pitki, jopa vuosia.

3. Taudin luonnollinen kulku tunnetaan hyvin

Seulottavan taudin hoitomahdollisuudet ja ennuste ovat
tavallisesti sitd paremmat, mitd varhaisemmin tauti tunnis-
tetaan. Oleellista on tietid, eteneekd seulonnassa todettu tila
aina hoitoa edellyttiviksi taudiksi. Tutkimustiedon on myb6s
osoitettava, ettd varhaisella hoidolla voidaan vaikuttaa tilan
etenemiseen.

Taudin varhaisasteiden ohella seulonnoissa todetaan viis-
timatta myos tiloja, joiden eteneminen hoitoa vaativaksi tau-
diksi on episelvii. Niitikin varten on luotava selkeiit seuran-
ta- ja hoitosuunnitelmat ja niiden luonnollisesta kulusta on

kerittivi tietoa. Esimerkiksi sopivat paksusuolen sysvin
seulonnassa havaittavat polyypit. Episelvien 18yddsten
aiheuttama ylidiagnosoinnin ja ylihoitamisen riski on otetta-
va huomioon, kun seulontoja suunnitellaan ja hyétyji, hait-
toja seki kustannuksia arvioidaan.

4. Taudille on olemassa tarkoituksenmukainen
seulontamenetelméa

Seulontamenetelmin pitd4 olla yksinkertainen, nopeasti
toteutettava ja ominaisuuksiltaan mahdollisimman validi
(4). Seulontamenetelmin ominaisuuksia kuvaavat herkkyys
eli sensitiivisyys (kuinka hyvin seulontamenetelmi tunnis-
taa sairaat) ja spesifisyys (kuinka hyvin seulontamenetelmi
tunnistaa terveet).

Kun seulontamenetelmi on herkk, ji4vit vain harvat sai-
raat tunnistamatta. Jos seulonta samanaikaisesti on mahdol-
lisimman spesifinen, tarjotaan vain pienelle osalle seulotta-
vista jatkotutkimuksia. Yksittiisen seulontamenetelmin
herkkyys ja spesifisyys riippuvat aina toisistaan. Kun herk-
kyys paranee, huononee spesifisyys viistimitti.

Seulonnan ominaisuuksien valinta on myds arvokysymys.
Tanskan eettinen neuvosto edellyttii, ettd jokaisessa taudis-
sa arvioidaan erikseen kunkin seulontatuloksen merkitys
seulontaan osallistuvan ihmisen kannalta — oikea positiivi-
nen, vadrd positiivinen, oikea negatiivinen ja viiri negatiivi-
nen testitulos. Virheellisen syopiepiilyn (vdiri positiivinen
seulontatulos) psykologiset seuraamukset saattavat olla
hyvin erilaiset kuin esimerkiksi vastasyntyneen kuulon seu-
lonnan virhetulosten vaikutukset. Myés taudin huomaamat-
ta jadminen (vdird negatiivinen seulontatulos) aiheuttaa eri
taudeissa huomattavan erilaisia seuraamuksia, jotka vaikut-
tavat sekd psyykeen ettd ennusteeseen. Seulonnan antama
harha etsittivin ongelman varmasta l6ytymisesti voi joissa-
kin tilanteissa olla erityisen haitallinen.

5. Vaestd hyvaksyy seulontaan ja taudin
varmentamiseen kaytetyt menetelmat

Seulonta jatkotutkimuksineen ei saa aiheuttaa seulottaville
kuin vahaistd haittaa. Yksittiiseen seulontaan liittyvit todel-
liset, lieviitkin haitat on tunnistettava ja muistettava niin seu-
lonnan vaikuttavuutta arvioitaessa kuin seulonnasta tiedotet-
taessa.

Suolistosyovin seulonta niyttiisi ulkomaisten tutkimus-

Taulukko I.

STM:n seulontatydryhmén jasenet ja taustayksikot vuonna 2006.

ten mukaan toimivalta, mutta tieto seulontamenetelmin ja
diagnostisen jatkotutkimuksen hyviksyttivyydesti suomalai-
sessa vdestdssd puuttui. Pilottitutkimuksessa selvitetiin par-
haillaan, miten suomalaiset suostuvat lihettimiin uloste-
niytteitd postitse ja kuinka he osallistuvat jatkotutkimukse-
na tehtiviin suoliston tihystykseen (8,9).

Sikion kromosomipoikkeavuuksien seulonnan jatkotutki-
muksena otetaan istukasta tai lapsivedesti neulalla niyte (9).
Toimenpiteeseen liittyy pieni, mutta todellinen raskauden
keskeytymisen riski. Osalle seulontaan osallistuvista van-
hemmista epdily poikkeavuudesta ja piités jatkotutkimuk-
seen liittyvin riskin ottamisesta saattavat tulla yllitykseni.
Emme toistaiseksi tiedd, miten hyvin perheet ymmirtivit

ST™ Ylijohtaja Kimmo Leppo (puheenjohtaja)
Ladkintoneuvos Risto Pomoell
Laakintoneuvos Merja Saarinen
Tutkimusprofessori Erkki Vesterinen
Hallintoyliladkari Liisa-Maria Voipio~Pulkki
Tulosjohtaja Juha Teperi
Tutkimusprofessori Marjukka Makela
Asiantuntijalaakari llona Autti-Rama (sihteeri)
Johtaja Nea Malila

Professori Matti Hakama

Johtava asiantuntija Hannu Jérvinen
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jatkotutkimukseen liittyvin riskin ja miten tieto vaikuttaa
paitokseen osallistua seulontaan.

6. Ennen seulonnan aloitusta on arvioitu sen mahdollista
leimaavaa vaikutusta seka psykologista ja eettisti
merkitysta seulottavan kannalta

Seulontojen mahdollista leimaavaa vaikutusta ei juuri ole tut-
kittu. Tami tuli selkeisti esille seulontatybryhmin arvioides-
sa klamydiaseulontaa, jossa pyritiin 16ytimiin sukupuoli-
yhdynnissi tarttuva tauti ja estimiin tulehduksen aiheutta-
ma hedelmittdmyys. Miki olisi seulonnan tavoitteen kannal-
ta sopiva iki ja oikea kohderyhmi? On aina arvioitava, millai-
sia episuoria viesteji seulonnan tarjoaminen voi vilittdi.
Nuorten naisten klamydiaseulonnalla esimerkiksi viestitettdi-
siin, ettd yhteiskunta pitia sukupuolitartunnan saamista
heilld niin todennikdiseni, etti yleinen seulonta on tarpeen.

Terveeksi toteaminen tuntuu hyvilti. Seulonnan psykolo-
giset vaikutukset liittyvitkin erityisesti positiivisiin tai vai-
riin negatiivisiin seulontaldydéksiin. Seulontaan osallistuja
on harvoin varautunut taudin toteamiseen, ja tautiepdily
aiheuttaa aina pelkoa ja epidvarmuutta tulevaisuuden
suhteen. Yksilon voi olla vaikea uskoa olevansa terve, vaikka
jatkotutkimuksen tulos osoittautuu normaaliksi. Osallistujil-
la saattaa my®6s olla hyvin virheellinen kisitys seulonnan
mahdollisuuksista. Viiri negatiivinen seulontatulos voi jopa
viivistyttii taudin havaitsemista sen oireisessa vaiheessa ja
aiheuttaa syvii katkeruutta seulontajirjestelmii kohtaan.

Kaikkiin terveydenhuollon valintoihin liittyy eettisid seu-
raamuksia, jotka on tirked tunnistaa. Sikién poikkeavuuk-
sien seulonta on hyvi esimerkki tilanteesta, jossa pitdd miet-
tid seki yksilon ettd yhteiskunnan eettisid arvoja (10). Ras-
kauden keston ja sikididen lukumiirin mairittimiseksi teh-
ty ultraddnitutkimus tukee raskauden hyvii hoitoa. Sama
ultraiinitutkimus voi myds tuoda tietoa sikitn poikkeavuu-
desta joko suoraan (esim. anenkefalia) tai epdsuorasti (esim.
lisidntyneeseen niskaturvotukseen liittyvi kohonnut kromo-
somipoikkeavuuden riski), vaikka se ei olisi tutkimuksen
tavoite.

Vaikeat sikion poikkeavuudet ovat lainmukainen peruste-
lu raskaudenkeskeytykselle aina raskausviikon 24 paittymi-
seen asti, mutta kaikki seulonnassa tunnistetut poikkeavuu-
det eivit ole vaikeita. Jotkut sikién rakennepoikkeavuudet
ovat sellaisia, etti synnytyspaikan valinnalla voidaan paran-
taa syntyvin lapsen ennustetta. Kromosomipoikkeavuuksia
ei voida hoitaa, ja niihin liittyy hyvin vaihteleva ennuste ja
littinniisongelmien riski. Lasta odottavien on jo ennen seu-
lontaan osallistumista ymmairrettivi, ettd seulonta voi tuot-
taa my®s tuloksen, jonka merkitysti sikion ennusteelle ei voi
tarkkaan arvioida. Hyvi ammattilaisten koulutus, viestén
tiedotus sekd odottavien ditien yksiléllinen neuvonta onkin
oleellinen osa sikion poikkeavuuksien seulontojen jirjesti-
misti.

7. Linjaukset siit4, keita hoidetaan potilaina, ovat selkeat

Seulontachjelmaa suunniteltaessa on tirked madrittad, mil-
lainen tulos edellyttid hoitoa. Kaikkien seulottavien tilojen
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kohdalla raja ei ole selkei, vaan se voi perustua sopimuk-
seen (esim. kohonnut verenpaine). Onkin vilttimitonti
sopia etukiteen, miten raja-arvoihin suhtaudutaan. Ongel-
mallisia ovat myos sellaiset seulonnat, joissa mitataan vain
yhtd hoitoratkaisuun vaikuttavaa tekijii kuten esim. luun
tiheytti (11).

8. Tautiin on vaikuttava, hyvaksytty hoito

Wilson ja Jungner pitivit titd ehkd tirkeimpini kriteeri-
niin. Jotta seulonta olisi vaikuttavaa, on tiedettivi, etti seu-
lonnassa todettu tila etenee hoitoa edellyttiviksi taudiksi ja
ettd oireettomassa vaiheessa aloitettu hoito vaikuttaa taudin
luonnolliseen kulkuun ja parantaa sen ennustetta.

Vaikuttavuutta ei voida luotettavasti tuntea ilman hyvin
suunniteltuja tutkimuksia, joissa satunnaistetun koeasetel-
man avulla on selvitetty hoidon varhaisen aloituksen antama
hydty. Tieto on erityisen tirkei, kun poikkeavuuden ja hoi-
dettavan taudin miiritelmi riippuu sovitun mittausrajan
ylittymisesti, kuten verenpainetaudissa, tai kun yksittiisen
laboratorioldydoksen merkitys oireettomalla henkilslld on
episelvi, kuten keliakiaseulonnassa (12).

Taulukke 2. :

Seulontatydryhmén arviointikriteerit, WHO:n (4) ja Tanskan eettisen neuvoston (D)
alkuperdisten kriteerien numerot ovat suluissa. Naiden lisaksi voidaan asettaa
lisakriteereitd silloin, kun ne katsotaan kohderyhma tai tauti huomioiden tarpeellisiksi.

1. Seulottavan taudin merkitys on suuri seka yksilén ettd yhteiskunnan kannalta. (WHO1)

2. Tauti voidaan havaita seulonnalla varhaisemmassa vaiheessa kuin se muuten ilmenisi.

(WHO4)
3. Taudin luonnollinen kulku tunnetaan hyvin (WHO7)
4. Taudille on ol tarkoituk kaisen seulontamenetelma (WH05),

jonka osalta tunnetaan
soveltuvuus seulontaan (D11a),
herkkyys ja spesifisyys (D11b)
seulontatuloksen ennustearvo eli vaarien positiivisten ja negatiivisten
testitulosten merkitys (D11c).
5. Viestd hyviksyy seké seulontaan etta taudin varmistamiseen kdytetyn menetelman.
(WH0B)
6. Ennen seulonnan aloitusta on tehty arvio (D12)
seulonnan leimaavasta vaikutuksesta (D12b) ja
seulonnan psykologisesta ja eettisestd merkityksesta seulottavan kannalta
(D12a)
vadréan positiivisen ja vadran negatiivisen seulontaldydoksen merkityksesta.
7. Linjaukset siitd, keitd hoidetaan potilaina, ovat selkeat. (WHO8)
8. Tautiin on vaikuttava, hyviksytty hoito. (WH02)
9. Taudin varmistamiseen tarvittavat tutkimukset ja hoitomahdollisuudet ovat saatavilla.
(WH03)
10. Seulonnan organisaatio on selvitetty yksityiskohtaisesti (D14), erityisesti
seulonnan kansallinen ja alueellinen taso (D14a),
laadunchjaus ja tulosten rekisterginti (D14b,c),
seulontaesite ja véestdlle tiedottaminen (D14¢),
potilaiden kulku organisaatiossa (triage) (D14d),
henkildkunnan koulutus (D141) ja
testituloksista tiedottaminen ja neuvonta (D14g).
11. Seulonnan aiheuttamat tutkimus - ja hoitokustannukset on kuvattu. (WH09)
12, Seulonnan vaikuttavuus on arvioitu. (D13)
13. Seulonta on jatkuvaa, (WHO010)

14. Seulonnan kokonaiskustannukset ovat kohtuulliset muihin terveydenhuoltopalveluihin

verrattuna. (WH09).
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Nopeasti etenevi taudinkulku voi pienentii seulonnan
antamaa hy6tyi. Toisin kuin toivotaan, ei ennustetta voida
aina merkittivisti parantaa, vaikka tauti todettaisiinkin
oireettomassa vaiheessa. Esimerkiksi keuhkosy6vin hoito-
mahdollisuudet ovat edelleen rajalliset, joten ennaltaehkii-
sevd tyo on tehokkaampaa.

9. Taudin varmistamiseen tarvittavat tutkimukset ja
hoitomahdollisuudet ovat saatavilla

Seulontaa ei voida aloittaa, ellei jatkotutkimuksiin ja hoitoon
ole riittivid resursseja. Kun arvioitiin aineenvaihduntatau-
tien seulontaa vastasyntyneilld, olivat seulontatydryhmin
kuulemat asiantuntijat huolissaan niiden tautien asiantunti-
joiden vihyydesti Suomessa. Seulottavan taudin hoitoa ei
voi tehostaa vasta, kun seulonta on jo kiynnistynyt, vaan hoi-
tojarjestelmin tiytyy olla aukoton ennen seulonnan aloitta-
mista. Uutta seulontaohjelmaa varten joudutaan yleensi
rakentamaan uusi seulontaorganisaatio, jonka toimivuus
tulee varmistaa esimerkiksi pilottitutkimuksella ennen kan-
sallisen seulonnan aloittamista.

Seulonnat kuuluvat julkisen terveydenhuollon tehtiviin.
Yksityissektorilla seulonnaksi kutsuttu toiminta ei yleensi
tdytd seulonnan kriteereiti siksi, ettd siti ei tarjota koko koh-
deviestolle eiki jatkotutkimusten ja hoidon jirjestimisti ole
useinkaan suunniteltu ja lisiksi tutkimukset ovat maksulli-
sia. Seulonnan tarjoajan on aina huolehdittava siiti, etti
myds jatkotutkimukset ja tarvittavat hoidot ovat osallistujan
saatavilla eikd niiden jirjestiminen jii niissi tilanteissa
ihmisten omalle vastuulle.

10. Seulonnan organisaatio on selvitetty
yksityiskohtaisesti

Seulonnan palveluketju alkaa kohdevieston midrittelysti ja
ulottuu hoidon aloitukseen ja jatkoseurantaan asti. Seulon-
taa koskevissa pditoksissa pitiikin ottaa huomioon kaikki
seulontaketjussa olevat organisaatiot ja niiden valmiudet
saurmattomaan yhteistyhon.

Seulontojen laadunohjauksessa ja tulosten rekistersinnis-
sd on vield monia puutteita. Suomen Sydpirekisterin Jouk-
kotarkastusrekisteri kerii tietoja valtakunnallisesti rinta- ja
kohdunkaulasyopiseulonnoista, mutta monista muista seu-
lonnoista (esim. sikién rakennepoikkeavuuksien tai vasta-
syntyneen kilpirauhasen vajaatoiminnan seulonnat) ei ole
saatavissa luotettavia tietoja seulonnan vaikutuksista tai
mahdollisista haitoista. Jokaisen seulontaorganisaation pitii-
si rekisterdidi keskeiset tiedot (mm. kutsuttujen, osallistu-
neiden, vairien ja oikeiden positiivisten seki viirien negatii-
visten miird) seuratakseen seulonnan vaikutuksia ja omi-
naisuuksia.

{. Seulonnan aiheuttamat tutkimus- ja
hoitokustannukset on kuvattu

Tiedot seulonnan kustannuksista ovat usein puutteellisia,
joten kokonaiskustannukset joudutaan arvioimaan mallinta-
malla. Kustannusarvioon liittyvi epivarmuus pyritiiin otta-

maan huomioon herkkyysanalyysissa. Ulkomaisia kustan-
nusarvioita ei voida sellaisenaan kiyttdd kotimaisten piitos-
ten tukena, silli yksittiisten toimenpiteiden hinnat ja koko
kustannusrakenne vaihtelevat suuresti eri maiden vilill4.
My6s Suomessa esiintyy usein huomattavaa vaihtelua jatko-
tutkimusten kuten esim. paksusuolen tihystyksen hinnassa.
Kustannusarviot ovatkin vain suuntaa antavia, eivit ehdotto-
mia totuuksia.

I12. Seulonnan kustannusvaikuttavuus on arvioitu

Kustannukset esitetdin yleisesti suhteessa saavutettujen laa-
tupainotettujen lisdelinvuosien (quality-adjusted life-year,
QALY) mairiin. Tami edellyttis, ettd tiedot vaikuttavuudes-
ta ja kustannuksista ovat kyllin luotettavia. QALY-arvioon
sisiltyy epavarmuustekijoitd, mutta herkkyysanalyysin avulla
voidaan arvioida seulonnan kustannusvaikutusten toden-
nikéinen suurin ja pienin arvo (13).

13. Seulonta on jatkuvaa

Wilsonin ja Jungnerin huolena oli, etti seulontaorganisaatio
ehki luodaan vain hetkellisti tarvetta varten (4). Kun seulon-
ta on péitetty kdynnistdi, on huolehdittava laadukkaan seu-
lontaohjelman jatkumisesta. Kun kunnat Suomessa piatti-
vit itsendisesti seulonnoistaan, on syntynyt tilanteita, joissa
seulontaohjelmaa laajennetaan tai supistetaan jopa vuosit-
tain. Téllainen vaihtelu herittdd epiluottamusta seulonnan
kohdeviestossa, heikentia seulonnan laatua ja mahdollisesti
myds sen vaikuttavuutta.

Jos seulontaorganisaatiota muutetaan, on muutokset
toteutettava hallitusti. Kilpirauhasen vajaatoiminnan seulon-
ta vastasyntyneiltd alkoi Suomessa tutkimuksena, joka osoit-
ti seulonnan vaikuttavuuden suomalaisessa viestossi. Ensi-
vaiheessa napaverindytteet tutkittiin keskitetysti, mutta sit-
ternmin suuri osa synnytyssairaaloista on siirtynyt tutki-
maan niytteet itse. Seulonta jatkuu tehokkaana, eiki kilpi-
rauhasen vajaatoiminnan aiheuttamaa kehitysvammaisuutta
ole seulonnan aloittamisen jalkeen todettu. Seulontaorgani-
saation hajautuksen hyvisti ja mahdollisista haitallisista vai-
kutuksista ei kuitenkaan ole tehty arvioita.

(4. Seulonnan kokonaiskustannusten pitai olla
kohtuulliset muihin terveydenhuoltopalveluihin
verrattuna

Jokainen uusi seulonta vaatii rahaa. Rajallisen budjetin maa-
ilmassa timi edellyttis jonkin muun terveydenhuollon toi-
minnan lopettamista, vihentimisti tai uudelleen organi-
sointia. Aina ei voida yksiselitteisesti arvioida, ovatko seulon-
nasta koituvat kustannukset ja toiminnan muutokset koh-
tuullisia muiden tautien hoitoon nihden.

Vaikka seulonta olisi osoitettu kustannusvaikuttavaksi,
saavutetaan sen hyddyt tavallisesti vasta vuosien kuluessa —
investoinnit on kuitenkin tehtivi nyt. Uusia yleisii seulonto-
ja suunniteltaessa onkin ratkaisevaa, etti niiden vaikutta-
vuus on varmistettu mieluiten satunnaistettujen tutkimus-
ten avulla.
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Lopuksi

Lukuisat jo kidynnissi olevat seulontamme, seulottavien tau-
tien moninaisuus ja tavoiteltujen vaikutusten suuri kirjo
antavat aiheen kiyttii yhteniisii arviointikriteereiti, jotta
terveydenhuollon resurssit voidaan jakaa oikeudenmukai-
sesti ja tasa-arvoisesti. Seulontatyoryhmin tehtiva on haasta-
va. Arviointikriteerit ovat auttaneet tunnistamaan seulonto-
jen ongelmakohtia ja korostaneet saatavissa olevan tiedon
puutteita. Seulontaan liittyvit lievitkin haitat on tunnistetta-
va ja otettava huomioon sekd seulonnan vaikuttavuuden
arvioinnissa ettd tiedottamisessa.

Kiynnissi olevaa seulontaa on dirimmiisen vaikea lopet-
taa. Yhteiskunnan yllipitimin, systemaattisen toiminnan
lopettaminen on vastustuksesta huolimatta mahdollista, jos
tutkimusniyttd osoittaa seulonnan kustannusvaikuttavuu-
den huonoksi suhteessa muihin terveydenhuollon toimin-
toihin. Muiden tahojen spontaanisti aloittamien seulontojen
lopettaminen saattaa olla vield vaikeampaa. Siksi tillaiset
ilman perusteellista arviointia kiynnistyvit seulonnat ja seu-
lonnan nimell3 tehtivit terveystarkastukset tulee pyrkii jo
ennalta ehkiisemiin (14).

Seulonnat lisiivit viieston terveyttd. Siihen tarvitaan paitsi
voimavaroja my9s yhteistd nikemystd seulontojen tavoitteis-
ta ja niiden vaikuttavuuden arvioinnista.
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TOIMINTAKERTOMUS 2018

TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTO

Palveluvalikoimaneuvoston (PALKO) tehtiivi ja organisaatio

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tehtdviné on antaa suosituksia siitd, mitké palvelut
kuuluvat julkisesti rahoitettuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Palveluvalikoimaa
sovelletaan sekd julkisesti jarjestetyssd terveydenhuollossa ettd yksityisessd terveydenhuollossa,
jonka kustannuksia korvataan sairausvakuutuksesta. Palveluvalikoiman méérittelyn tavoitteena on
varmistaa, etti julkisesti rahoitettavat terveyspalvelut ovat vaikuttavia, turvallisia ja
kustannuksiltaan hyvéksyttavia.

Palveluvalikoimaneuvoston tehtdvinid on myo6s paittia valikoiman maérittelyn perusteista, antaa
viranomaisille lausuntoja palveluvalikoiman soveltamisesta seké osallistua kotimaiseen ja
kansainviliseen keskusteluun terveydenhuoltopalvelujen siséllosta.

Neuvosto toimii sosiaali- ja terveysministerién yhteydessd. Puheenjohtajana toimivan sosiaali- ja
terveysministerion kansliapaallikon liséksi neuvostossa on 15 jasenti ja heilld henkilokohtaiset
varajisenet. Asioiden valmistelua varten neuvosto on asettanut ja voi asettaa jaostoja. Lisiksi
neuvostolla on pysyvien asiantuntijoiden verkosto, jota se voi tdydentd tarpeen mukaan.

Terveydenhuollon palveluvalikoimasta ja palveluvalikoimaneuvostosta séddetéén vuoden 2014
alussa voimaan tulleissa terveydenhuoltolain 7 a ja 78 a §:ssé.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Terveydenhuoltolain mukaan neuvostossa tulee olla edustettuna sosiaali- ja terveysministerid,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Kansanelikelaitos ja Suomen Kuntaliitto ry. Sen liséksi neuvostossa tulee olla edustettuna
lasketieteen, hammasléiketieteen, hoitotydn, oikeustieteen, terveystaloustieteen sekd suomalaisen
terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajérjestelmén asiantuntemus. Neuvoston kokoonpanossa on
huomioitu laissa mainittujen asiantuntemusalueiden lisiksi ld#ketieteen eri erikoisalojen ja
terveydenhuoltojirjestelmén edustus sekd maantieteellinen, kielellinen ja molempien sukupuolten
edustus.

Valtioneuvosto nimitti 28.6.2017 terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston toimikaudelle
1.7.2017-30.6.2020. Kaksi jdsenen ja varajdsenen paikkaa jétettiin tuolloin tayttiméttd ja ne

tidytettiin huhtikuussa 2018 maakuntavalmistelun, kuntien ja kuntayhtymien edustajilla.

Neuvoston kokoonpano on liitteessé 1.

PALKON toiminta, tavoitteet ja niiden toteutuminen

Palkon keskeisiksi kehittimiskohteiksi toimikaudelle 2017-2020 oli edellisen neuvottelukunnan
paittyessd suunniteltu:



e Terveydenhuollon priorisointikeskustelun edistiminen

e Palveluvalikoimaneuvoston rooli tulevassa sosiaali- ja terveydenhuollon
ohjausjdrjestelmassa

e Palveluvalikoimaa madrittelevien suositusten keskindisen hierarkian selkiyttiminen

e Jaostojen tyon kehittdiminen

Toimintavuotta leimasi laajeneva toiminta osana STM:n ohjausosastoa ja sen ohjausyksikkoa.
Ohjauksen kokonaisuuteen ja Palkon suositusten rooliin liittyva pohdinta jatkui, mutta myés siihen
vaikutti maakunta- ja sote-uudistuksen viivdstyminen.

Vuonna 2018 hyvaksyttiin 11 suositusta:

e Nusinerseeni SMA-taudissa
Sebelipaasi alfa lysosomaalisen happaman lipaasin puutoksen hoidossa

e Atetsolitsumabi, pembrolitsumabi ja nivolumabi uroteelikarsinoomassa (kustakin erillinen
suositus)

e Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi eosinofiilisen astman hoidossa (kustakin
erillinen suositus)

e Obinututsumabi follikulaarisen lymfooman ensilinjan hoidossa

» Psykoterapiat ja muut psykososiaaliset hoito- ja kuntoutusmuodot mielenterveys- ja
pdihdehiiri6iden hoidossa

e Biopsykososiaalinen kuntoutus pitkittyviss tai toistuvassa selkékivussa

Vuonna 2018 on lisiksi aloitettu seuraavien suositusten valmistelu:

¢ Kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio (tyonimi)

Nivolumabi, pembrolitsumabi ja atetsolitsumabi ei-pienisoluisessa keuhkosy6vissi
(kustakin erillinen suositus)

Pertutsumabi HER2-positiivisen rintasydvin liitdnnédishoidossa
Aksakabtageenisiloleuseeli aikuisten suurisoluisen B- solulymfooman hoidossa
Tisagenlekleuseeli diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa
Tisagenlekleuseeli akuutin lymfaattisen leukemian hoidossa

Lédketieteelliset hoitomenetelmét sukupuolen variaatioihin liittyvin dysforian hoidossa
Suosituskokonaisuus: Selkékirurgian indikaatiot ja postoperatiivinen kuntoutus (ty6nimi)
Intensiivisen hoidon ja kuntoutuksen menetelmét riippuvuuksien hoidossa (ty6nimi)
Vaikean kombinoidun immuunipuutoksen (SCID) seulonta vastasyntyneiden
kantapdéverindytteesti

Suosituksia varten PALKO hankki toimeksiantosopimuksilla systemaattisia kirjallisuuskatsauksia.
Lisdksi hyodynnettiin Fimean arviointiraportteja sairaalalssikkeisti.

Palveluvalikoiman méérittelyn prosesseja ja perusteita tydstettiin useissa kokouksissa. Potilaiden
osallistumista valmistelutydssé pilotoitiin kahden suosituksen valmistelussa.

Arvio toiminnasta vuonna 2018



Vuodelle 2018 asetettu tavoite 10-12 suosituksen valmistumisesta saavutettiin. Lisdksi aloitettiin
suunniteltua useamman suosituksen valmistelu. Kirjallisuuskatsausten tuottajat on otettu mukaan
jaostojen tyoskentelyyn, miké parantaa katsausten kohdentumista sekd hyddynnettévyyttd
suosituksissa. Potilastapaamisten tavoitteiden suunnittelu ja niiden toteutus kdynnistettiin ja
tapaamisten kohdentamisen ja tavoitteiden méérittelytyota jatketaan.

Neuvoston kokoukset

Palveluvalikoimaneuvosto kokoontui 7 kertaa. Kesidkuun kokouksen yhteydessd neuvosto piti
seminaarin, jossa kasiteltiin kokemuksia suositusten toimeenpanosta ja ohjausvaikutuksesta.
Lisdksi pidettiin 3 sdhkdpostikokousta.

Neuvoston pédtehtdva on hyviksy# alustavien suositusten ja perustelumuistioiden sisélté ennen
niiden viemisti julkisesti kommentoitavaksi Ota Kantaa -palveluun sekd kommenttikierroksen
jalkeen hyviksyé lopulliset suositukset. Liséksi neuvosto pdéttéd palveluvalikoiman méérittelyn
tarkemmista periaatteista ja siind noudatettavista prosesseista.

Jaostot :

Palveluvalikoimaneuvosto voi asettaa jaostoja asioiden valmistelua varten. Jaoston puheenjohtajan
tulee olla neuvoston jdsen tai varajdsen, mutta niiden jdsenind voi olla myds neuvoston ulkopuolisia
asiantuntijoita. Jaostojen tehtdvind on mm. tunnistaa ja ehdottaa aiheita neuvoston kisittelyyn seké
osallistua neuvoston kisittelyyn valittujen aiheiden valmisteluun sihteeristén kanssa. Jaostojen
kokoonpanot ovat liitteessé 2.

Vuonna 2018 asetettiin kaksi uutta jaostoa: seksuaaliterveyden jaosto ja seulontajaosto: SCID.
Puheenjohtajien jaosto, ldfikejaosto, tuki- ja liikuntaelinsairauksien jaosto, mielenterveys ja
péihdepalveluiden jaosto seki elintapa ja omahoito —jaosto jatkoivat toimintaansa. Kaikkien
jaostojen toimikausi paittyy 30.6.2020.

Puheenjohtajien jaosto

Jaosto kokoontui 4 kertaa ja jatkoi tehtdvidnsa periaatteiden ja prosessien médrittelyssé ja
kehittimisessi. Palkon toiminnassa noudatettavat prosessit ja periaatteet on tarkoitus kerétd yhdeksi
yhtendiseksi kisikirjaksi. Jaoston roolia toiminnan kehittdmisessd vahvistettiin padttamalld, ettd se
pyrkii kokoontumaan jokaisen neuvoston kokouksen yhteydessé. Tall6in sihteeristd voi paremmin
hyodyntii jaostoa valmistelun tukena. Jaoston tehtéviin kuuluu jatkossa myds mm. eri
viranomaisille annettavien selvitysten ja lausuntojen valmistelu neuvoston hyvéksyttévéksi.

Tuki- ja litkuntaelinsairauksien jaosto

Jaosto kokoontui vuoden aikana 7 kertaa. Sen tehtidvini on tuki- ja liikuntaelinten sairauksia
koskevien suositusten valmistelu. Jaosto valmisteli suosituksen biopsykososiaalisesta
kuntoutuksesta selkikivun kroonistumisen ehkdisemiseksi. Jaostoon nimitettiin jdseniksi
selk#kirurgian kliinisii asiantuntijoita selkékirurgian indikaatioita seké postoperatiivista kuntoutusta
koskevan suosituskokonaisuuden valmistelua varten. Kokonaisuuden valmistelu alkoi
loppuvuodesta 2018 ja jatkuu toimikauden loppuun keséén 2020.

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto




Jaosto kokoontui vuoden aikana 7 kertaa. Se valmisteli suosituksen psykoterapiasta ja muista
psykososiaalisista hoito- ja kuntoutusmuodoista mielenterveys- ja pdihdehéirididen hoidossa ja
aloitti loppuvuodesta suositusvalmistelua intensiivisen hoidon ja kuntoutuksen menetelmisti
riippuvuuksien hoidossa.

Lddkejaosto

Jaosto kokoontui 11 kertaa. Sen tehtdvind on uusia sairaalalidikkeiti koskevien suositusten
valmistelu. Jaosto kehitti yhteisty6td sekéd Fimean ettd 2018 kdynnistyneen FinCCHTAn
(kansallinen HT A-koordinaatioyksikkd) arviointitoiminnan kanssa. Prosessia kehitettiin siten, etti
Fimean arvioimien ld&kevalmisteiden arviointia Palkossa saadaan nopeutettua. Jaostoon palkattiin
sivutoiminen sihteeri.

Elintapa ja omahoito -jaosto

Jaosto kokoontui 5 kertaa ja jatkoi kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio-suosituksen
valmistelua. Jaosto péityi teettiméiin suppean katsauksen omahoidon tukeen ja elintapaohjaukseen
liittyviin K&yp4 hoito -suositusten nidytonastekatsauksiin ja keskeisiin kansainvélisiin
hoitosuosituksiin. Elokuussa pidettiin Kéypa Hoito-asiantuntijoiden johdolla tydpaja PICOjen
(terveysongelma-menetelmé-parien) maérittimiseksi.

Seksuaaliterveyden jaosto

Jaosto kokoontui 4 kertaa. Sen tehtdvind on sukupuoli-identiteetin variaatioihin liittyvien
ladketieteellisten hoitojen arviointi. Jaosto péityi teettdiméén laajan eettis-juridisen arvioinnin,
erilliset kirjallisuuskatsaukset sukupuoli-identiteetin variaatioihin kiytetyisti lisketieteellisisti
hoitomenetelmisti sekd hyodyntimain HUSin kidynnissi olevaa tutkimusta potilaiden kokemuksien
osalta.

Asiantuntijaverkosto

Neuvosto voi valita asiantuntijoita tarpeen mukaan neuvoston jéljelld olevaksi toimikaudeksi.
Asiantuntijoiden tarve médréytyy neuvoston késittelyyn tulevien aiheiden ja perustettujen jaostojen
toiminnan mukaan. Neuvoston asiantuntijat ilmenevét liitteestd 3.

Palveluvalikoimaneuvoston pysyvi sihteeristo
Palveluvalikoimaneuvoston sihteerist66n kuuluivat:

Péasihteeri Taina Méntyranta, terveydenhuollon erikoislédkéri, 30.11.2018 asti

Péésihteeri Ilona Autti-R&mo, lastenneurologian erikoisldéikéri ja dosentti, 1.12.2018 alkaen
Erityisasiantuntija Sari Koskinen, terveydenhuollon maisteri

Erityisasiantuntija Reima Palonen, oikeustieteen kandidaatti

Projektisihteeri Pia S6derholm 11.3.2018 asti (osa-aikainen)

Projektisihteeri Noora Manni 18.3.2018 asti (osa-aikainen)

Projektisihteeri Sini Tuovinen (%2 henkil6tyovuotta) 19.3.2018 alkaen

Kotimainen ja kansainvilinen yhteisty6
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Kotimainen yhteistyo

Palveluvalikoimaneuvoston sihteeristd on kdynyt kertomassa palveluvalikoiman méérittelyn
valmistelutystd, sdddosperustasta ja periaatteista sekd palveluvalikoimaneuvoston tehtévisti ja
toiminnasta eri tilaisuuksissa. Puheenjohtaja ja sihteerist6 osallistuivat eri foorumeilla kéytyyn
keskusteluun Suomen julkisesti rahoitetusta terveydenhuollon palveluvalikoimasta.

PALKOn sihteerist6 tapasi vuoden mittaan keskeisid terveydenhuollon arviointitiedon ja
hoitosuositusten tuottajia: Duodecimin Kdyp4 hoito -toimituksen, Fimean 14ékehoitojen
arviointitiimin, FinCCHTAn ja STM:n yhtenéisten hoidon perusteiden uudistamisen
vastuuhenkil$itd. Tapaamisissa suunniteltiin yhteistyon kohteita ja muotoja.

Pidsihteeri Taina Méntyranta osallistui sosiaali- ja terveydenhuollon uudistukseen ja maakuntien
ohjauksen valmisteluun ja pilotointiin seké toimi valtakunnallisen hoidon saatavuuden ja
yhtendisten hoidon perusteiden tydryhmén asiantuntijana.

Erityisasiantuntija Sari Koskinen osallistui rajat ylittdvin terveydenhuollon neuvottelukunnan ja
yhteyspisteen yhteistyéryhmén toimintaan Palkon edustajana. Liséksi hin osallistui johtamisen
tietopohjan kehittimistyohon ja mm. terveytti ja hyvinvointia edistévén taide- ja kulttuuritoiminnan
yhteistyoryhmén toimintaan.

Erityisasiantuntija Reima Palonen osallistui STM:n Harvinaiset sairaudet-tydryhmén tydskentelyyn
Palkon edustajana.

Kansainvilinen yhteistyo

Neuvoston yhteni tehtivini on kansainvilisen kehityksen seuraaminen ja kansainviliseen
yhteistyohon osallistuminen.

Sihteeristd piti yhteyttd muiden pohjoismaiden kansallisen priorisoimisen kanssa toitd tekeviin
viranomaisiin. Varapuheenjohtaja [lona Autti-R4m® ja erityisasiantuntijat Reima Palonen ja Sari
Koskinen osallistuivat syyskuussa Ruotsissa jirjestettyyn priorisointikongressiin ja sen yhteydessi
pidettyyn yhteispohjoismaiseen tapaamiseen. Pohjoismaista yhteistytd edistéid Nordic Network for
Priorities in Health (https://liu.se/en/article/nordiskt-natverk-prioc ).

Viestinti ja vaikuttaminen

Palveluvalikoimaneuvostolla on oma kotisivusto (www.palveluvalikoima.fi). Ennen suositusten
lopullista hyviksymistd luonnos julkaistaan www.otakantaa.fi -sivustolla julkista kommentointia varten.

Palveluvalikoimaneuvoston suosituksista on uutisoitu laajasti niin terveydenhuollon
ammattilehdissd kuin muun muassa YLEn uutisissa.

Talous

Palveluvalikoimaneuvoston pysyvén sihteeristén palkkamenot siséltyvét sosiaali- ja
terveysministerion talousarvioon ja muut toimintakulut maksetaan sosiaali- ja terveydenhuollon
ohjausosaston (OHO) yhteisisté, neuvostolle varatuista toimintaméérarahoista.



Neuvoston vuoden 2018 toimintakulut olivat noin 134 000 euroa. Suurin yksittdinen menoeri olivat
asiantuntija- ja tutkimuspalvelujen ostot (noin 62 000 €), jotka koostuivat pidasiassa
tutkimusndyttoon pohjautuvan tiedon kokoamis- ja analysointihankinnoista. Neuvoston ja jaostojen
kokouksiin liittyvit kustannukset olivat vajaa 60 000 euroa.



LIITTEET
Liite 1.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston kokoonpano vuonna 2018 (toimikausi 1.7.2017-

30.6.2020)

Puheenjohtaja:

Piivi Sillanaukee, kansliapaillikko, sosiaali- ja terveysministerid

Jisenet:

Henkilokohtaiset varajésenet:

Kirsi Varhila, varapuheenjohtaja, osastopaillikko,Liisa Siika-aho, johtaja, sosiaali- ja

sosiaali- ja terveysministerié

Pekka Rissanen, varapuheenjohtaja (22.10.2018
alkaen), professori, Tampereen yliopisto

Juha Koivisto, tutkimuspaillikks, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos

Risto Heikkinen, ylild#kéari, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Piivi Koivuranta, hallintoylilddkéri, Suomen
Kuntaliitto

Ilona Autti-Rdmo, varapuheenjohtaja, ylilagkéri,

Kansanelédkelaitos (30.11.2018 asti,
virkavapaalla)

Vesa Kiviniemi, arviointipadllikko, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus

Taina Remes-Lyly, asiantuntijahammaslégkéri,
Suomen hammaslédkériseura Apollonia

Miia Turpeinen, arviointiylilddkéri, Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Pekka Mintyselkd, professori, Itd-Suomen
yliopisto

Kari-Matti Hiltunen, johtajayliladkéri,
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Katri Vehvildinen, professori, Itd-Suomen
yliopisto

Mirva Lohiniva-Kerkel4, apulaisprofessori, Lapin

yliopisto

Sirkku Pikkujamsi, sote-vastuuvalmistelija,
Pohjois-Pohjanmaan maakuntauudistus,
19.4.2018 alkaen

Jarmo Koski, terveyspalvelujen johtaja, Eteld-

terveysministeri6
Marja Blom, professori, Helsingin yliopisto

Pia Maria Jonsson, johtava

asiantuntija, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Tarja Holi, johtaja, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto

Tuula Kock, asiantuntijaléékéri, Suomen
Kuntaliitto

Lauri Keso, asiantuntijalakari, 23.4.2018 asti,
Tanja Laukkala, vastaava asiantuntijaldgkéri
24.4.2018 alkaen, Kansanelikelaitos

Mika Kastarinen ylilddkéri, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
(30.4.2018 asti), KYS (1.5.2018 alkaen)
Olli-Pekka Lappalainen, tutkijatohtori, Oulun
yliopisto

Petri Bono, johtava ylilddkari, Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Sari Mikinen, ylilagkari, Pirkanmaan
sairaanhoitopiiri

Ilkka Kantola, toimialuejohtaja, Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiiri

Minna Kaila, professori, Helsingin yliopisto

Samuli Saarni, johtaja, dosentti, OP-ryhm4,
(11.8.2018 asti), Fraxinus Consulting (12.8.2018
alkaen)

Leena Turpeinen, terveys- ja pdihdepalvelujen
johtaja, Helsingin kaupunki, 19.4.2018 alkaen

Matias Lahti, hallintoyliladkéri, Jimsén kaupunki,

Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtymé,19.4.2018 alkaen

19.4.2018 alkaen



Liite 2
JAOSTOT

Puheenjohtajien jaosto (toimikausi 4.10.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano 2018

Puheenjohtaja: Mirva Lohiniva-Kerkel4, apulaisprofessori, Lapin yliopisto

Jasenet:

Miia Turpeinen, lddkejaoston puheenjohtaja

Ilona Autti-R&mo, tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston puheenjohtaja (30.11.2018 asti)
Risto Heikkinen, mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaoston puheenjohtaja

Pckka Mintyselkd, elintapa ja omahoito -jaoston puheenjohtaja (16.11.2017 alkaen)

Kari-Matti Hiltunen, tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaoston puheenjohtaja (18.12.2018 alkaen)
Minna Kaila, seulontajaosto:SCID:n puheenjohtaja, (18.12.2018 alkaen)

Jaoston vastuusihteerini toimii Reima Palonen.

Tuki- ja liikuntaelinsairauksien jaosto (toimikausi 4.10.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano 2018

Puheenjohtaja: Ilona Autti-R4mo, johtava ylilddkéri, Kansanelikelaitos 30.11.2018 asti
Kari-Matti Hiltunen, johtava yliladkéri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri 18.12.2018 alkaen

Jasenet:

Ulla Kerdnen, ylilddkari, Hyvink#én sairaala

Jaro Karppinen, fysiatrian dosentti, Oulun yliopistollinen sairaala, Tydterveyslaitos

Jaana Paltamaa, erikoissuunnittelija, Jyvaskyldn ammattikorkeakoulu

Susanna Yli-Luukko, vastuualuejohtaja, Oulun yliopistollinen sairaala

Ville Leinonen, professori, neurokirurgian erikoisldikéri, Oulun Yliopistollinen sairaala (1.11.2018
alkaen)

Liisa Pekkanen, ortopedian ja traumatologian erikoislddkéri, KSSHP (1.11.2018 alkaen)

Jyrki Salmenkivi, hallinnollinen ylildakéri, Helsingin yliopistollinen sairaala (1.11.2018 alkaen)

Jaoston vastuusihteerini toimii Reima Palonen.

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto (toimikausi 4.10.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2018

Puheenjohtaja: Risto Heikkinen, Valvira

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



Tanja Laukkala, asiantuntijaldékari, Kela

Sami Pirkola, sosiaalipsykiatrian professori, Tampereen Yliopisto
Kaarlo Simojoki, johtava ylilddkéri, A-klinikkasdtio

Helena Vorma, l4gkinténeuvos, Sosiaali- ja terveysministerio
Carola Wirna-Furu, professor emerita, Abo Akademi

Jaoston vastuusihteerini toimii Sari Koskinen.

Lddkejaosto (toimikausi 24.8.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2018
Puheenjohtaja: Miia Turpeinen, arviointiyliladkéri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Jasenet:

Risto Huupponen, professori, Turun yliopisto

Annikka Kalliokoski, ylildgkéri, STM/Léékkeiden hintalautakunta

Heikki Lukkarinen, dosentti, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Marja Blom, professori, Helsingin yliopisto

[lona Autti-R4mo, johtava ylilddkari, Kela 30.11.2018 asti

Piia Rannanheimo, lddketaloustieteilijd, Fimea

Vesa Kataja, johtajaylilddkéri, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

Asko Jarvinen, ylildskéri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (4.10.2017 alkaen)
Anna-Kaisa Parkkila, arviointiylil4#kéri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri (4.10.2017 alkaen)
Maija Tarkkanen, linjajohtaja, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (4.10.2017-15.3.2018)

Jaoston vastuusihteerini toimi Taina Méntyranta 30.11.2018 saakka ja erityisasiantuntija Reima
Palonen 1.12.2018 alkaen.

Jaoston osa-aikaisena sihteerini toimii Katariina Klintrup 1.11.2018 alkaen

Elintapa ja omahoito —jaosto (toimikausi 16.11.2017-30.6.2020)

Jaoston kokoonpano vuonna 2018
Puheenjohtaja: Pekka Mintyselkd, professori, Itd-Suomen yliopisto

Jasenet:

Mika Kastarinen, yliladkari, Ladkealan turvallisuus- ja kehittédmiskeskus Fimea (30.4.2018 asti)
KYS (1.5.2018 alkaen)

Piivi Koivuranta, hallintoylildékéri, Suomen Kuntaliitto

Risto Kuronen, asiantuntijaldskéri, Péijat-Hameen hyvinvointikuntayhtymé

Sari Mikinen, ylil4ddkéri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Taina Remes-Lyly, asiantuntijahammasléékiri, Suomen hammasléékéiriseura Apollonia
Katri Vehvildinen-Julkunen, professori, [td-Suomen yliopisto

Meri Paavola, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministeri6é

Meri Larivaara, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministerio

Olli-Pekka Lappalainen, tutkijatohtori, Oulun Yliopisto (9.10.2018 alkaen)
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Jaoston vastuusihteeriné toimii erityisasiantuntija Sari Koskinen.

Seksuaaliterveyden jaosto (toimikausi 9.10.2018 - 30.6.2020)

Puheenjohtaja: Mirva Lohiniva-Kerkel4, apulaisprofessori, Lapin yliopisto

Jasenet:

Katja Ahinko, erikoislégkéri, osastonylildikiri, Tampereen yliopistollinen sairaala
Riittakerttu Kaltiala-Heino, vastuualuejohtaja, ylilddkéri, Tampereen yliopistollinen sairaala
Tanja Laukkala, asiantuntijalddkari, Kansanelidkelaitos

Eija Koivuranta, toimitusjohtaja, Viestoliitto

Pekka Rissanen, arviointijohtaja, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

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

Marja-Terttu Saha, erikoisléddkari, Tampereen yliopistollinen sairaala

Sinikka Suominen, osastonylilaékéri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Aila Tiitinen, linjajohtaja, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Katinka Tuisku, osastonylilakéri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Liisa Lempinen, psykologi, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (1.11.2018 alkaen)
Nina Uusi-Mikeld, apulaisylilagkéari, Tampereen yliopistollinen sairaala (1.11.2018 alkaen)

Jaoston vastuusihteering toimi pédsihteeri Taina Méntyranta 30.11.2018 asti.
Jaoston vastuusihteerind toimii péésihteeri [lona Autti-R4mo 1.12.2018 alkaen

Seulontajaosto:SCID (toimikausi 18.12.2018-30.6.2020)

Puheenjohtaja: Minna Kaila, professori, Helsingin yliopisto

Matti Korppi, Lasten infektiosairauksien erikoisldikari, Tampereen yliopistollinen sairaala
Marja-Leena Lahdeaho, toimialajohtaja, Tampereen yliopistollinen sairaala

Suvi Méklin, erikoistutkija, Terveyden ja hyvinvoinninlaitos

Arja Ruponen, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerio

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

Jaoston vastuusihteerin toimii paésihteeri Ilona Autti-R4m6. Sivutoimisena sihteerin toimii
emeritaprofessori Marjukka Mikel4.
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Tervevdenhuollon palveluvalikoimaneuvoston asiantuntijat

Jorma Komulainen, p4toimittaja, Duodecim (24.8.2017 alkaen)

Antti Malmivaara, fysiatrian dosentti, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (4.10.2017 alkaen)
Marjukka Mikeld, tutkimusprofessori (24.8.2017 alkaen)

Lauri Pelkonen, johtaja, Liidkkeiden hintalautakunta/STM (24.8.2017 alkaen)

Liisa-Maria Voipio-Pulkki, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio (24.8.2017 alkaen)

Timo Keistinen, lddkinténeuvos, STM, 1.11.2018 alkaen
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UUSI SATEILYLAKI JA PALKO

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

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen uuden siteilylain (859/2018) 111 §:n perus-
teella silloin, kun oireettomaan henkil66n kohdistuva taudin varhaista totea-
mista varten tarvittava lidketieteellinen séteilyaltistus ei ole osa seulontaohjel-
maa, altistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseistii henkildd koskeva erityi-
nen kirjallinen perustelu. Perustelun laatimisessa on noudatettava sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessa toimivan terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvoston laatimia tutkimukseen péfisyn kriteerejd, mikd vaatimus koskee
myds vksityisesti terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitettuja terveyden-
huollon palveluja.

Vaatimus yksil6llisestd perustelusta tulee séteilyturvadirektiivisté, jonka mu-
kaan perustelussa tulee noudattaa asianomaisten ldéketieteellisten yhteisdjen ja
toimivaltaisen viranomaisen antamia ohjeita.

Poikkeuksena Palkon nykyisesti toimivallasta kriteerejd sovellettaisiin my&s
yksityisessd terveydenhuollossa ja ne olisivat sitovia.

Palkon sihteerist6 on selvitellyt yhdessd siteilylain valmisteluun osallistunei-
den STM:n virkamiesten ja STUK:n edustajan kanssa, mité Palkolle asetettu
uusi tehtdva kidytannodssi edellyttis.

Esimerkkeini oireettomille henkildille tehtédvisti séteilylle altistavista tutki-
muksista, jotka voisivat tulla Palkon kisiteltaviksi:
e Ohutleike-TT-tutkimus tupakoitsijalle keuhkosyovén toteamiseksi
e mammografia muille kuin seulonta-asetuksessa mainituille ikdryhmille
e ortopantomokuvaus osana hammastarkastusta
¢ luuntiheyden mittaukset DXA:1la

Kiytdnndssd Palkon tulisi laatia yleiset kriteerit, joita sovellettaisiin kaikkiin
tutkimuksiin. Kriteerit tulisi tehdé erikseen viestStason tai potilasryhmén seu-
lonnalle ja riskiperusteiselle yksildtason seulonnalle. Lisdksi ainakin yleisim-
misti tutkimuksista tulisi tehdi liséksi erilliset kriteerit. Kysymys olisi osin
kertaluonteisesta tyostd, osin pysyvisti lisitehtdvasta.

Koska siteilylaki on jo tullut voimaan, timén lakisdéteisen tehtidvin aloitta-
mista ei voida lykétid. Palkon sihteeriston nykyresursseilla timén uuden tehté-
vin nopea laajamittainen kdynnistdminen ei ole mahdollista, joten mahdolli-
suudet lisdresurssin palkkaamiseen tulee selvittda.

Erikseen tulee selvittdd, vaatiiko uusi tehtivd myos muutoksia terveydenhuol-
tolaissa oleviin Palkoa koskeviin sdidnndksiin. Ne voidaan tarvittaessa tehdd
samalla kuin lakiin tehdddn muitakin muutoksia.

Puhelin 0295 16001 e-mail:
palveluvalikoima@stm. fi
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Jatkotoimet:
e Sihterist jatkaa asian valmistelua yhteistydssd STM:n ja STUK:n
kanssa

o pyritdén kiintedén yhteistyhén STUK:n ja mahdollisten mui-
den asiaan liittyvien julkisten laitosten kanssa
e Ensisijaisesti ja ensi vaiheessa pyritd4in luomaan geneeriset kriteerit,
Jjoita voitaisiin kayttd4 kaikissa tilanteissa
o muissa EU-maissa tehtdvin vastaavan ty6n tuloksia voitaneen
hy6dyntéa
e Mikaili Palkon kisiteltdviksi tulee tétd ennen konkreettisia pyyntdji
kriteerien laatimiseksi yksittdisen tutkimustyypin kohdalta, sihteeristo
pédttid yhteistyossd puheenjohtajien jaoston kanssa, miten niiden
kanssa menetellddn
o kysymyksessd on lakiséditeinen tehtivi, joten pyyntdihin tulee
pyrkid vastaamaan kohtuullisen ajan kuluessa
o tutkimuskohtaisen kriteeristén luominen voi tydméaériltiin
vastata yhtd suositusta
e Viestinti
o Uutinen kotisivuille Palkon 5.2. kokouksen jilkeen
o Kotisivujen péivittiminen
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