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Poytakirja VN/8249/2023
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS nro 9/2024
toimikausi 2023-2026 POYTAKIRJA

Aika 12.6.2024 klo 10.00-14.40

Paikka Konigstedtin kartano, Solbackantie 8, Vantaa
Osallistujat Sirkku Pikkujamsa, puheenjohtaja (lasna)
Jasenet Varajasenet

Juha Auvinen (poissa) Riitta Aejmelaeus (lasna)

Antti Hedman (poissa)

Teppo Heikkila (Iasna k.1-9)

Tapani Hamalainen, varapj. (poissa)
Sirkku Jyrkkio (lasna)

Eila Kankaanpaa (lasna)

Tuula Kock (lasna)

Jarmo Koski (1asna)

Kati Kinnunen (Iasna)
Nina Erno-Ustinov (Iasna)
Vesa Jormanainen (ldsna)
Nina Lindfors (poissa)
Riitta Suhonen (poissa)
Sari Raassina (poissa)
Jukka Karkkdinen (etana)

Janne Leinonen, varapj. (lasna)
Heikki Lukkarinen (lasna k.1-14)
Minna-Liisa Luoma (ldsna)

Terhi Nevala (poissa)

Piia Rannanheimo, varapj.(lasna)
Valpuri Taulasalo (poissa)

Kirsi Vainiemi (lasna)
Juuso Tamminen (poissa)
Eeva Reissell (poissa)
Juuso Heikkinen (poissa)
Kari Punnonen (poissa)
Hanna Suurmunne (etana)

Eija Tomas (lasna) Markus Paananen (ldsna)
Pysyva sihteeristo

Hanna-Mari Jauhonen, paasihteeri (lasna)

Ritva Bly, erityisasiantuntija (etdna k.6)

Sari Koskinen, erityisasiantuntija (ldsna)

Jarna Moilanen, erityisasiantuntija (Iasna)

Outi Salminen, erityisasiantuntija (lasna)

Leena Alanne, assistentti (ldsna)

Katariina Klintrup, sivutoiminen sihteeri (poissa)

Asiantuntijat

llona Autti-Ramo (etana)
Petra Falkenbach (lasna)
Mika Gissler (lasna)
Virva Juurikkala (lasna)

Jorma Komulainen (poissa)
Maija Miettinen (poissa)

Reima Palonen(l4sna k.1-5,10-16)
Lauri Pelkonen (lisna k.1-9)

Kirsi Ruuhonen (poissa)
Susanne Uusitalo (etina k.6-16)

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto
Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin 0295 16001
palveluvalikoima.stm@gov.fi
www.palveluvalikoima.fi
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisen kokouksen
poytakirja (7.5.2024, Liite 1)
P&aatos: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus.

Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen poytakirja.

Hyvaksyttavat suositukset ja kriteerit

2. Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) ja aivojen
tasavirtastimulaatio (tDCS) lddkeresistentin masennuksen hoidossa (Liitteet
2a-f), Sari Koskinen

Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) ja aivojen tasavirtastimulaatio
(tDCS) ladkeresistentin masennuksen hoidossa —suositusluonnos oli kommentoitavana
otakantaa —palvelussa 30.4.-27.5.24. Luonnokseen saatiin seitsemalta vastaajalta
kommentteja. Miepaki-jaosto on kasitellyt saadut kommentit, viimeistellyt -suosituksen

ja valmistellut sen tiivistelman.

Paatos: Hyvaksyttiin suositus ja sen tiivistelma niihin tehdyin muutoksin.

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Otakantaan ja Lausuntopalveluun hyvaksyttavat suositusluonnokset ja kriteerit

3. Transkraniaalinen magneettistimulaatio (TMS) ja aivojen
tasavirtastimulaatio (tDCS) pitkdakestoisen neuropaattisen kivun hoidossa,

Sari Koskinen

Miepaki-jaosto on valmistellut transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) ja
aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) pitkakestoisen neuropaattisen kivun hoidossa —

suositusta.

Paatos: Hyvaksyttiin transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) ja aivojen
tasavirtastimulaatio (tDCS) neuropaattisen kivun hoidossa — suositusluonnos siihen
tehtyine muutoksineen ja liitteineen (3 a-c) laitettavaksi kommentoitavaksi otakantaa —

palveluun.

Muut paatettavat asiat

4. Hedelmoityshoitoja koskevan esiselvityksen hyvaksyminen (Liitteet 4a-c),

Jarna Moilanen

Palkon neuvosto paatti 15.12.2021 aloittaa hedelmdityshoidot ja muut
lisaantymisladketieteen menetelmat kattavan suosituskokonaisuuden valmistelun
vastaamaan ladketieteen ja yhteiskunnan kehitysta. Valmistelu paatettiin aloittaa
yleisista periaatteista ja nakdkohdista. Esiselvitysluonnoksessa kuvataan ja arvioidaan
hedelmaityshoitoihin ja muihin lisdantymisladketieteen menetelmiin liittyvia
oikeudellisia, ladketieteellisia, eettisia ja yhteiskunnallisia seikkoja, jotka koskevat kaikkia
tai useimpia suosituskokonaisuuden osia. Esiselvitysluonnos ei sisalla suosituksia
palveluvalikoiman siséllosta, vaan se toimii pohjana suunnitelluille eri hoitomenetelmia

koskeville suosituksille.

Sosiaali- ja
terveysministerio



4(10)

Esiselvitysluonnos oli kommentoivana otakantaa.fi -palvelussa 29.2.-15.4.2024.
Luonnokseen saatiin 17 vastaajan kommentit. Luonnosta on taydennetty ja muokattu

vastausten perusteella LITE-jaostossa.

Vastuusihteeri esitteli projektin kulun ja esiselvityksen sisallon. Keskustelussa esitettiin
korjattavaksi oikea sanamuoto viittauksessa lastensuojelulakiin.

Julkisessa terveydenhuollossa annetaan talla hetkelld hoitoja, jotka eivat perustu
ladketietieteellisiin syihin. Tama asettaa hoidot eri asemaan verrattuna muihin
terveydenhuollon palveluihin.

Adoptiolaki sisaltaa ikarajan naiselle. Otetaan tama huomioon suositusten ikdrajojen

harkinnassa.

P&aatos: Hyvaksyttiin sovitulla muutoksella Esiselvitys hedelmdityshoitoja ja muita

lisaantymisladketieteen menetelmia koskevien suositusten pohjaksi.

5. Esitys suositusvalmistelun aloittamisesta koskien ladketieteellisesta syysta

johtuvan hedelmattomyyden hoitoa, Jarna Moilanen

Edelld kasitellyn esiselvityksen linjauksien oli suunniteltu toimivan pohjana jatkossa
valmisteltaville yksittaisille menetelmakohtaisille suosituksille, joissa on katsottu olevan
my0s perusteltua aloittaa tavanomaisimmista tilanteista ja edeta harvinaisempiin
tilanteisiin. Jaosto ehdottaa etenemista suunnitellusti, ja seuraavaksi alettavan
valmistella menetelmakohtaista kokonaisuutta. Tassa kokonaisuudessa kasiteltaisiin
tutkimuksia ja hoitoja liittyen |adketieteelliseen syyhyn hoitotarpeen taustana,
perherakenteesta riippumatta.

Vastuusihteeri esitteli suunnitelman ja sen mahdolliset vield valmistelun aikana
harkittavaksi jadavat kohdat. Systemoituja katsauksia tilataan alkukartoitusten jalkeen.
Todettiin tiedottamista todennakdisesti tarvittavan jo valmistelun aikana,

suositusvalmistelusuunnitelman mukaisesti.

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Paatos: Hyvaksyttiin suunnitelma ja kaynnistetaan suositusvalmistelu Ladketieteellisesta

syysta johtuvan hedelmattomyyden hoito.

6. Esitys kriteerien valmistelun aloittamisesta kaikkien yleisimpien hoidettujen
syopadsairauksien jdlkeen oireettomille henkilGille tehtaviin
kuvantamistutkimuksiin paasyn oikeutuksesta, Hanna-Mari Jauhonen ja

Ritva Bly

Palko on kokouksessaan 10.5.2022 paattanyt kaynnistaa kriteerien valmistelun
syovanhoidon jalkeisista kuvantamistutkimuksista oireettomille henkil6ille ja priorisoinut
rintasyovan jalkeisille oireettomille henkildille tehtavien mammografiatutkimusten
kriteerit ensimmaisena valmisteltaviksi. Nama kriteerit olivat lausunnolla 13.5.2024
saakka, lausuntojen perusteella pidetddan webinaari 23.8. ja sen jalkeen kriteerit tulevat
Palkon paatettaviksi. Nyt Kuvantamistutkimusten jaosto esittaa, etta seuraavaksi
valmisteltaisiin kokonaisuutena kaikkien yleisimpien hoidettujen syopéasairauksien
jalkeen oireettomille henkil6ille tehtavien kuvantamistutkimusten kriteerit.
Oheismateriaalissa (Teamsin tyotilassa) on esitetty Suomessa yleisimpien
syOpasairauksien ilmaantuvuus ja vallitsevuus sekd kuvantamisen rooli kunkin

syOpdsairauden seurannassa.

Paatos: Kaynnistetaan kriteerien valmistelu yleisimpien hoidettujen sydpasairauksien

jalkeen oireettomille henkil6ille tehtaviin kuvantamistutkimuksiin paasyn oikeutuksesta.

7. Polatutsumabi-vedotiini diffuusissa suurisoluisessa B-solulymfoomassa -

suosituksen uudelleenkasittelypyynto (Liitteet 7a-b), Outi Salminen

Roche oy on pyytdnyt uudelleen kasittelya polatutsumabi-vedotiinin
yhdistelmahoitosuositukseen diffuusissa suurisoluisessa B-solulymfoomassa. Ladkejaosto

kokouksessaan 29.4.2024 kasitteli uudelleenkasittelypyynnon (liite 7a) ja suosittelee,

Sosiaali- ja
terveysministerio
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ettei uudelleenkasittelya aloiteta (liite 7b). Perusteena se, ettei yrityksella ole esittaa

uutta tutkimusndyttda uudelleenkasittelyn perusteeksi.

P&aatos: Polatutsumabi-vedotiini diffuusissa suurisoluisessa B-solulymfoomassa -

suosituksen uudelleenkasittelya ei aloiteta.

8. Erimielisyysmenettely, Hanna-Mari Jauhonen

Neuvosto kavi menettelytavasta keskustelua kokouksessaan 7.5 ja edellytti asian
jatkovalmistelua. Neuvosto edellytti, ettd menettelytavan jatkovalmistelussa tulee
huomioida vaatimus eridgvan mielipiteen perustelemisesta. Lisaksi Neuvosto ehdotti
menettelytavaksi sitd, etta eridva mielipide ja sen perustelut kdydaan lapi neuvostossa
perusteiden riittdvyyden arvioimiseksi. Asia palaa sihteeriston jatkovalmisteluun ja
esitys tulee kasitella Puheenjohtajien jaostossa. Neuvosto edellytti paatosesitykseen

viimeistellyt sanamuodot, joita ehdotetaan kirjattavaksi Palkon kasikirjaan.

PJ-jaoston on valmistellut asiaa kokouksessaan 7.6 ja valmistelun mukaisesti esitetdaan
seuraavaa tekstia Neuvostolle keskusteltavaksi ja mahdollisesti neuvoston niin

paattdessa lisattavaksi Palkon kasikirjaan (jos on riittdvan valmis 7.6 kokouksen pohjalta)

Teksti ehdotus:

”Mikali neuvostolle esitettavdan suosituksen valmistelumuistioon jaoston jasenilla on
ristiriitaisia nakemyksia ndayton tulkinnasta tai jaostossa on asiasta erilaisia
asiantuntijanakemyksia, eridavat nakemykset kirjataan suositusesityksen
valmistelumuistion liitteeksi tai mikali valmistelumuistiota ei ole, niin
suositusluonnoksen liitteeksi. Liitteessa eridva mielipide tulee perustella ja eridvan
mielipiteen esittdjan nimi ja rooli jaostossa kirjataan liitteeseen ja julkaistaan osana

valmistelumateriaalia.”

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Paatos: Neuvosto kavi keskustelua ehdotuksen pohjalta. Neuvosto katsoi, etta
ehdotettu menettelytapa ei vield ole valmis ja katsoi, ettd Pj-jaoston on
tarkoituksenmukaista viela jatkaa valmistelua. Asia tuodaan uudelleen kasittelyyn

neuvoston elokuun kokoukseen.

Muut asiat
9. Palkon neuvoston varajasenen vaihdos, Hanna-Mari Jauhonen (Liite 9)

Ministeri Kaisa Juuson paatokselld 4.6.2024 neuvoston varajasenelle hallintoylilaakari
Sari Raassinalle (Kuntaliitto/ Hyvinvointialueyhtio Hyvil Oy) on pyynnostaan myonnetty
ero neuvoston varajasenyydesta ja hanen tilalleen neuvoston varajaseneksi on nimetty
OTM Niina Vertanen (Suomen Kuntaliitto/Hyvinvointialueyhtié Hyvil Oy) 4.6.2024-
30.6.2026 valiseksi ajaksi.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

10. Puheenjohtajien jaosto, Hanna-Mari Jauhonen

Katsaus pj-jaostossa kasiteltyihin ajankohtaisiin asioihin. Puheenjohtajien jaostossa on
valmistelu erimielisyysmenettelya. Lisdksi on kayty keskustelua jaoston
toimintakaytannoista seka suunniteltu tulevan syksyn toimintaa, Pj-jaosto kokoontuu
padsaatoisesti vilkkoa ennen neuvoston kokousta. Lisdksi pj-jaostossa on kayty

keskustelua uusista mahdollisesti perustettavista jaostoista.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.
11. Mielenterveys, pdihteet ja kipu -jaoston ajankohtaiset asiat, Sari Koskinen

Katsaus Miepdki -jaostossa kasiteltyihin ajankohtaisiin asioihin.

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Jaosto viimeistelee rTMS menetelman kayttoa kroonisen neuropaattisen kivun hoidossa
koskevan suosituksen otakantaa-palvelussa toteutetun lausuntokierroksen jalkeen

syksylla 2024. Uusia aihe-ehdotuksia suositusvalmisteluun ei ole.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.
12. Kuvantamistutkimusten jaosto, Ritva Bly / Hanna-Mari Jauhonen

Katsaus kuvantamistutkimusten jaostossa kasiteltyihin ajankohtaisiin asioihin.

Kuvantamistutkimusten jaosto jarjestdaa Webinaarin elokuun 23. paiva
lausuntokierroksella olleesta kriteeristosta ”Oireettoman henkilén
mammografiatutkimuksen kriteereista aiemmin hoidetun rintasyovan jalkeen
rintasyovan varhaiseksi toteamiseksi”. Valmisteilla kriteeristo

”"Panoraamarontgentutkimus syddn- ja verisuoniproteesin asentamisen yhteydessa”.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

13. Lisaantymisterveyden jaosto, Jarna Moilanen

Lisdantymisterveyden jaostossa on valmisteltu ylla mainittu Esiselvitys ja suunniteltu
tulevaa suositusvalmistelua, molemmista esitykset aiemmin tassa kokouksessa.

JasenistOa tdydennettdneen seuraavassa neuvoston kokouksessa.

Paatosesitys: Merkittiin tiedoksi.

14. Ladkejaosto, Outi Salminen

Ladkejaostossa on paatetty aloittaa indikaatiolaajennussuositusten pilotointi yhdessa

FIMEAN kanssa.

Kesakuun 2024 tilanne: kuusi ladkesuositusta valmistelussa, kesdakuun lddkejaoston
kokouksessa paatettianeen kolmen indikaatiolaajennussuosituksen valmistelun

aloittamisesta.

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Paatosesitys: Merkittiin tiedoksi.

15. limoitusasiat, Hanna-Mari Jauhonen

e Seuraavat kokoukset:

(@]

©)

(@]

©)

27.8.2024
23.9.2024
7.11.2024
19.12.2024

e Palkon 10-vuotisseminaarin ilmoittautuminen ja ohjelma julkaistu.

Paatosesitys: Merkittiin tiedoksi.

16. Kokouksen paatos

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 14.40.

LITTEET

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Palkon paasihteeri Hanna-Mari Jauhonen
Erityisasiantuntija Jarna Moilanen
Erityisasiantuntija Outi Salminen

Liite 1 Palkon 7.5.2024 kokouksen _pdytakirja

Liite 2a. Transkraniaalinen magneettistimulaatio (tms) ja aivojen
tasavirtastimulaatio (tdcs) lddkeresistentin masennuksen hoidossa —suositus
Liite 2b. Transkraniaalinen magneettistimulaatio (tms) ja aivojen
tasavirtastimulaatio (tdcs) lddkeresistentin masennuksen hoidossa —
valmistelumuistio

Liite 2c Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) ja aivojen
tasavirtastimulaatio (tDCS) lddkeresistentin masennuksen hoidossa —
tiivistelma

Liite 2 d Naytdnastekatsaus: Onko transkraniaalinen
sarjamagneettistimulaatio (TMS) tehokas ja turvallinen aikuisten
ladkeresistentin depression hoidossa?

Sosiaali- ja
terveysministerio
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https://palveluvalikoima.fi/documents/1237350/214702673/Suositus+TMS+tDCS+l%C3%A4%C3%A4keresistentti_masennus.pdf/bb5b6b3a-236d-25d3-3a47-88fc8f706de3/Suositus+TMS+tDCS+l%C3%A4%C3%A4keresistentti_masennus.pdf?t=1718877493844
https://palveluvalikoima.fi/documents/1237350/214702673/Valmistelumuistio_TMS_tDCS_laakeresistentti_masennus..pdf/f2399981-bd86-5b6d-159c-0fc91c84e1e1/Valmistelumuistio_TMS_tDCS_laakeresistentti_masennus..pdf?t=1718878390186
https://palveluvalikoima.fi/documents/1237350/214702673/Tiivistelm%C3%A4_l%C3%A4%C3%A4keresistentti_masennus_rTMS_tDCS_suositus.pdf/9136de96-11f8-e0c9-bc7c-a0b7702e36f4/Tiivistelm%C3%A4_l%C3%A4%C3%A4keresistentti_masennus_rTMS_tDCS_suositus.pdf?t=1718873261871
https://palveluvalikoima.fi/documents/1237350/214702673/NAK+TMS+aikuiset.pdf/d0a99d3c-abcb-75b6-82df-57a2faca5b4d/NAK+TMS+aikuiset.pdf?t=1718873263555
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Liite 2e. Naytonastekatsaus: Onko transkraniaalinen
sarjamagneettistimulaatio (TMS) tehokas ja turvallinen nuorten
ladkeresistentin depression hoidossa?

Liite 2f Naytonastekatsaus: Onko transkraniaalinen tasavirtastimulaatio (tDCS)
tehokas ja turvallinen aikuisten ladkeresistentin depression hoidossa?
Liite 4a_Esiselvitys hedelmoityshoitoja ja muita lisdantymisladketieteen
menetelmia koskevien suositusten pohjaksi

Liite 4b Esiselvityksen liitteet 1-5

Liite 4c Yhteenveto Otakantaa-kommenteista

Liite 7a Polatutsumabi-vedotiinin uudelleenkasittelypyynto (Roche Oy)
Liite 7b Ladkejaoston vastine

Liite 9 Palkon neuvoston varajdsenen vaihdos

OHEISMATERIAALIT
JAKELU Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat

Sihteeristo

Sosiaali- ja
terveysministerio
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YHTEENVETO OTAKANTAA — KOMMENTEISTA

"Esiselvitys hedelmoityshoidoista ja muista lisdantymislaaketieteen menetelmista"

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko julkaisi 29.2.2024 kommentoitavaksi luon-
noksen esiselvityksesta, joka kasittelee hedelmoityshoitoihin ja muihin lisdantymislaaketieteen
menetelmiin liittyvia kysymyksia eri nakokulmista. Esiselvitysluonnos ei sisalla suosituksia pal-
veluvalikoiman sisallosta, vaan se toimii pohjana myohemmin valmisteltaville eri hoitomenetel-
mia koskeville suosituksille. Luonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi -palvelussa 15.4.2024

saakka.

TAUSTA

Palkon neuvosto paatti 15.12.2021 aloittaa suositusvalmistelun hedelmaityshoidot ja muut li-
saantymislaaketieteen menetelmat kattavan suosituskokonaisuuden valmistelun. Kokonaisuu-
den on tarkoitus korvata nykyiset vuonna 2014 julkaistut hedelmaityshoitoja koskevat yhtenai-
set hoidon perusteet ja taydentaa niitd vastaamaan ladketieteen ja yhteiskunnan kehitysta.
Valmistelu paatettiin aloittaa yleisista periaatteista ja nakokohdista siirtyen sen jalkeen yksittai-
sia menetelmia koskeviin suosituksiin, joissa on myos perusteltua aloittaa tavanomaisimmista

tilanteista ja edeta harvinaisempiin tilanteisiin.

Kommentoitavaksi julkaistussa esiselvitysluonnoksessa kuvataan ja arvioidaan hedelmoitys-
hoitoihin ja muihin lisdantymislaaketieteen menetelmiin liittyvia oikeudellisia, |aaketieteellisia,
eettisia ja yhteiskunnallisia seikkoja, jotka koskevat kaikkia tai useimpia suosituskokonaisuu-
den osia. Lahtokohdaksi on otettu Suomen voimassa oleva lainsaadanto ja Suomea sitovat
kansainvaliset sopimukset. Selvityksessa tuodaan esille lainsdadanndsta johtuvia reunaehtoja
hedelmoityshoitojen toteuttamiselle ja joissain kohdissa esitetaan mahdollisten tulevien lain-

saadantomuutosten sisaltoa koskevia huomioita ja ehdotuksia.

Soqiaali—jg )
terveysministerid

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin 0295 16001

www.palveluvalikoima.fi

e-mail: palveluvalikoima.stm@gov.fi
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Esiselvitys ei sisalla Palkon suosituksia, vaan sen linjaukset toimivat pohjana jatkossa valmis-
teltaville yksittaisille menetelmakonhtaisille suosituksille. Palko katsoo, etta niiden valmistelu tu-

lisi perustaa seuraaviin nakokohtiin:

Lisdantymiseen liittyy voimakas yhteiskunnallinen ulottuvuus, eika terveydenhuolto yksin pysty
ratkaisemaan siihen liittyvia kysymyksia. Esimerkiksi hedelmdityshoitojen tarve johtuu osaltaan
yhteiskunnan lapsiperheille kohdentaman tuen riittamattomyydesta, mika voi johtaa lasten
hankinnan siirtdmiseen. Se puolestaan johtaa synnyttajien idn nousuun ja luonnollisen hedel-
mallisyyden laskuun. Hoitojen tarpeeseen voidaan yhteiskunnan toimin vaikuttaa myos tuke-
malla terveellisia elintapoja (esimerkiksi painonhallinta) seka tupakoinnin ja paihteiden kayton
lopettamista raskautta yritettaessa ja etenkin sen aikana. Lisaksi tulee lisata tietoa niiden mer-

kityksesta hedelmallisyyteen.

Tarkastelussa tulee tehda ero sille, mitéd hedelmdityshoitoja jarjestetaan julkisin varoin, mika
toiminta on sallittua yksityisin varoin ja mika on kokonaan kiellettya. Suosituksilla ei olla rajoit-
tamassa ihmisten mahdollisuuksia lisaantya, vaan maarittamassa julkisesti rahoitettuja hoitoja
ja niiden rajauksia. Myods biologia ja ladketiede seka yhteiskunnan arvot asettavat reunaehtoja,
jotka tulee ottaa huomioon. Vaikka lainsaadanto ja sopimukset takaavat mahdollisuuden hoi-

toihin, ne eivat voi taata raskaaksi tulemista tai lapsen syntymista.

Suositusten pohjaksi tulee ottaa kulloinkin voimassa oleva lainsaadantdé seka Suomea sitovat
kansainvaliset sopimukset. Ne saantelevat ja rajoittavat hedelmdityshoitojen toteuttamista,
mutta toisaalta antavat myds oikeuksia ja velvollisuuksia eri tahoille. Hedelmdityshoitolaki tulisi
paivittaa vastaamaan yhteiskunnallista kehitysta ja muussa lainsdadannéssa (mm. perhetta ja
vanhemmuutta koskevat lait) tapahtunutta kehitysta. Annettavien suositusten tosiasialliset su-
kupuolivaikutukset vanhemmuuden mahdollistamisessa tulee arvioida. Myds kysymys sijais-

synnytyksen sallimisesta tulisi ratkaista.

Hedelmoityshoidoissa ei ole kyse vain hoitoa saavan/saavien hoitamisesta, vaan myos tulevan
lapsen asemasta ja oikeuksista. Lahjasoluhoitoihin liittyy lisdksi luovuttajan asema. Eri tahojen

oikeudet ovat yleensa yhteen sovitettavissa, mutta ristiriitatilanteissa lainsaadanté ja Suomea
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sitovat kansainvaliset sopimukset velvoittavat vime kadessa asettamaan lapsen edun ensim-

maiseksi.

Julkisesti jarjestetyn terveydenhuollon kayttoon ohjattujen ja muuten saatavilla olevien resurs-
sien maara on otettava huomioon ratkaistaessa tarjottavien hoitojen sisaltoa ja laajuutta. Hoi-
don tulee perustua yksildlliseen tarpeeseen, mutta lisaantymiseen ja lasten maaraan liittyvia
toiveita voidaan arvioida eri tavoin kuin sairauksien hoitoon liittyvia laaketieteellisia tarpeita.
Kansainvaliset esimerkit osoittavat, etta hoitojen maaraa voidaan oikeudellisesti ja eettisesti
kestavasti rajoittaa eri tavoin. Aiemmin hedelmaityshoitojen tarjoaminen julkisessa terveyden-
huollossa on perustunut |aaketieteellisiin syihin, mutta viime vuosina hoitoja on tarjottu myos
muista syista (naisparit ja itselliset naiset). Monissa maissa tama kehitys alkoi aiemmin kuin
Suomessa. Yhdenvertaisuuden nakokulmasta tulee tallin ratkaista, missa laajuudessa hoitoja
tarjotaan naissa tilanteissa huomioiden, etta julkisesti rahoitetussa terveydenhuollossa ei-laa-
ketieteelliset syyt eivat yleensa muuten oikeuta hoitoon. Tulee myos selvittda mahdollisuudet
asettaa eri tilanteissa olevia eri hoitojonoihin mm. hoitovasteeseen liittyvan kiireellisyyden pe-

rusteella.

Palko paatti 12.6.2024 menetelmakohtaisten suositusten valmistelun aloittamisesta. Otakan-
taa-vaiheessa tuotiin jo esille, etta kaikkiaan suosituskokonaisuuden valmistelu tulee kesta-

maan vuosia.

Palkon neuvosto hyvaksyi esiselvityksen julkaistavaksi kommenteille jo kesakuussa 2023,
mutta julkaisu viivastyi Palkon sihteeriston resurssivajeen vuoksi. Viiveen vuoksi osa esiselvi-
tyksen tiedoista ei ollut kommentointivaineessa ajan tasalla, mutta tiedot on paivitetty lopulli-

seen versioon.

Esiselvitys oli kommentoivana otakantaa.fi -palvelussa 29.2.-15.4.2024. Vastaajia Otakantaa-

palvelussa oli yht. 17.

Vastaajan tausta
Potilas tai asiakas taikka heidan omaisensa 1/17

Potilaita tai asiakkaita edustava jarjesto 3/17

Sosiaali-ja
terveysministerio

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin 0295 16001

www.palveluvalikoima.fi

palveluvalikoima.stm@gov fi


mailto:palveluvalikoima.stm@gov.fi
www.palveluvalikoima.fi
https://otakantaa.fi

4(10)

Terveyspalvelujen tuottaja 2/17

Laakevalmistaja, maahantuoja tai markkinoija 1/17
Sosiaali- ja terveysalan hallinto 0/17

Sosiaali- ja terveysalan tydntekija 9/17
Terveydenhuoltoalan edunvalvontajarjestd 1/17
Terveydenhuoltoalan tieteellinen jarjesto 0/17
Viranomainen 0/17

Poliittinen paattaja 0/17

Muu 0/17

1. Kysymys

Kommentoi nakokohtaa:

Lisdantymiseen liittyy voimakas yhteiskunnallinen ulottuvuus, eika terveydenhuolto yksin pysty
ratkaisemaan siihen liittyvia kysymyksia. Esimerkiksi hedelmdityshoitojen tarve johtuu osaltaan
yhteiskunnan lapsiperheille kohdentaman tuen riittamattomyydesta, mika voi johtaa lasten
hankinnan siirtdmiseen. Se puolestaan johtaa synnyttdjien ian nousuun ja luonnollisen hedel-
mallisyyden laskuun. Hoitojen tarpeeseen voidaan yhteiskunnan toimin vaikuttaa myos tuke-
malla terveellisia elintapoja (esimerkiksi painonhallinta) seka tupakoinnin ja paihteiden kayton
lopettamista raskautta yritettaessa ja etenkin sen aikana. Lisaksi tulee lisata tietoa niiden mer-

kityksesta hedelmallisyyteen.

Tiivistelma:

Otakantaa-kommenteissa tuotiin esille monipuolisesti hedelmaityshoitojen eettisia ja kustan-
nusvaikutuksia seka yhteiskunnan roolia lisaantymisen tukemisessa. Yksi keskeinen teema on
hedelmallisyystiedon lisaaminen osana terveyskasvatusta ja -neuvontaa, erityisesti nuorille
suunnattuna. Toinen teema on yhteiskunnan tuki lapsiperheille ja sen vaikutus lapsitoiveiden
toteuttamiseen. Kolmas teema on hedelmoityshoidot ja niiden tarve seka niihin liittyvat haas-
teet ja rajoitukset, kuten painorajoitukset ja nikotiinitomuusvaatimus. Neljas teema on sateen-
kaariperheiden tarpeet ja oikeudet lisaantymispalveluiden saavutettavuudessa ja neuvon-

nassa. Viides teema on yhteiskunnan rooli lisdantymisen tukemisessa, ml. lastenhankintaan
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liittyvien positiivisten seikkojen painotus keskustelussa, ja erilaisten sosiaalisten, taloudellisten

ja kulttuuristen tekijoiden vaikutus lapsitoiveiden toteutumiseen.

Kolme nostoa:

1. Hedelmaityshoitojen tarpeen lisaantymista voidaan pyrkia ehkaisemaan yhteiskunnallisilla
toimilla, kuten terveellisten elintapojen tukemisella ja hedelmallisyystiedon lisaamisella nuorille.
2. Julkisen terveydenhuollon linjauksilla on merkittava vaikutus nakemyksiin lapsiperheellisty-
misesta, ja siksi niiden tulisi ottaa huomioon sosiaaliset ja hyvinvointiin liittyvat nakokulmat.

3. Vahemmistailla, ml. sateenkaarilapsilla ja -nuorilla tulee olla oikeus saada tietoa ja tukea
lapsiperheellistymisesta omista lahtokohdistaan kasin, ja terveydenhuollon tulee tarjota katta-

vaa neuvontaa ja palveluita heidan tarpeidensa mukaisesti.

2. Kysymys

Kommentoi ndkdkohtaa:

Tarkastelussa tulee tehda ero sille, mita hedelmoityshoitoja jarjestetaan julkisin varoin, mika
toiminta on sallittua yksityisin varoin ja mika on kokonaan kiellettya. Suosituksilla ei olla rajoit-
tamassa ihmisten mahdollisuuksia lisdantya, vaan maarittamassa julkisesti rahoitettuja hoitoja
ja niiden rajauksia. Myods biologia ja ladketiede seka yhteiskunnan arvot asettavat reunaehtoja,
jotka tulee ottaa huomioon. Vaikka lainsaadanto ja sopimukset takaavat mahdollisuuden hoi-

toihin, ne eivat voi taata raskaaksi tulemista tai lapsen syntymista.

Tiivistelma:

Kommentoinnissa tuotiin laajasti esille hedelmdoityshoitojen julkista rahoitusta, hoitojen saata-
vuutta ja rajoittamista seka yksityisen ja julkisen sektorin yhteistyota. Kommenteissa korostu-
vat yhdenvertaisuus, terveydelliset ja eettiset perusteet hoitojen rajaamisessa, seka toive re-
surssien lisdamiselle julkisella sektorilla. Tarkedd on my6s huomioida, etta hoitojen tulisi olla
saatavilla kaikille riippumatta henkilon taloudellisesta tilanteesta tai perhemuodosta. Lisaksi
kommenteissa nostetaan esiin tarve selkeyttaa hoitojen rajauksia ja maaritella riittavat palvelut

lainsdadannossa.
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Kolme nostoa:

1. Julkisten hedelmdityshoitojen |aaketieteellisesti perustellun hoidon rajauksien tulee perustua
tutkimustietoon ja eettisyyteen, mutta samalla on huomioitava yhdenvertaisuusnakokulmat eri
perhetilanteissa ja potilasryhmissa.

2. Muun sairaanhoidon laadukkuus, mm kroonisten sairauksien hyva hoito ja potilaiden aiem-
mat kokemukset voivat vaikuttaa hoitoihin monella tapaa. Yhteisty0 julkisen ja yksityisen sek-
torin valilla voisi parantaa hedelmoityshoitojen saatavuutta ja laatua.

3. Hoitojen viivastyminen on monella tapaa ongelmallista.

3. Kysymys

Kommentoi ndakokohtaa:

Suositusten pohjaksi tulee ottaa kulloinkin voimassa oleva lainsaadanté seka Suomea sitovat
kansainvaliset sopimukset. Ne saantelevat ja rajoittavat hedelmoityshoitojen toteuttamista,
mutta toisaalta antavat myds oikeuksia ja velvollisuuksia eri tahoille. Hedelmaityshoitolaki tulisi
paivittaa vastaamaan yhteiskunnallista kehitysta ja muussa lainsdadanndssa (mm. perhetta ja
vanhemmuutta koskevat lait) tapahtunutta kehitysta. Annettavien suositusten tosiasialliset su-
kupuolivaikutukset vanhemmuuden mahdollistamisessa tulee arvioida. Erityisesti kysymys si-

jaissynnytyksen sallimisesta tulisi ratkaista.

Tiivistelma:

Kommenteissa tuotiin esille sijaissynnytyksen kiellon vaikutuksia hedelmoityshoitoihin ja lasta
toivovien valintoihin. Kommentoijat pitivat tarkeana arvioida suositusten vaikutuksia vanhem-
muuden mahdollisuuksiin ja huomioida yhdenvertaisuus eri perheiden valilla. Toivottiin lain-
saadannon paivittamista vastaamaan nykyajan monimuotoisia perhetilanteita. Useat tahot kan-
nattavat ei-kaupallisen sijaissynnytyksen sallimista tietyissa tilanteissa, mutta korostavat kri-

teerien ja eettisten kysymysten selventamista.

Kolme nostoa:
1. Nykyinen lainsaadanto ja suositukset rajoittavat monien erilaisten perheiden mahdollisuuk-

sia vanhemmuuteen ja tarvitsevat paivitysta vastaamaan nykyajan tarpeita.
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2. Useat tahot tukevat ei-kaupallisen sijaissynnytyksen sallimista tietyissa tilanteissa, koros-
taen kriteerien ja eettisten kysymysten selventamisen tarvetta.
3. Lainsaadannon paivittamisen tulee perustua yksilon lisaantymisterveydellisiin oikeuksiin ja

syrjimattomyyteen.

4. Kysymys

Kommentoi nakokohtaa:

Hedelmoityshoidoissa ei ole kyse vain hoitoa saavan /saavien hoitamisesta, vaan myos tule-
van lapsen asemasta ja oikeuksista. Lahjasoluhoitoihin liittyy lisdksi luovuttajan asema. Eri ta-
hojen oikeudet ovat yleensa yhteen sovitettavissa, mutta ristiriitatilanteissa lainsadadanto ja
Suomea sitovat kansainvaliset sopimukset velvoittavat viime kadessa asettamaan lapsen edun

ensimmaiseksi.

Tiivistelma:

Kommentoijat pitivat tarkeana, ettéd hedelmoityshoitoja harkittaessa on olennaista arvioida
myos tulevien vanhempien valmiuksia tarjota lapselle turvallinen lapsuus. Lapsen etu on ensi-
sijainen, ja tama nakokulma tulisi aina ottaa huomioon hedelmoityshoitoja suunniteltaessa. Ny-
kyinen lainsaadanto asettaa hoitohenkildkunnan vaikeaan asemaan, silla hoitojen epaaminen
lapsen edun perusteella on haastavaa. Lahjasoluhoitojen yhteydessa lapsen oikeus tietaa bio-
logisesta alkuperastaan on tarkeaa, vaikka vanhemmilla ei ole velvollisuutta kertoa siita. Sijais-
synnytysten saantely on valttamatonta osapuolten oikeusturvan ja terveyden varmistamiseksi.
Kommenteissa tuotiin esille, etta lapsen oikeus taustatietoihin tulisi olla itsestaan selva, riippu-
matta vanhemmista. Monimuotoisten perheiden nakdkulmaa on tarkeaa kuunnella, ja lapsen

edun arvioinnissa on otettava huomioon ajantasainen tutkimustieto perheiden hyvinvoinnista.

Kolme nostoa:

1. Lapsen etu on ensisijainen hedelmoityshoitoja suunniteltaessa, ja vanhempien valmiudet ja
lapsen tasapainoisen kasvuympariston turvaaminen tulee ottaa huomioon.

2. Nykyinen lainsaadanto asettaa haasteita hoitohenkilokunnalle, silla hoitojen epaaminen lap-

sen edun perusteella on vaikeaa.
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3. Lahjasoluhoitojen yhteydessa lapsella tulisi olla oikeus tietaa biologisesta alkuperastaan,

vaikka vanhemmilla ei ole velvollisuutta siitd kertoa.

5. Kysymys

Kommentoi nakokohtaa:

Julkisesti jarjestetyn terveydenhuollon kayttoon ohjattujen ja muuten saatavilla olevien resurs-
sien maara on otettava huomioon ratkaistaessa tarjottavien hoitojen sisaltoa ja laajuutta. Hoi-
don tulee perustua yksildlliseen tarpeeseen, mutta lisaantymiseen ja lasten maaraan liittyvia
toiveita on arvioitava eri tavoin kuin sairauksien hoitoon liittyvia laaketieteellisia tarpeita. Kan-
sainvaliset esimerkit osoittavat, etta hoitojen maaraa voidaan oikeudellisesti ja eettisesti kesta-

vasti rajoittaa eri tavoin.

Tiivistelma:

Kommenteissa nousi esille, etta hedelmoityshoitojen saantely ja niiden tarjoaminen herattavat
monia eettisia ja kdytannon kysymyksia, jotka vaikuttavat seka yksildiden etta yhteiskunnan
tasolla. Kommenteissa tuotiin esille erilaisia nakdkulmia, jotka liittyvat hoitojen tarjoamiseen,
resurssien kayttoon, ja saantelyn vaikutuksiin eri maissa. Tarkeana pidetaan lapsen edun huo-
mioimista, mutta samalla tunnistetaan haasteita hoitojen tarjoamisessa ja resurssien kohden-
tamisessa. Kansainvalisten esimerkkien kautta korostetaan mahdollisuutta rajoittaa hoitojen
maaraa kestavalla tavalla. Eri maiden kaytannat ja linjaukset antavat viitteita siita, miten hoi-
toja voidaan tarjota julkisella sektorilla. Kuitenkin tarkastellessa eri saantelytapoja ja -malleja
on tarkeaa pitaa mielessa yhdenvertaisuus ja syrjimattomyys kaikissa paatoksissa. Lisaksi
kommenteissa esitetdan nakemyksia siita, miten hoitoja tulisi kohdentaa ja millaisia rajoituksia
tulisi asettaa. Kommenteissa painotettiin julkisen terveydenhuollon resurssien riittavyytta ja yh-

denvertaista hoitojen tarjontaa kaikille.

Kolme nostoa:

1. Kansainvaliset esimerkit osoittavat, etta hoitojen maaraa voidaan rajoittaa oikeudellisesti ja
eettisesti kestavalla tavalla.

2. Terveydenhuollon resurssien kayttd hedelmdityshoitoihin on erittain kustannustehokasta,

kun kaytetylla rahalla saavutetut elinvuodet otetaan huomioon.
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3. On tarkeaa, etta julkisen terveydenhuollon resurssit vastaavat kysyntaa ja etta hoitoja tarjotaan yh-
denvertaisesti kaikille hoidon tarpeessa oleville, rippumatta perhemuodosta, sukupuolesta tai seksuaa-

lisesta suuntautumisesta.

6. Kysymys

Kommentoi nakokohtaa:

Aiemmin hedelmaityshoitojen tarjoaminen julkisessa terveydenhuollossa on perustunut |adke-
tieteellisiin syihin, mutta viime vuosina hoitoja on aloitettu tarjoamaan myos muista syista
(naisparit ja itselliset naiset). Monissa maissa tama kehitys alkoi aiemmin kuin Suomessa. Yh-
denvertaisuuden nakokulmasta tulee talloin ratkaista, missa laajuudessa hoitoja tarjotaan
naissa tilanteissa verrattuna siihen, etta julkisesti rahoitetussa terveydenhuollossa ei-laaketie-
teelliset syyt eivat yleensa muuten oikeuta hoitoon. Tulee myds selvittda mahdollisuudet aset-
taa eri tilanteissa olevia eri hoitojonoihin mm. hoitovasteeseen liittyvan kiireellisyyden perus-

teella.

Tiivistelma:

Myds tahan kysymykseen kommenteista valittyi, ettda hedelmdityshoitojen tarjoaminen julki-
sessa terveydenhuollossa herattaa monia eettisia ja kaytannon kysymyksia. Kommentoijat toi-
vat esille, etta on tarkeaa ratkaista hoitojen eri perusteiden valista ristiriitaa, resurssien kayttoa
ja yhdenvertaisuuden nakokulmaa. Naita kysymyksia tarkastellaan seka laaketieteellisista etta
ei-ladketieteellisista syista. Kommentoijat tiedostavat, etta julkisella sektorilla toteutettavien
hoitojen resurssit eivat valttamatta ole riittavat, mika vaatii harkintaa hoitojen rajauksista ja ra-
hoituksesta. Yksi keskeinen huolenaihe on yhdenvertaisuuden varmistaminen eri perhetilan-
teissa ja lapsettomuuden syista riippumatta. Lisaksi kommenteissa korostetaan tarvetta huomi-
oida psykososiaalinen tuki osana hoitopolkua. Lisaksi tuotiin esille kommentteja siita, kuinka
hoitojen rahoitusta voitaisiin kehittaa ja miten hoitojen tarjoamista voitaisiin laajentaa yhteis-

kunnan hyodyn ja yhdenvertaisuuden nakokulmasta.

Kolme nostoa:
1. Hedelmaityshoitojen tarjoamisen julkisessa terveydenhuollossa toivotaan perustuvan seka

laaketieteellisiin etta ei-ladketieteellisiin syihin.
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2. Yhdenvertaisuuden nakokulmasta on tarkeaa taata kaikille samat mahdollisuudet lapsitoi-
veen toteuttamiseen perhemuodosta ja lapsettomuuden syysta rippumatta.
3. Hoitojen rahoituksen ja resurssien jakamisen on otettava huomioon seka terveydelliset etta

yhteiskunnalliset nakokulmat, ja psykososiaalinen tuki tulisi sisallyttaa osaksi hoitopolkua.
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Liite 7a
Palveluvalikoimaneuvosto

PL33

00023 Valtioneuvosto Espoo 20.3.2024

Asia: Uudelleenkasittelypyynté  koskien polatutsumabi-vedotiinia yhdistelmana
rituksimabin, syklofosfamidin, doksorubisiinin ja prednisonin kanssa (pola-R-CHP)
aiemmin hoitamattoman diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman (DLBCL) hoidossa
potilaille, joilla on korkea uusiutumisriski

Palveluvalikoimaneuvoston (Palko) 4.5.2023 antaman suosituksen mukaan
polatutsumabi-vedotiini yhdistelmana rituksimabin, syklofosfamidin, doksorubisiinin ja
prednisonin kanssa (pola-R-CHP) aiemmin hoitamattoman DLBCL:n hoidossa ei kuulu
terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Palkon suositus perustuu Fimean 29.9.2022
julkaisemaan arviointiraporttiin polatutsumabi-vedotiinin (pola-R-CHP) hoidollisesta ja
taloudellisesta arvosta aiemmin hoitamattoman diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman
(DLBCL) hoidossa.

Roche Oy pyytaa palveluvalikoimaa uudelleen kasittelemaan polatutsumabi-vedotiinin kdyton
aiemmin hoitamattoman DLBCL:n hoidossa korkean riskin potilailla, joilla taudin
uusiutumisriski on suurin. Tehokkaampien hoitovaihtoehtojen tarve on erityisesti niilla
potilailla, joilla tauti todennakdisimmin uusiutuu. Taudin uusiutuminen aiheuttaa inhimillisen
karsimyksen liséksi terveydenhuollon resurssien kayttéa jokaisen myéhemmaéan hoitolinjan
my6ta kaytetysta ladkehoidosta riippumatta (Koski ym. 2022).

Esitamme polatutsumabi-vedotiinihoidon rajaamista erityisesti taloudellisin perustein
vastaavalla tavalla kuin la3dkkeiden hintalautakunnalla on mahdollisuus rajoittaa
ladkevalmisteen korvattavuutta, mikali laakkeen kaytosta laajassa kaytossa aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyotyyn nahden. Myos Palko huomioi laatimansa
kasikirjan mukaisesti palveluvalikoimaa maéarittaessaan terveydenhuollon jarjestamiseen
liittyvia nakokohtia, joista mainitaan mm. taloudelliset resurssit ja henkilokunnan saatavuus
(Palkon kasikirja 3.3.3 Terveydenhuollon jarjestamiseen liittyvat ndkékohdat).

Perustelemme uudelleenkasittelypyyntoamme DLBCL:n muuttuneeseen hoitokaytantdon
perustuen. Palkon toukokuussa 2023 julkaiseman polatutsumabia koskevan suosituksen
jalkeen CAR-T-hoito on hyvaksytty kaytettavaksi DLBCL:n hoidoksi Suomessa, jos taudin
progressio todetaan alle vuosi ensilinjan hoidon paattymisesta (FinnCCHTA 9/2023).

Roche Oy on valmis neuvottelemaan potilasrajauksesta ja kohtuullisesta hoitokustannuksesta
Polivylle 1. linjan hoitona, jotta hoito voitaisiin mahdollistaa eniten tehostettua hoitoa
tarvitseville suomalaisille potilaille. Uusien innovatiivisten laakehoitojen sulkeminen
palveluvalikoman ulkopuolelle ilman myyntiluvahaltian mahdollisuutta neuvotella
kohtuullisesta hoitokustannuksesta voi johtaa eparationaaliseen terveydenhuollon resurssien
kayttoon ja merkittavaan terveyshyotyjen menetykseen.



Lotta Koski Elina Hannuksela
Health Economics and Outcome Portfolio and Community Lead,
Research (HEOR) Manager, Roche Oy Roche Oy

Viite: Koski ym. 2022. The Burden of R/R DLBCL in Finland: PFS of The First-Line Inmunochemotherapy and HCRU of
The Patients Diagnosed in 2015-2017 in The Hospital District of Southwest Finland. ISPOR 2022, RWD109.
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POLAtutsumabi vedotiini —suosituksen uudelleenkasittelypyynt6

Palkon suositus 4.5.2023

Palko hyvaksyi 4.5.2023 suosituksen, jonka mukaan polatutsumabi-vedotiini ei kuulu
kansalliseen palveluvalikoimaan aiemmin hoitamattoman diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman (DLBCL) hoidossa.

Palkon nakemyksen mukaan hoidolla todettiin olevan vaikutusta etenemisvapaaseen
elinaikaan (PFS), mutta ero nykyhoitoon on kliinisesti vaatimaton. Polatutsumabi-
vedotiinihoidon ei ole osoitettu lisdavan elinaikaa.

Suosituksen johtopaatoksissa Palko totesi:

Meritullinkatu 8, Helsinki

Diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma (DLBCL) on aggressiivinen imusolujen syop3,
jonka ensivaiheen hoidon tavoitteena on paraneminen. Tiedot polatutsumabi-
vedotiiniyhdistelm&hoidon (pola-R-CHP) vaikutuksista aiemmin hoitamattoman
DLBCL:n hoidossa perustuvat padosin faasin lll randomisoituun POLARIX-
tutkimukseen. Pola-RCHP-hoidolla taudin etenemisen, relapsin tai kuoleman riskin
osoitettiin olevan alhaisempi kuin R-CHOP-hoidolla. Paivitettyjen tulosten mukaan
hoitoryhmien valinen ero sailyi 3 vuoden seurannassa. Pola-R-CHP-hoidon
etenemisvapaan elinajan mediaania tai elossaoloaikaa ei toistaiseksi tiedeta. R-
CHOP-ryhman potilaat saivat hieman useammin jatkohoitoja, milla voi olla vaikutusta
elossaoloaikaa koskeviin tuloksiin. Tutkimusta ei kuitenkaan ole suunniteltu
osoittamaan etua kokonaiselossaoloajassa.

Palkon ndkemyksen mukaan pola-R-CHP saavutettu PFS-etu vertailuhoitoon ndhden
oli kliinisesti vaatimaton. Tutkimukseen osallistuneet potilaat olivat suhteellisen
nuoria (mediaani 65 vuotta) ja hyvakuntoisia. Tutkimusryhmien valilla ei todettu
eroja elossaoloosuuksissa, hoitovasteessa, eladmanlaadussa tai haittavaikutusten
yleisyydessa. Kolme potilasta neljasta saavutti taydellisen hoitovasteen molemmissa
hoitohaaroissa. Pola-RCHP-yhdistelmahoito aiheutti jonkin verran vertailuhoitoa
enemman kuumeista neutropeniaa.

Alaryhmaéanalyysien perusteella keskikorkean ja korkean uusiutumisriskin (IPI 3-5)
potilaat hyotyivat hoidosta, mutta matalamman riskin (IPI 2) potilaiden hoitotulokset
eivat eronneet vertailuhoidosta. Pola-R-CHP-hoidosta ei todettu olevan hyotya
potilaille, joilla oli bulkkituumori (lapimitaltaan yli 7,5 cm:n kasvain tai kasvaimia).
Palkon ndkemyksen mukaan ndma alaryhmaanalyyseihin perustuvat tulokset ovat
alustavia ja perustuvat pieneen tapausmaaraan.

Puhelin 0295 16001 e-mail:

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima.stm@gov fi
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e Pola-R-CHP-hoidon inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde on myyntiluvan
haltijan arvion mukaan noin 36 000 €/QALY tutkimuksen koko hoidettavalle
potilasjoukolle. Fimean arviointiryhman tekemien herkkyysanalyysien mukaan ICER-
arvio on valilla 13 000-55 000 €/QALY. Kustannusvaikuttavuuden arviointiin liittyy
epdvarmuutta siksi, etta tietoja hoidon pitkaaikaisvaikutuksesta etenemisvapaaseen
elinaikaan tai elossaoloaikaan ei ole vield saatavilla padtetapahtumien vahaisen
maaran takia.

e Pola-R-CHP-hoidon potilaskohtaiset laake-ja annostelukustannukset ovat noin 61 000
€ ja vertailuhoidon noin 12 000 €, kun hoidon kesto on 3,5 kuukautta.
Potilaskohtaiset kustannukset ja budjettivaikutus nykyhoitoon verrattuna ovat
merkittavat. Fimean arvion mukaan polatutsumabi-vedotiinin yhdistelmahoidon
aiheuttama lisdkustannus 140—-190 potilaalle on listahinnoin 6,8—9,3 miljoonaa €.

Polatutsumabi-vedotiini yhdistelmana rituksimabin, syklofosfamidin, doksorubisiinin ja
prednisonin (R-CHP) kanssa on tarkoitettu aiemmin hoitamatonta DLBCL:aa sairastavien
aikuispotilaiden hoitoon. Euroopan komissio on myoéntanyt myyntiluvan tahan
kayttoaiheeseen toukokuussa 2022

Roche Oy:n uudelleenarviointipyynt6 20.3.2024

Myyntiluvan haltija Roche Oy on pyytanyt palveluvalikoimaa uudelleen kasittelemaan
polatutsumabi-vedotiinin kdyton aiemmin hoitamattoman DLBCL:n hoidossa korkean riskin
potilailla, joilla taudin uusiutumisriski on suurin.

Roche Oy perustelee pyyntda seuraavasti:

Tehokkaampien hoitovaihtoehtojen tarve on erityisesti niilla potilailla, joilla tauti
todenndkdisimmin uusiutuu. Taudin uusiutuminen aiheuttaa inhimillisen karsimyksen lisaksi
terveydenhuollon resurssien kdyttda jokaisen myohemman hoitolinjan myota kaytetysta
lddkehoidosta riippumatta (Koski ym. 2022).

Roche Oy esittda polatutsumabi-vedotiinihoidon rajaamista erityisesti taloudellisin perustein
vastaavalla tavalla kuin ladkkeiden hintalautakunnalla on mahdollisuus rajoittaa
ladkevalmisteen korvattavuutta, mikali ladkkeen kaytosta laajassa kdytdssa aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyotyyn nahden. Roche Oy huomauttaa, etta
Palko huomioi laatimansa kasikirjan mukaisesti palveluvalikoimaa maarittdessaan
terveydenhuollon jarjestamiseen liittyvia ndakokohtia, joista mainitaan mm. taloudelliset
resurssit ja henkilokunnan saatavuus (Palkon kasikirja 3.3.3 Terveydenhuollon jarjestamiseen
liittyvat nakokohdat).

Roche Oy perustelee uudelleenkasittelypyyntéa DLBCL:n muuttuneeseen hoitokdytantdon
perustuen. Palkon toukokuussa 2023 julkaiseman polatutsumabia koskevan suosituksen
jalkeen CAR-T-hoito on hyvaksytty kaytettavaksi DLBCL:n hoidoksi Suomessa, jos taudin
progressio todetaan alle vuosi ensilinjan hoidon paattymisesta (FinnCCHTA 9/2023). Roche
Oy on valmis neuvottelemaan potilasrajauksesta ja kohtuullisesta hoitokustannuksesta
Polivylle 1. linjan hoitona, jotta hoito voitaisiin mahdollistaa eniten tehostettua hoitoa
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tarvitseville suomalaisille potilaille. Roche Oy:n lausunnon mukaan uusien innovatiivisten
ladkehoitojen sulkeminen palveluvalikoman ulkopuolelle ilman myyntiluvahaltijan
mahdollisuutta neuvotella kohtuullisesta hoitokustannuksesta voi johtaa eparationaaliseen
terveydenhuollon resurssien kaytt6on ja merkittavaan terveyshyotyjen menetykseen.

Palkon kasikirja 4.6: Suosituksen pdivittaminen

Paatettdessa paivityksen kdynnistamisesta otetaan huomioon:
e uudet aiheeseen liittyvat julkaistut tutkimukset ja niiden tulokset
e uusien tutkimustulosten johdosta mahdollisesti merkittavasti muuttuvat
hoitokdytannoét (huomioidaan myds muut kdyttoon tulleet tai kdytostd poistuneet
menetelmat)
e kustannusvaikuttavuuden arvion mahdollisesti muuttuneet perusteet
¢ hoidon kohdentamisen tarkentuminen (hyoty-haitta —analyysin tulos muuttuu)
e systemaattisesti keratty tieto menetelman kliinisesta kaytosta osoittaa hoitoon
liittyvan odottamattomia tai odottaman paljon haittoja.
Tutkimustuloksia ja niiden patevyytta verrataan voimassa olevan suosituksen perusteisiin.
Uuden tutkimustiedon on pystyttdava vahvistamaan ndytt6a suuntaan tai toiseen. Heikko
tutkimusasetelma ei vahvista nayttoa. Palko voi myds suositusta paivittamatta paattaa, ettei
aiempi suositus ole enada voimassa.

Uudelleenkasittelyn kdynnistamisesta paattaa Palkon kokous lddkejaoston valmistelun
pohjalta.

Lddkejaosto 29.4.2024

Jaosto kasitteli asiaa kokouksessaan ja katsoi, ettei se esitd Palkolle suosituksen uudelleen
kasittelyn kdynnistamistad seuraavin perustein.

Uudelleenkasittelyn aloittamisen kynnys on alempi kuin suosituksen lopputuloksen
muuttamisen kynnys. Asiassa tulee arvioitavaksi, sisaltadko uusi tutkimustieto sellaista uutta
nayttoa, jonka perusteella aiemman suosituksen lopputuloksen lopputulos mahdollisesti
voisi muuttua.

Palkon aiempi kielteinen suositus perustui:
e pola-R-CHP saavutettu PFS-etu vertailuhoitoon nahden oli kliinisesti vaatimaton
e Pola-R-CHP-hoidon etenemisvapaan elinajan mediaania tai elossaoloaikaa ei
toistaiseksi tiedeta.
e alaryhmaéanalyyseihin perustuvat tulokset ovat alustavia ja perustuvat pieneen
tapausmaaraan
e nadyton epdvarmuuteen nahden hinta oli liian korkea.

Myyntiluvan haltijalla ei ollut esittaa uudelleenkasittelypyynnon perusteeksi uutta
tutkimusnaytt6a, vaan pyynnon perustelut liittyivat muuttuneisiin hoitokdytantoéihin ja
taloudellisiin ndakékulmiin.



44)

Ladkejaosto totesi johtopaatoksend, ettd DLBCL:n muuttuneen hoitokdaytannon perusteella
suosituksen uudelleen kasittelyn kdynnistaminen ei olisi perusteltua. Jaosto katsoi myds,
ettei ollut muita mahdollisia syista uudelleen kasittelyn kdynnistamiseen.
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