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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytakirja (4.11.2020),
liite 1

Todettiin, ettd STM on 11.12.2020 nimittanyt tutkimuspaallikké Minna-Liisa
Luoman (THL) Palkon varsinaiseksi jaseneksi seka varajaseniksi ylilaakari Heli
Mattilan (THL), arviointiyliladkari Niina Koivuviidan (TYKS) ja johtajaylilaakari
Jarmo J. Kosken (Essote).

Paatos: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus. Merkittiin tie-
doksi edellisen kokouksen poytakirja. Paatettiin kasitella asiakohdat 11-13 en-
nen asiakohtaa 10.

Hyvaksyttdvit suositukset

Kokouksessa ei ollut hyvaksyttavia suosituksia.

Otakantaa-kommentointiin hyvaksyttavat suositusluonnokset

2. Luspatersepti beetatalassemiaan liittyvan anemian hoidossa, Sinikka Sihvo, Liite 2

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

Ladkejaosto esitti poissulkevaa suositusta, jonka mukaan luspatersepti ei kuu-
luisi kansalliseen palveluvalikoimaan punasolusiirroista riippuvaisen anemian
hoidossa beetatalassemiaa sairastavilla aikuisilla. Luspatersepti-hoidon vaikut-
tavuus on vahdinen ja kustannukset silhen nahden kohtuuttomat.

Paatés: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietavaksi kommenteille otakantaa.fi-
palveluun.
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Muut pddtettavat asiat

3. Toimintasuunnitelma, llona Autti-Rémé, Liite 3 a-b

Toimintasuunnitelmassa on huomioitu muuntunut toimintaymparisto ja Pal-
kon rooli yhdenvertaisen ja oikeudenmukaisen terveydenhuollon palveluvali-
koiman maarittymisessa. Aihekokonaisuuksissa on huomioitu edellisen ja ny-
kyisen Palkon esittamat ehdotukset.

Keskustelussa todettiin, etta digitaalisten palvelujen lisddantyminen on merkit-
tava toimintaymparistdon vaikuttava muutos.

Aihevalinnoista todettiin, etta palliatiivisten hoitojen kokonaisuudessa olisi
tarked arvioida erilaisten toimintamallien kustannusvaikuttavuus. Yksilolliste-
tyn laaketieteen osalta Palko voisi olla proaktiivinen. Ajankohtainen, tietojoh-
tamista palveleva tietoarkkitehtuuri on tarkea osa Palkon toimintaa, samoin
laaturekisterit. Alueellisten erojen aihekokonaisuudessa tulee huomioida
my0s saatavuuteen liittyvat ongelmat.

Esiteltiin oireettoman henkilon sateilytutkimuksen oikeutusta kéasittelevan
suosituksen tarve. Ehdotettiin ko. jaoston nimeksi laajemmin kuvantamistutki-
mukset kattava termi. Jaoston puheenjohtaja paatetdan seuraavassa kokouk-
sessa.

Paatos:
a) Hyvaksyttiin toimintasuunnitelma siten, ettd lisdtdan toimintaympariston
muutoksiin digitaalisten palvelujen lisaantyminen.

b) Hyvaksyttiin oireettoman henkilon sateilytutkimuksen oikeutusta koske-
van suositustyon valmistelun kdynnistaminen ja uuden "Kuvantamistutki-
mukset” jaoston perustaminen.

4. Peliriippuvuudet-suosituksen valmistelun lopettaminen, Sari Koskinen

Palko on valmistellut riippuvuussairauksien hoidon ja kuntoutuksen menetel-
mat —aihekokonaisuutta. Tammikuussa v. 2020 Palko p&atti jakaa suositusko-
konaisuuden osasuosituksiksi, joista yksi on peliriippuvuudet. Teetetty syste-
maattinen kirjallisuuskatsaus ei anna riittavaa tiedollista pohjaa peliriippuvuu-
den suositusvalmistelun eteenpdin viemiseen, koska kaytetyilla kriteereilla
siihen sisaltyi vain muutamia katsauksia ja kaksi satunnaistettua, kontrolloitua
tutkimusta.

Terveysongelman maarittelyssa kaytettiin ICD-10-koodia F63.0 ”Pelihimo on héi-
rid, joka kasittaa usein toistuvia henkilon elamaa hallitsevia uhkapelijaksoja. Ne vahingoittavat
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hanen sosiaalisia, ammatillisia, aineellisia ja perheeseen liittyvia arvojaan ja sitoumuksiaan”.
Pelihimo-diagnoosin kirjaamisessa potilastietojarjestelmiin on puutteita. Myo6s
peliriippuvuuden yleisyydesta ja sen hoitamisen yleisyydesta on saatavilla hei-
kosti tietoja. THL:n rahapelitutkimuksen yksikdssa on suunnitteilla rahapeli-
riippuvuuteen liittyen selvityksid, joissa mm. arvioidaan kirjaamiskdytantéja ja
Kaypa Hoidossa on aihe ollut alustavasti esilld, mutta siita ole paatoksia. Val-
mistelun eteenpain vieminen edellyttaisi aiheen uudelleenmaarittelemista,
uuden systemaattisen kirjallisuuskatsauksen teettamistd ja todennakoisesti
erittdin laajaa taustatietojen selvittelemista valmistelumuistioon tarvittavien
tietojen kokoamiseksi.

Paatoés: Palko paatti lopettaa peliriippuvuudet -suosituksen valmistelun.

5. Isatuksimabi-yhdistelmahoito, Reima Palonen

6. Asiantuntija huume- ja

Fimea on syyskuussa 2020 julkaissut arviointiraportin isatuksimabi yhdessa
pomalidomidin ja deksametasonin kanssa uusiutuneen multippelin myeloo-
man hoidossa. Yksi yhdistelmadhoidon ladkkeista (pomalidomidi) on avohoito-
ladke, eika silld ole hyvaksyttya kayttoaihetta (eika sairasvakuutuskorvatta-
vuutta) tassa lddkeyhdistelmassa. Pomalidomidi-hoidon hinta mediaanipitui-
sessa hoidossa on lahes 100 000 euroa.

Paatés: Palko palautti asian jatkovalmisteluun.

ladkeriippuvuuksien suositusvalmisteluun, llona Autti-Rdmé

Huume- ja ladkeriippuvuuksien palvelujen jarjestamiseen liittyy merkittavia
eettisia erityishaasteita, minka vuoksi on tarpeen tehda tarkempi eettinen
analyysi keskeisista eettisista arvokysymyksista seka niiden merkityksesta pal-
veluvalikoiman sisaltoon. Valtiotieteen tohtori Susanne Uusitalo on laatinut
aiemmin yhdessa dos Samuli Saarnin kanssa laajan eettisen analyysin Palkon
suositukseen. Tarkoitus on tehda huume- ja ladkeriippuvuuksien kohdiste-
tumpi eettinen analyysi, johon tarvittavan asiantuntemuksen antaa huume-
riippuvuuteen liittyviin eettisiin ongelmiin tutkimuksiin perehtynyt Susanne
Uusitalo.

Padtds: Hyvaksyttiin Susanne Uusitalo Miepa-jaoston asiantuntijaksi ja eetti-
sen arvioinnin toteuttajaksi yhdessa paasihteeri llona Autti-Ramon
kanssa.
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7. Aihe-ehdotukset: a) Ekulitsumabi/Soliris® neuromyelitis optican hoidossa b) Serliponaasi
alfa/BrineuraR seroidilipofuskinoosi tyyppi 2:n (CLN2) hoidossa, Sinikka Sihvo

Kummatkin aihe-ehdotukset ovat tulleet arviointiyliladkariverkoston/FinC-
CHTAnN kautta. Kyse on (ultra)harvinaissairauksista, joissa kustannukset ovat
erittdin korkeat.

Paatos: Paatettiin aloittaa molempien suositusten, ekulitsumabi neuromyelitis
optican hoidossa ja serliponaasi alfa seroidilipofuskinoosi tyyppi 2:n (CLN2)
hoidossa, valmistelu. Fimea tekee kummastakin aiheesta Palkon pyynnosta
arviointikoosteen.

8. SMA-taudin hoito ja seulonta, llona Autti-Rém¢é

Palko on antanut kaksi suositusta nusinerseeni-hoidosta SMA taudissa. Niista

ensimmainen koski hoidon kohdentamista ja toinen hoidon jatkamisen kritee-
reitd. Nama on sovittu paivitettavaksi 2021. Fimea on luvannut tehda arvioin-
tiraportin uusista tutkimuksista paivitysta varten.

Fimea on julkaissut lokakuussa 2020 arviointiraportin Zolgensma-hoi-
dosta. Zolgensma on tarkoitettu niille SMA potilaille, joilla on SMN1-geenin
bialleelinen mutaatio ja tyypin 1 SMA:n kliininen diagnoosi, tai enintdan 3
SMN2-geenin kopiota. Suosituksen valmistelutyd on kaynnistynyt.

Osana SMA-taudin hoitoa tulee arvioitavaksi geenivirheen seulonta vastasyn-
tyneiden veritdplandytteesta eli sen lisddmisesta jo kdynnissa olevan seulon-
nan tautipaneeliin. STM:ssa on kdynnissa selvitys siitd, miten ja kenen toi-
mesta seulonnat seka tautien lisddaminen jo kdynnissa oleviin seulontoihin ar-
vioidaan ja niiden kayttoonotosta paatetaan.

Esitettiin, etta silloin, kun ladkehoidon toteutus edellyttda seulontaohjelman
kaynnistamista, tulisi seulontaohjelma arvioida samanaikaisesti ladkehoidon
kanssa. Todettiin myos, etta seulontoihin liittyvat eettiset kysymykset ovat
lisddntyneet.

Paités: Kaynnistetaan Palkon aiempien Nusinerseeni-hoitoa koskevien suosi-
tusten paivitys. Yhdistetdaan hoidon aloitus ja sen jatkamisen kriteerit.

9. Kasikirja: Suositusten implementointi ja vaikuttavuuden seuranta, Reima Palonen, Liite 9

Puheenjohtajien jaosto on valmistellut Palkon kasikirjaan suosituksen imple-
mentointia ja vaikuttavuuden seurantaa koskevan osion.
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Paatos: Hyvaksytaan kasikirjan suositusten implementointia ja vaikuttavuuden
seurantaa koskevat tekstit.

Keskusteltavat asiat, tiedoksi

10. Tilannekatsaus huono suuhygienia —suosituksen valmistelutilanteeseen, Sari Koskinen
Esitettiin tilannekatsaus valmistelun etenemisesta.

P&atos: Merkittiin tiedoksi.

11. Elo-jaoston taydentdaminen unettomuus-suosituksen valmistelemista varten, Sinikka Sihvo

Elintapaohjauksen ja omahoidon tuen (ELO) -jaostossa aloitetaan unetto-
muus-suosituksen valmistelu. Sitd varten uudelleen maaritelldan systemaatti-
sen kirjallisuuskatsauksen hankinta seuraavassa jaoston kokouksessa. Jaos-
toon tarvitaan 1-2 uniasiantuntijaa, jotka tuntevat hyvin perusterveydenhuol-
lossa hoidettavan unettomuuden hoitokeinot, kuten suosituksen keskitssa
olevat kognitiivis-kdyttaytymisterapeuttiset menetelmat.

Paatds: Nimitettiin Elo-jaoston uusiksi jaseniksi LT, tutkimusprofessori Timo
Partonen Terveyden- ja hyvinvoinnin laitokselta ja psykologian tohtori Heli Jar-
nefelt Ty6terveyslaitokselta unettomuuden hoitoa koskevan suosituksen val-
mistelun ajaksi.

12. Tilannekatsaus huume- ja ladkeriippuvuuksien suosituksen valmistelutilanteeseen, llona Autti-
Rdmé

Esitettiin jaoston tunnistamat haasteet, jotka liittyvat huume- ja ladkeriippu-
vuuksien hoitojen jarjestamiseen, saavutettavuuteen ja vaikuttavuuden edel-
Iytyksiin seka keskeiset eettiset arvokysymykset.

Kustannuksissa huomioidaan myos sosiaalipalvelujen seka jarjestyksen, turval
lisuuden, oikeuspalvelujen ja vankihoidon kustannukset. Sovittiin
potilaiden kokemusten ja nakokulmien huomioimisesta.

Paatds: Ohjeistettiin suosituksen valmistelua

13. Kroonisen lanneselkakivun hoito luudutuskirurgialla ja sen jalkeinen kuntoutus, Reima Palonen

Tules-jaosto on pitanyt kaksi kokousta edellisen Palkon kokouksen jalkeen.
Viimeisimman kokouksen jalkeen 4.12. jouduttiin toteamaan, etta aikataulu
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suositusluonnoksen valmistumiselle on aiheen lddketieteellinen vaikeus huo-
mioiden liian tiukka. Esitellddn suositusluonnoksen tamanhetkinen tila ja kes-
keiset kysymykset.

Suosituksen otsikko on muutettu suosituksen rajausten takia. Kirjallisuuskat-
sauksesta saatu tutkimus naytto jai vahaiseksi ja johtopaatosten tekeminen
vaikuttavuudesta on haasteellista. Jatkossa laaturekisterista saadaan tietoa.

Paatés: Merkittiin tiedoksi ja jatketaan suosituksen valmistelua kaydyn kes-
kustelun perusteella.

Muut asiat

14. llmoitusasiat, llona Autti-Rimo

o Muistutettiin Ladkaripaivien sessiosta 15.1.2021 “Sooloilua vai yhdenmu-
kaisuutta — yksilollisyytta vai yhdenvertaisuutta”
o Alkuvuoden 2021 kokoukset:
o 4.2.2021, alustavasti klo 10-16

o 24.3.2021

o 5.5.2021

o 17.6.2021

15. Kokouksen paatos

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Paasihteeri llona Autti-Ramo
Erityisasiantuntija Sari Koskinen
Erityisasiantuntija Reima Palonen

Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo
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LITTEET Liite 1. Palkon kokouksen poytakirja 4.11.2020
Liite 2. Luspatersepti beetatalassemian hoidossa suositusluonnos
Liite 3a. Toimintasuunnitelma 2021
Liite 3b. Uusi sateilylaki ja Palko
Liite 9. Palkon kasikirja: suositusten implementointi ja vaikutusten seuranta
(teksti julkaistaan Palkon kotisivuilla)

JAKELU Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristd
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x Kari Punnonen (k. 1-7)
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x Teuvo Antikainen

x Juha Alanko

- Marina Kinnunen
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisten kokousten poytakirjat, Liite 1a-b

Paatés: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatdsvaltaisuus.
Merkittiin tiedoksi edellisten kokousten poytakirjat.

Hyvaksyttdviat suositukset

Ei hyvaksyttavia suosituksia.

Otakantaa-kommentointiin hyvaksyttavat suositusluonnokset

Muut padtettavat asiat

Ei otakantaan menossa olevia suosituksia.

2. Remdesiviiri—lausunto: paatoksen poistaminen, Liite 2, Reima Palonen,

Palko hyvaksyi lausunnon sahkopostikokouksessaan 6.-12.10.2020 ja lausunto
on toimitettu STM:lle. Sen jalkeen saadun tiedon mukaan Palkon saamissa
pohjatiedoissa oli virhe, jonka perusteella Palkon toimivalta antaa lausunto
asettuu kyseenalaiseksi.

Liitteessa 2 esitettyjen perustelujen nojalla Palko paatti, ettd aiempi paatos
lausunnon hyvaksymisesta poistetaan hallintolain 50 §:n nojalla ja katsoi nyt
saadun tiedon perusteella, ettei se ollut toimivaltainen antamaan pyydettya
lausuntoa STM:lle. Lisdksi Palko katsoi, ettei se ollut oikeutettu antamaan asi-
asta lausuntoa suoraan julkiselle terveydenhuollolle.

Paatds: Paatettiin poistaa aiempi lausunnon hyvaksymista koskenut paatos ja
ilmoittaa STM:lle, ettei pyydettya lausuntoa anneta.

3. Brolusitsumabi kostean silmdpohjan ikdrappeuman hoidossa, Sinikka Sihvo

Otakantaa-palvelun kautta tuli yksi kommentti myyntiluvan haltijan vastineen
lisdksi poissulkevaan suositusluonnokseen. Ladkejaosto esittda, ettad odote-
taan uuden turvallisuusraportin (PSUR) valmistumista joulukuussa ja myyntilu-
paviranomaisen (EMA) arviota siitd, ennen suosituksen kasittelyn jatkamista.

Paatos: Jatketaan suosituksen valmistelua, kun turvallisuusraportti (PSUR) ja
myyntilupaviranomaisen arvio siita on julkaistu.
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4. Atetsolitsumabi yhdessa platinapohjaisen hoidon kanssa ensi linjan hoidossa uroteelisyévassa,
Liite 4, Reima Palonen

Palko antoi joulukuussa 2018 suosituksen atetsolitsumabin kaytosta virtsarak-
kosyovan hoidossa. Suositus oli ensilinjan hoidon osalta kielteinen. Palkolta on
tiedusteltu mahdollisuutta suosituksen paivittdmiseen uusien tutkimustulos-
ten vuoksi.

Aiempi suositus koski potilaita, jotka eivat soveltuneet platinapohjaiseen hoi-
toon, mutta uudet tulokset koskevat atetsolitsumabi ja platinapohjaisen ke-
moterapian yhdistelmahoitoa. Tdma yhdistelma ei ole atetsolitsumabin myyn-
tiluvan mukainen kayttoindikaatio (off-label-kaytto).

Fimea on ilmoittanut, ettei silld ole mahdollisuuksia arvioida ladkkeiden off-
label-kayttoa, eika ylipdansa mahdollisuuksia tehda paivitysarviointeja kaikista
aiemmin arvioiduista ladkkeista.

Ladkeyritykseltd saatu vastine asiaan. Ladkejaosto kasitteli asiaa 19.10. ja kat-
soi, ettei se esita suositusvalmistelun jatkamista.

Muistiossa esitetyin perustein esitetdan, ettei asian kasittelya jatketa eli suosi-
tuksen paivittamista tai uuden suosituksen valmistelua ei aloiteta.

Paatés: Ei aloiteta suosituksen valmistelua tai paivittamista.

5. Jaostojen taydentaminen, llona Autti-RGmé

Elintapaohjauksen ja omahoidon tuen jaosto valmistelee suositusta “Huonon
suuhygienian aiheuttaman sairastumisriskin pienentaminen omahoidon tuella
ja elintapaohjauksella korkean riskin potilailla”. Talla hetkellad jaostossa suun
terveydenhuollon osaaminen on paljolti kahden jasenen varassa. Jaosto eh-
dotti siksi viime kokouksessaan, ettd jaostoa tdydennetdan suun terveyden-
huollon osaajalla. Suuhygienisti, TtM, FT Mirkka Jarvisella on kokemusta oma-
hoidon tukemisesta kliinisen tyon kautta ja hdn on myds tutkinut motivaation
tukemisen yhteytta suun terveyteen ja potilaiden omahoitoon.

Ladkejaoston jasen, onkologi Sirkku Jyrkkio siirtyi 26.10.2020 TYKS:ista
STM:aan ladkintoneuvokseksi. Varsinais-Suomen ERVA-alueelta on ehdotettu
uudeksi lddkejaoston jaseneksi arviointiylildakari, sisatautien ja nefrologian
erikoislaakari Niina Koivuviitaa. Sirkku Jyrkkio jatkaa ladkejaoston jasenena
STM:n edustajana, mika varmistaa ladkejaoston onkologisen osaamisen.

Miepda-jaosto on todennut, ettd huume-ja lddkeriippuvuuksien hoidossa seka
yhteisty6 etta rajapinta sosiaalitydhon on tarkeaa ja, ettd sosiaalityon asian-
tuntemuksen lisddminen olisi hyodyllista. Sosiaalityon professori Sanna Hau-
talalla on pitkadaikainen kokemus huumeriippuvuuksien tutkimuksesta sosiaali-
tyon nakokulmasta.
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P&atos:

a) Nimitettiin FT Mirkka Jarvinen Elo-jaoston jaseneksi

b) Nimitettiin arviointiyliladkari LT Niina Koivuviita lddkejaostoon
c) Nimettiin professori Sanna Hautala Miepa-jaoston jaseneksi

Keskusteltavat asiat, tiedoksi

6. Hampaan restaurointi suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla tai taytteilla taikka kruunuilla:
tilannekatsaus, Reima Palonen

Suun terveydenhuollon jaosto kokoontui 28.8.2020 viimeistelemaan PICO-ase-
telmaa kirjallisuuskatsauksen hankintaa varten. Kirjallisuuskatsaushankintoja
koskevan puitesopimuksen mukaiset hankinnat on aloitettu. Hankinta aloite-
taan marraskuun alussa.

Paatos: Merkitaan tiedoksi.

7. Huonoon suuhygieniaan vaikuttaminen omahoidon tuella ja elintapaohjauksella, Sari Koskinen

Elintapaohjauksen ja omahoidon tuen jaosto on valmistellut suositusta ja sii-
hen liittyvaa valmistelumuistiota aiheesta “huonon suuhygienian aiheuttaman
sairastumisriskin pienentaminen omahoidon tuella ja elintapaohjauksella kor-
kean riskin potilailla”. Sari Koskinen esitteli valmistelussa esiinnousseita kysy-
myksia.

Paatés: Ohjeistettiin jatkovalmistelua.

8. Tilannekatsaus suosituksesta lanneselan luudutuskirurgia ja sen jalkeinen kuntoutus, Reima Pa-
lonen

Jaosto kokoontui 2.11.2020 hyvaksymaan kirjallisuuskatsauksen ja valmistele-
maan suositusta. Valmistelun aikataulu on myéhentynyt ja suositusluonnos
pyritdan saamaan hyvaksyttavaksi 16.12. kokoukseen ldhetettavaksi otakan-

taa.fi-kommentointiin.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

9. Huume- ja ladkeriippuvuuksien hoito ja kuntoutus, llona Autti-Rimo
Kirjallisuuskatsauksen hankinta kaynnistetty.

Pdatos: Merkittiin tiedoksi.
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10. Huonon unihygienian aiheuttaman sairastumisriskin pienentdaminen elintapaohjauksella ja
omahoidon tuella, Sinikka Sihvo

Sihteerist6 on ollut yhteydessa Kaypa hoito -paatoimittaja Jorma Komulaiseen
ja THL:n tutkimusprofessori Timo Partoseen vaihtoehtoisista etenemistavoista
suosituksen kanssa. Suosituksen fokuksena tulisi olla kognitiivis-kayttaytymis-

teoreettiset hoito-ohjelmat (CBT-i), jonka yksi osa-alue unihygienia on. Todet-

tiin, ettd suositus voisi olla tarkea erityisesti yhdenvertaisuuden nakoékulmasta.
Mukaan tulisi ottaa nettiterapioiden vaikuttavuus seka kustannukset.

Paatos: Teetetdadn uusi kirjallisuuskatsaus ja lisatdan suositukseen myds kus-
tannusvaikuttavuus.

11. Tilannekatsaus ladkesuosituksiin, Liite 11, Sinikka Sihvo
Kaytiin lapi [ddkesuositusten valmistelutilannetta.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

12. Selvityshenkildiden raportti palveluvalikoiman muodostumisen periaatteista, Liite 12. Mirva
Lohiniva-Kerkeld ja Minna Kaila, llona Autti-Rimo

Selvityshenkil6t professori Minna Kaila ja apulaisprofessori Mirva Lohiniva-
Kerkela kertoivat selvitystydn prosessista, tuloksista ja ehdotuksista. Kaytiin
keskustelua raportin sisallosta, STM:n kdynnistamista tyoryhmista ja selvitys-
raportin merkityksesta palveluvalikoimaneuvoston toiminnan kannalta.

Paatoés: Keskusteltiin jatkotoimista.

13. Toimintasuunnitelma vuodelle 2021 ja tulevat aihevalinnat, llona Autti-Rimé

Esitettiin yhteenveto edellisen Palkon jasenille tehdysta aihepiiriin liittyvasta
kyselystd, paivitettavista suosituksista seka aiemmin ehdotetuista aiheista.
Keskusteltiin Palkon tulevan toiminnan kohdentamisesta, suositustarpeista ja
vuoden 2021 toimintasuunnitelmasta.

Pdatos: Huomioidaan keskustelu Palkon toimintasuunnitelmassa.
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14. limoitusasiat, llona Autti-Rimé

15. Kokouksen paatos

Muistutus sidonnaisuuskyselyyn vastaamisesta

Tiedoksi hyvaksytyt koulutussessiot Helsingin ladkaripdivilla 15.1.2021 (liite
14a) ja Pohjolan laakaripaivilla 24.-25.2.2021 (liite 14b)

Lausuntopyynto sairausvakuutuslain tilapdisestd muutoksesta koronates-
tauskulujen korkeammasta korvauksesta (liite 14c)

o Hyvaksyttiin sihteeriston alustavasti STM:lle ilmoittama kanta, jonka
mukaan esitys ei anna palveluvalikoiman nakékulmasta aihetta kom-
mentteihin. Asiaa ei otettu paatdsasiana kasiteltavaksi

Terveysportin ylavalikon “viranomaisvalikkoon” lisdtaan Palveluvalikoima-
neuvosto ja linkki palveluvalikoimaneuvoston sivuille. Suositukset viedaan
indeksoituna Laakarin tietokantaan.
Syksyn kokoukset:

o 16.12.2020
Kevaan kokoukset

o Suunnitteilla 4 kokousta, ajankohdat ldhetetdan lahipaivina.

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Padsihteeri llona Autti-Ramo
Erityisasiantuntija Sari Koskinen
Erityisasiantuntija Reima Palonen

Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo
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Liite 1a. Palkon kokouksen poytakirja 25.9.2020

Liite 1b. Palkon s-postikokouksen poytakirja 6.-12.10.2020

Liite 2. Muistio paatoksen poistamisesta

Liite 4. Muistio uudelleenkasittely atetsolitsumabi uroteelisydvan ensilinjan
hoidossa

Liite 11. Ladkesuositusten tilanne

Liite 12. Selvityshenkildiden raportti palveluvalikoiman muodostumisen
periaatteista

Liite 14a. Koulutussessio Helsingin laakaripaivilla 15.1.2021

Liite 14b. Koulutussessio Pohjolan laakaripaivilla 24.2.2021

Liite 14c. Hallituksen esityksen luonnos: sv-lain muutos koronatestauksen
korvaamiseen

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat
Sihteeristd



http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-7188-2
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-7188-2
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Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Luspatersepti
punasolusiirroista
riippuvaisen anemian
hoidossa
beetatalassemiaa
sairastavilla aikuisilla

Luspatersepti ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan
punasolusiirroista riippuvaisen anemian hoidossa beetatalassemiaa
sairastavilla aikuisilla.

Palveluvalikoimaneuvoston nakemyksen mukaan luspatersepti-
hoidon vaikuttavuus on vahainen ja kustannukset siihen nahden
kohtuuttomat.
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Palkon suosituksista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon tehtdavana on ohjata julkisesti rahoitettujen
terveyspalveluiden jarjestamista antamalla suosituksia siitd, kuuluuko arvioitu terveydenhuollon
menetelma terveydenhuollon palveluvalikoimaan tietyn terveysongelman tutkimuksessa, hoidossa tai
kuntoutuksessa.

Suositus julkaistaan taustamateriaaleineen kotisivuilla suomeksi. Tiivistelma julkaistaan myds ruotsiksi ja
englanniksi.

Suositukset perustuvat parhaaseen hyvaksymishetkellad kdytettavissa olleeseen ladketieteelliseen ja
muuhun tietoon. Suositus on voimassa toistaiseksi, ellei voimassaoloaikaa ole rajoitettu.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittely sekd Palkon toiminta perustuu terveydenhuoltolain
(1203/2014) 7a ja 78a §:a4n seka terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostosta annettuun
valtioneuvoston asetukseen (63/2014) muutoksineen (718/2017 ja 995/2019).

Palkon hyvdksyma kasikirja sisaltda tarkemman kuvauksen kasittelyprosessista ja palveluvalikoiman
maarittelyn periaatteista.

Palkon suositus ei ole kannanotto siihen, miten yksittdista potilasta tulisi tutkia, hoitaa tai kuntouttaa,
vaan siitd paatetaan potilaslain mukaisesti hyodyt ja haitat yksittaistapauksessa punniten. Harkittaessa
kaytettavaksi menetelmaa, joka on rajattu palveluvalikoiman ulkopuolelle, tulee huomioida
terveydenhuoltolain 7a §:n 3 momentin sdaannds poikkeamisen ladketieteellisista edellytyksista.
Poikettaessa palveluvalikoimasta korostuu velvollisuus perustella ja kirjata ratkaisun perusteet.

Sairausvakuutuslain mukaan palveluvalikoiman ulkopuolelle rajatusta hoidosta ei voi saada
sairausvakuutuskorvausta.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L8P78a
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170718
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190995
https://palveluvalikoima.fi/periaatteet
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2004/20041224?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=sairausvakuutuslaki#O2L2P3
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Suosituksen kohde, rajaukset ja tietopohja

Suositus koskee beetatalassemiaan liittyvan anemian hoitoa luspaterseptilla aikuispotilailla, jotka
tarvitsevat saannéllisid punasolusiirtoja. Suositus perustuu Fimean arviointikoosteeseen?.

Palkon valmisteltavana on parhaillaan samaa potilasryhmaa koskeva toinen suositus
(betibeglogeeniautotemseeli geeniterapiahoito, Zynteglo).

Terveysongelma

Beetatalassemia on periytyva harvinaissairaus, jota esiintyy erityisesti Valimeren ja Lahi-Idan alueella
seka Etelad-Aasiassa. Suomessa se on harvinainen. Beetatalassemia aiheuttaa anemiaa, johon liittyvia
oireita ovat vasymys, hengastyminen, luustomuutokset ja lasten kasvuhairiot. Osa beetatalassemiaa
sairastavista tarvitsee saannollisia punasolusiirtoja eli transfuusioita. Sdanndlliset punasolusiirrot voivat
aiheuttaa epanormaalin suuria rautapitoisuuksia veressa ja kehon eri elimissa. Tama voi olla haitallista
ajan myota.

Punasolusiirroista riippuvaisia beetatalassemiapotilaita arvioidaan olevan Suomessa noin 15 ja
luspatersepti-hoitoon soveltuvia potilaita noin viisi.

Arvioitava menetelma

Luspatersepti on tarkoitettu verensiirroista riippuvaisen anemian hoitoon beetatalassemiaa sairastavilla
aikuispotilailla. Se sai myyntiluvan Euroopassa kesakuussa 2020. Hoidon tavoitteena on viahentaa
punasolusiirtojen tarvetta ja pienentda raudan kertymista elimistéon eli ns. rautakuormaa. Lisaksi
|adkkeelld on kayttoaihe myelodysplastiseen oireyhtymaan liittyvdn anemian hoitoon.

Luspaterseptia annostellaan ihonalaisena injektiona kolmen viikon valein. Hoito tulee lopettaa, mikali
punasolujen tarve ei vahene enimmaisannoksella toteutetun 9 viikon hoidon jalkeen.

Nykyinen tutkimus- ja hoitokdytanto sekd menetelmd, johon verrataan

Osa beetatalassemia potilaista tarvitsee anemian hoitoon saannéllisia punasolusiirtoja. Punasoluja
annostellaan useimmiten 3-4 viikon valein, 2-3 yksikk6a kerrallaan. Punasolusiirtojen seurauksena
elimistoon kertyy ylimaaraista rautaa, joka kasaantuu mm. syddameen, maksaan ja endokriinisiin elimiin.
Taman rautakuorman hillitsemiseksi potilaat tarvitsevat rautaa elimistdsta poistavaa

I'Hirkénen U, Kiviniemi V. Luspatersepti transfuusioriippuvaisen anemian hoidossa beetatalassemiaa sairastavilla
aikuisilla. Fimea kehittda, arvioi ja informoi -julkaisusarja 4/2020. ISSN 1799-7143 (verkkojulkaisu).
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rautakelaatiohoitoa, joka voidaan toteuttaa suun kautta otettavilla valmisteilla tai yon yli kestavana
infuusiona ihon alle, 5-7 yona viikossa.

Ainoa beetatalassemian parantava hoito on toiselta henkil6ltad saatu (allogeeninen) kantasolusiirto,
mutta ongelmana on sopivan luovuttajan l6ytyminen. Kantasolusiirto tehddan yleensa ennen
aikuisikaa. Mahdollinen tulossa oleva hoito on betibeglogeeniautotemseeli geeniterapiahoito
(Zynteglo®), jonka suositus on parhaillaan kisittelyssd. Tama hoito ei ole toistaiseksi saatavilla
Suomessa tai muissa Pohjoismaissa. Zynteglo- ja luspatersepti-hoidon potilasjoukko voisi olla osittain
sama.

Tassa suosituksessa luspaterseptia verrataan punasolusiirtoihin ja niihin liittyviin rautakelaatiohoitoihin.

5. Vaikuttavuus, turvallisuus ja ndayton arviointi

Luspaterseptin nayttd vaikuttavuudesta perustuu paaasiassa lumekontrolloituun kaksoissokkoutettuun
faasin Il BELIEVE-tutkimukseen (NCT02604433), johon otettiin mukaan aikuispotilaita, jotka olivat
satunnaistamista edeltdvan 24 viikon aikana saaneet saannollisid punasolusiirtoja (6-20 yksikk63)
beetatalassemian tai hemoglobiini E —beetatalassemian vuoksi. Potilaat satunnaistettiin
luspaterseptiryhmaan (n=224) ja lumeryhmaan (n=112). He saivat 3 viikon vélein luspaterseptia tai
lumetta (suolaliuos) seka tarpeen mukaan punasolusiirtoja ja rautakelaatiohoitoa. Hoidon kesto oli
vahintaan 48 viikkoa. Raportointihetkelld 11.5.2018 seuranta-ajan mediaani oli 13 kuukautta.

Ensisijainen tulosmuuttuja oli niiden potilaiden osuus, joilla punasoluyksikéiden kokonaismaara vaheni
ainakin 33 % viikkojen 13-24 aikana, ja joilla siirrettyjen punasoluyksikéiden maara vaheni vahintaan
kaksi yksikkoa alkutilanteeseen verrattuna. Luspatersepti-ryhman potilaista 21 % ja lumeryhman
potilaista 4 % saavutti taman hoitovasteen. Siirrettyjen punasoluyksikdiden maara vaheni
luspaterseptiryhmassa keskimaarin 5,8 yksikkéa lumeryhmaan verrattuna (noin 24 vs. 30 yksikkoa)
viikkojen 1-48 aikana.

48 viikon seurannassa seerumin keskiméaarainen ferritiinipitoisuus pieneni luspaterseptiryhmassa
tilastollisesti enemman kuin lumeryhmassa, mutta kummassakin ryhmassa ferritiinipitoisuus oli
edelleen yli 1000 pg/l, mitd yleensa pidetaan raja-arvona rautakelaatiohoidon tarpeelle.
Rautakelaatiohoidon tarpeessa ei siis ollut eroja ryhmien valilla. Maksan — ja sydanlihaksen
rautapitoisuuksien muutoksessa ei havaittu kliinisesti merkittavia eroja ryhmien valillg, joskin
sydanlihaksen rautapitoisuuden muutos oli tilastollisesti merkitseva luspaterseptiryhman eduksi.

Potilaiden eldamanlaatu sailyi hyvalla tasolla, mita se oli ollut jo tutkimuksen alkutilanteessa, eika
ryhmien valilla ollut eroja.

Yleisimpia raportoituja haittatapahtumia, joita luspaterseptiryhmassa esiintyi enemman kuin
lumeryhmassa olivat: luustokipu (20% vs. 8%), nivelkipu (19% vs. 12%), huimaus (11% vs. 5%),
hypertensio (8% vs. 3%), ja hyperurikemia eli virtsahapon runsaus veressa (7% vs. 0%).

Luspaterseptia saaneilla potilailla ilmeni enemman vakavia haittatapahtumia kuin lumeryhmassa (15 %
vs. 6 %). Myos hoidon lopettaminen haittatapahtuman vuoksi oli yleisempaa luspaterseptiryhman


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02604433
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potilailla (5 % vs. 1 %). Yleisimmat lopettamiseen johtaneet haittatapahtumat olivat nivelkipu ja
luustokipu.

Menetelman kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Kustannusten laskemisessa on huomioitu ladkkeen tukkumyyntihinta sekad annostelukustannukset.
Yhden luspatersepti-annoksen hinta on 4491 euroa (kun potilaan paino on 51-75 kg, ja annos 1mg/kg)
ja annostelukustannukset syopéatautien avohoitokdyntina 325 euroa/annostelukerta. Kun kdynteja on
kolmen viikon vélein ja taten vuositasolla keskimd&arin 17,4 kayntia, yhden potilaan luspatersepti-
hoidon vuosittaiset lddke-ja annostelukustannukset ovat noin 84 000 euroa. Yhden luspatersepti-
annoksen hinta voi kuitenkin vaihdella 2994 ja 7485 euron vililla, riippuen potilaan painosta ja kerta-
annoksen suuruudesta. Esimerkiksi BELIEVE tutkimuksessa 46% potilaista sai maksiannoksen (1,25
mg/kg) ainakin jossain vaiheessa tutkimuksen aikana. Toisaalta myos osa potilaista sai alle 1,0 mg/kg
annoksia.

Punasolusiirtohoidon vuosikustannus ovat keskimaarin 5015 euroa potilasta kohden, kun potilas saa 2-
3 punasoluyksikkoa 3-4 viikon valein. Yhden punasoluyksikon hinta on 128 euroa. Luspatersepti-
hoidossa sdastyy punasoluvalmisteiden kustannuksia keskimaarin 800 euroa vuodessa (6
punasoluyksikkoa).

Fimean arvioinnissa ei huomioitu mahdollisia sdastoja rautakelaatiohoidon kustannuksissa, koska
toistaiseksi ei ole tutkimusnayttda siita, ettd luspatersepti vahentaisi rautakelaatiohoidon tarvetta.
Rautakelaatiohoidon kustannukset aikuispotilaalla ovat arviolta 6000-23 000 euroa vuosittain.

Hoitoon soveltuvia potilaita olisi Suomessa vuosittain arviolta viisi, jolloin hoidon vuotuinen
budjettivaikutus laake- ja annostelukustannuksineen olisi noin 0,4 miljoonaa euroa.

Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat ndkokohdat

Luspatersepti-hoitoon ei liity merkittavia eettisia nakokohtia jotka pitdisi huomioida. Hoito on kuitenkin
kallis ja tutkimusnaytté epavarmaa mm. seuranta-ajan lyhyyden takia.

Tutkimustulokset eivat ole tdysin siirrettavissa Suomeen, koska tutkimuksessa verensiirtojen aikavili ja
punasoluyksikéiden maara vaihtelivat joustavasti potilaan yksilollisen kynnysarvon mukaan. Suomessa
verensiirtojen aikavali on vakio, 3-4 viikkoa, eika ylimaaraisia kdynteja ole resurssisyistd mahdollista
jarjestaa. Transfuusiotaakan vahentdminen Suomessa tapahtuisi niin, ettd punasoluvalmistetta
annettaisiin kdyntikerralla vahemman ja punasolusiirtojen aikavali pysyisi séannollisena.
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Johtopaatokset

Palkon nakemyksen mukaan luspatersepti-hoidon vaikuttavuus on vdhainen. Hoito vahensi
tutkimustulosten mukaan verensiirtojen maaraa jonkin verran, mutta nelja viidesta potilaasta ei
saavuttanut hoitovastetta. Hoitovasteen sailymisesta ei ole tietoa. Luspatersepti ei mydskaan
vahentanyt elimiston rautakuormaa tai rautakelaatiohoidon tarvetta.

On huomioitava, ettd BELIEVE-tutkimuksen tulokset on raportoitu ajankohdasta 11.5.2018 ja seuranta-
ajan mediani oli vain 13 kuukautta, mika voi olla liian lyhyt kaikkien vaikutusten havaitsemiseen.
Esimerkiksi hoitovaikutukset sisdelinten rautapitoisuuksissa ilmenevat vasta 2-3 vuoden aikana.
Mydskaan pitkan aikavalin vaikutuksia seerumin ferritiinipitoisuuksiin ei voitu viela luotettavasti
arvioida. Tutkimuksen osallistuneet olivat padsaantoisesti hyvakuntoisia nuoria aikaisia, yli 50-vuotiaita
oli vain 7% ja maksa- ja munuaissairaat oli poissuljettu. Osallistuneiden elamanlaatu oli jo alkuvaiheessa
hyvalla tasolla, eika siina todettu parantumista tutkimuksen aikana.

Raudan kertymisen vahentaminen elimistossa on erityisen tarkeaa niilla potilailla, joilla on suuri
rautakuorma huolimatta rautakelaatioldakityksen kaytosta enimmaisannoksilla. He hyotyisivat
pienestakin rautakuorman viahenemisesta. Luspatersepti-hoidon vaikutus punasolusiirtojen tarpeeseen
ei kuitenkaan ollut tutkimuksessa parempi potilailla, joilla rautakuorma oli suuri.

Luspaterseptiladkitysta saaneilla ilmeni enemman vakavia haittatapahtumia kuin lumeryhmassa. Myos
hoidon lopettaminen haittatapahtuman vuoksi oli luspaterseptiryhmdssa yleisempaa.

Palkon nakemyksen mukaan luspatersepti-hoito on kallis hoito, kun huomioidaan sen vahdinen
kliininen vaikuttavuus. Kustannusten arviointiin liittyy useita epdvarmuustekijoita, kun luspatersepti-
annoksen hinta voi vaihdella potilaan painon ja kerta-annoksen suuruuden mukaan. Talla hetkella ei
tiedeta luspatersepti-hoidon keskimaaraista kestoa. Periaatteessa on mahdollista, etta hoito jatkuu
jopa vuosikymmenid. Hoidon budjettivaikutus olisi talla hetkella pieni, koska arviolta viisi potilasta
vuosittain soveltuisi hoitoon.

Yhteenveto suosituksesta

Luspatersepti ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan punasolusiirroista riippuvaisen anemian
hoidossa beetatalassemiaa sairastavilla aikuisilla.

Palveluvalikoimaneuvoston nakemyksen mukaan luspatersepti-hoidon vaikuttavuus on vdhainen ja
kustannukset siihen nahden kohtuuttomat.
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10. Lisanayton keradminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Lisanayttoa tarvitaan hoitovasteen sailymisesta seka vaikutuksista rautakuormaan ja
rautakelaatiohoitojen tarpeeseen pitkalld aikavalilla. BELIEVE-tutkimuksen odotetaan valmistuvan
kesakuussa 2025. Tutkimuksessa purettiin sokkoutus viikon 48 jalkeen, ja lahes kaikki lumeryhman
potilaat siirtyivat kayttamaan luspaterseptia. Yksihaaraisenakin tutkimuksesta saadaan tietoa siita,
pieneneekd rautakuorma, vaheneeko rautakelaatiohoidon tarve ja sailyyko hoitovaste. Lisaksi on
meneilldadn nelja tutkimusta, mutta niidentutkimusasetelmat ja —populaatiot ovat erilaiset. Faasin Il
A536-06 (NCT02268409) on viisi vuotta kestava jatkotutkimus A536-04 annosmaaritystutkimukseen.
Tiedonkeruu paattyi kesalla 2020, eika lopullisia tuloksia ole viela julkaistu.

11.Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suosituksen valmisteluun Palkon ladkejaostossa (toimikausi 14.8.2020-30.6.2023) ovat osallistuneet:
Puheenjohtaja:

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

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

Ladkintoneuvos, Sirkku Jyrkkio, Sosiaali- ja terveysministerio

Linjajohtaja, infektiotaudit, Asko Jarvinen, HUS Helsingin yliopistollinen sairaala

Johtajaylilaakari Vesa Kataja, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri/ KaikuHealth

Arviointiylilddkari Niina Koivuviita, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri (4.11.2020 ldhtien)
Yliproviisori Jaana Martikainen, Liakkeiden hintalautakunta /STM

Arviointiylilddkari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Ladketaloustieteilija Piia Rannanheimo, Fimea

Asiantuntija:

Ylilagkari Jyrki Vanakoski, Ladkkeiden hintalautakunta/STM

Jaoston vastuusihteereina ovat toimineet Palkon sihteeriston erityisasiantuntijat Sinikka Sihvo ja Reima
Palonen, seka sivutoimisena sihteerina syopatautien erikoislaakari Katariina Klintrup.

12.Suosituksen valmistelun vaiheet

Lokakuu 2020 Fimean arviointiraportin julkaisu
13.10.2020 alustava kasittely ladkejaostossa
16.11.2020 suositusluonnoksen ladkejaoston kasittely
14.12.2020 suosituksen viimeistely lddkejaostossa
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16.12.2020 suositusluonnoksen hyvaksyminen Palveluvalikoimaneuvostossa vietdavaksi otakantaa.fi-
palveluun kommentoitavaksi
17.12.2020-15.1.2021 suositus kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa

13. Viitteet

Harkonen U, Kiviniemi V. Luspatersepti transfuusioriippuvaisen anemian hoidossa beetatalassemiaa
sairastavilla aikuisilla. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi julkaisusarja 4/2020.
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAl+4+2020+Luspatersepti+transfuusioriippuvaise
n+anemian+hoidossa+beetatalassemiaa+sairastavilla+aikuisilla.pdf/dc3c4df7-e2e6-c5aa-a2c0-
20be3494244?1=1602506260984.

Reblozyl. Valmisteyhteenveto. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-

information/reblozyl-epar-product-information fi.pdf.
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https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+4+2020+Luspatersepti+transfuusioriippuvaisen+anemian+hoidossa+beetatalassemiaa+sairastavilla+aikuisilla.pdf/dc3c4df7-e2e6-c5aa-a2c0-20be3494f244?t=1602506260984
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PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON TOIMINTASUUNNITELMA 2021
Lyhyesti Palveluvalikoimaneuvostosta

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) lakiséédteisend tehtivéna on seurata,
médritell ja antaa suosituksia Suomen terveydenhuollon palveluvalikoiman kokonaisuudesta.
Palveluvalikoimaa sovelletaan seka julkisesti jarjestetyssa terveydenhuollossa ettd yksityisessa
terveydenhuollossa, jonka kustannuksia korvataan sairausvakuutuksesta. Palveluvalikoiman
madrittelyn tavoitteena on varmistaa, ettd julkisesti rahoitettavat terveyspalvelut ovat vaikuttavia,
turvallisia ja kustannuksiltaan hyvaksyttivid ja ettd ne pystyvét oikeudenmukaisesti ja
yhdenvertaisesti vastaamaan koko véeston terveydenhuollon tarpeisiin.

Palveluvalikoimaneuvoston tehtdvini on myds antaa lausuntoja palveluvalikoiman soveltamisesta
seki osallistua kotimaiseen ja kansainviliseen keskusteluun terveydenhuoltopalvelujen sisallosta.

Neuvosto toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen toiminta kidynnistyi vuonna 2014.
Nykyisen neuvoston toimikausi on 1.7.2020-30.6.2023. Puheenjohtajan lisdksi neuvostossa on
enintdén 15 jasentd ja heilld on henkilokohtaiset varajdsenet. Asioiden valmistelua varten neuvosto
voi asettaa jaostoja. Lisdksi neuvostolla on pysyvien asiantuntijoiden verkosto, jota se voi tiydentda
tarpeen mukaan. Neuvoston kidytdnnon toiminnasta vastaa pysyva sihteeristo.

Palkon sihteeristd toimii osana STM:n ohjausosastoa ja sen ohjausyksikkoa.
Palkon toimintaympéristo 2021

Vuoden 2020 alussa ilmaantuneesta COVID-19:sta aiheutunut pandemia on muuttanut oleellisesti
terveydenhuollon toimintaa ja sen edellytyksid. Niin resurssien uudelleen ohjaus kuin sdinndstely
ovat vaikuttaneet terveydenhuollon toimintaan ja vaikeuttaneet hoitoon paisyé sekd hoidon
toteutumista monen potilasryhmén kohdalla. COVID-19 pandemian hoito on johtanut merkittéviin
lisdkustannuksiin ja valtion ja kuntien heikentynyt taloudellinen tilanne tulee vaistdmatta
vaikeuttamaan terveydenhuollon toiminnan normalisoitumista seké kertyneen hoitovelan
hoitamista.

Toimintaympdariston muuntumisella on vaikutus myos Palkon toimintaan. Palkon toiminnan
kohdentamisessa tulee huolehtia siitd, etti se omalta osaltaan pystyy varmistamaan julkisen
terveydenhuollon palveluvalikoiman oikeudenmukaisen, koko vieston tarpeita vastaavan sisillon
lahivuosina.

Vuonna 2020 valmistuneessa professori Minna Kailan ja apulaisprofessori Mirva Lohiniva-
Kerkelédn selvitysraportissa todettiin, ettd terveydenhuollon palveluvalikoiman sééntelyjérjestelma
on monitahoinen ja tulkinnanvarainen. Terveydenhuollossa kdytetddn lukuisia menetelmid, joiden
arviointi ja kiyttoonotto vaihtelevat. Valikoimaan vaikuttavia suosituksia antaa moni taho ja
suositusten perusteet tai laatimisen kriteerit ovat epdyhtenevéisid. Selvityshenkil6t antoivat nelja
keskeistd ehdotusta: 1) Jarjestelman pohjana olevat arvot tulee mééritelld kansallisesti. 2)
Terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulumisen yleiset periaatteet, valikoitumisen kriteerit ja
prosessit tulee madritelld tisméllisemmin lainsdddannossd. 3) Palveluvalikoimaneuvoston itsendistéd
asemaa kansallisten suositusten antajana tulee selkeyttdd ja vahventaa. Suositusten suhde muihin
palveluvalikoimaa méarittiviin suosituksiin tulee selkiyttdd. 4) Suositusten laadinnan rakennetta
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voidaan kokeillen ja arvioiden kehittdd verkostomaiseksi. Palko arvioi ja antaa kansalliset
palveluvalikoimasuositukset.

SOTE-uudistusta koskevan lainsédéddantotyon vaikutukset SOTE-jdrjestelméén selkeytynevit vuoden
2021 aikana. Terveydenhuollon tietorakenteiden kokonaisuudistus on edistynyt ja toissijaisen
tiedonkdyton mahdollisuudet vaikuttavuuden arvioinnissa ovat myds selkeytymassi, joskin niiden
tosiasiallinen kaytto arkivaikuttavuuden seurannassa ei vield ldhitulevaisuudessa ole mahdollista.

Kalliiden, usein epdvarmaan tietoon perustuvien, sairaalalddkkeiden arviointiprosessi on selkiytynyt
FinCCHTAn, Fimean ja Palkon yhteistyon rakentuessa. Vuoden 2021 alusta uusien
sairaalalddkkeiden haasteelliset hintaneuvottelut ja niitd seuraavat kidyttoonottopaitokset tullaan
valtakunnallisesti keskittiméan. Tdmaé tulee osaltaan parantamaan Palkon suositusten kdyttoonottoa
ja vahvistaa sairaalalddkkeiden hallitun kdyttdonoton prosessia.

Digitaalisten palvelujen seké etdvastaanottojen lisdédntyminen muuttaa terveydenhuollon
toimintamalleja sekd myds toiminnan edellytyksid. Tamén vaikutukset palveluvalikoiman
tarjontaan voivat olla saatavuutta parantavia edellyttden, ettd vaikuttavuuden edellytykset sdilyvit.

Tarve kansalliseen sosiaalihuollon menetelmien arviointiin on kasvanut. Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston tulee osallistua tdhén keskusteluun, erityisesti huomioiden sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluiden integraation tarpeen. Sosiaalihuollon palveluvalikoiman
méidrittdminen tulee edellyttiméén lakimuutoksia.

Keskeiset tavoitteet ja tehtavit vuodelle 2021

e annetaan suosituksia palveluvalikoiman sisdllosti keskittyen seuraaviin kokonaisuuksiin
o huomattavat erot alueellisessa jarjestimisessi tai saatavuudessa, vaikka niytto
vaikuttavuudesta on selked
o Kkalliit, uudet menetelmat
o erl toimijatahojen integraatiota edellyttavit menetelmat
o vaikuttamattomien tai hyoty-haitta profiililtaan epidsuotuisten menetelmien
poissuljenta
e osallistutaan palveluvalikoiman vaikuttavuuden arvioinnin mahdollistavaan
tietoarkkitehtuurin kehittimiseen ja vahvistetaan arkivaikuttavuuden seurannan edellytyksid
e kiynnistetdén palveluvalikoimaan vaikuttavien toimijoiden kanssa yhteistyo
palveluvalikoiman méérittimiseksi laaditun kéasikirjan ja siind kuvattujen periaatteiden
implementoinnin mahdollisuuksien selvittdmiseksi
e edistetddn terveydenhuollon resurssien oikeudenmukaista ja kustannusvaikuttavaa
kohdentumista koskevan keskustelun etenemisti konkreettisiin toimenpiteisiin
e valmistellaan séteilylain 111 §:n tarkoittamat kriteerit
e osana tiedotusta ja suositusten kdyttoonoton tukemista kdynnistetddn sadannolliset, striimatut,
tietoiskut Palkon suosituksista

Sisdllollisten painopisteiden tarkemmat aiheet maérittyvit Palkon neuvoston tunnistamien tarpeiden
mukaisesti.
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Neuvoston sihteeristo

Neuvoston sihteeriston padtehtdviani on yhdessé jaostojen kanssa huolehtia asioiden valmistelusta
neuvoston paitettdvéksi. Sihteeriston muodostavat padsihteeri, kolme erityisasiantuntijaa ja
projektisihteeri.

Kokoukset 2021
Palveluvalikoimaneuvosto kokoontuu 8-9 kertaa.

Kokouksissa valitaan valmisteluun otettavat aiheet, ohjataan suositusvalmistelua seka paitetidén
annettavista suosituksista ja muista kannanotoista. Arvioitavat lddkevalmisteet sovitaan yhdessi
Fimean ja FinCCHTAn kanssa. Suositusten lisdksi kokouksissa kisitelldén pyydetyt lausunnot ja
paitetdin palveluvalikoiman médrittelyn periaatteista, prosesseista ja neuvoston
toimintaperiaatteista.

Palveluvalikoimaneuvoston sihteeristd hankkii tarvittavat selvitykset ja asiantuntijalausunnot ja
valmistelee asiat kokouskésittelyd varten neuvoston jaostojen (ks. kohta Jaostot) kanssa.

Jaostot

Jaostot valmistelevat suosituksia neuvoston kisittelyyn yhdessé sihteeriston kanssa.
Vuoden 2021 alussa Palkossa toimintaa jatkavat seuraavat jaostot:

Tuki- ja litkuntaelinsairauksien jaosto

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto

Lddkejaosto

Elintapaohjauksen ja omahoidon tuen jaosto

Suun terveydenhuollon jaosto

Lisdksi Palkossa toimii Puheenjohtajien jaosto, joka valmistelee prosessien kuvaukset ja
toimintaperiaatteet sekd niiden muutokset neuvostossa kasiteltdviksi ja hyvaksyttaviksi.
Puheenjohtajien jaosto yhdenmukaistaa ja kehittdd jaostojen toimintatapoja sekd edistdé suositusten
tunnettuutta ja vaikuttavuutta.
Jaostojen kokoonpanot on julkaistu neuvoston kotisivuilla.
Vuodelle 2021 siirtyvit, valmistelussa olevat suositukset

Tuki- ja litkuntaelinsairauksien jaosto

e Kroonisen lanneselkakivun hoito luudutuskirurgialla ja sen jalkeinen kuntoutus

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto

e Huume- ja ladkeriippuvuuden psykososiaalinen hoito ja kuntoutus
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Lddkejaosto

e Luspatersepti transfuusioriippuvaisen anemian hoidossa beetatalassemiaa sairastavilla
aikuisilla

e Luspatersepti myelodysplastiseen oireyhtymédn liittyvan transfuusioriippuvaisen anemian
hoidossa

e Zynteglo transfuusioriippuvaisen beetatalassemian hoidossa

¢ Geeniterapiahoito Zolgensma (onasemnogeeniabeparvoveekki) spinaalisen lihasatrofian
hoidossa

¢ Brolusitsumabi silmdnpohjan kostean ikdrappeuman hoidossa

Elintapaohjauksen ja omahoidon tuen jaosto

¢ Huonon suuhygienian aiheuttaman sairastumisriskin pienentiminen omahoidon tuella ja
elintapaohjauksella korkean riskin potilailla

e Kognitiivis-behavioraaliset menetelmit (CBT-1) unettomuuden hoidossa.

Suun terveydenhuolto

e Hampaan restaurointi suun ulkopuolella valmistetuilla paikoilla tai taytteilld taikka
kruunuilla

Kaikkiaan vuonna 2021 hyviksyttineen 12-16 suositusta. Madrdin vaikuttaa oleellisesti Fimean
tekemien lddkearviointien méard sekd suositusaiheiden laajuus. Suositukset ovat tydmaaréltiédn ja
vaikutuksiltaan hyvin erilaisia. Osa suosituksista koskee yksittdisid hoitomenetelmii (ladkkeet), osa
hoitoprosessia (selkékirurgia ja kuntoutus) ja osa laajempaa kokonaisuutta (riippuvuuksien hoidot
tai elintapaohjaus).

Asiantuntijaverkosto

Palveluvalikoiman méaérittelyyn osallistuvien asiantuntijoiden verkostoa tdydennetddn tarvittaessa
neuvoston jéljelld olevan toimikauden ajaksi. Tarve méaérdytyy neuvoston kisittelyyn tulevien
aiheiden ja perustettujen jaostojen toiminnan mukaan. Asiantuntijoiden luettelo on nédhtévilla
palveluvalikoimaneuvoston kotisivuilla.

Seminaarit ja sidosryhmétapaamiset

Palko jirjestdd avoimia seminaareja sekd sidosryhmitapaamisia COVID-19 pandemian
rauhoittumisen jélkeen. Palkon sisdisid seminaareja jdrjestetdén etdyhteydella.

Palkon sihteeristd osallistuu harkinnan mukaan erilaisiin seminaareihin ja kongresseihin, jotka
liittyvét palveluvalikoimaneuvoston tehtidvialueeseen.
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Viestinti ja vaikuttaminen

Palveluvalikoimaneuvoston suositukset, lausunnot ja muut kannanotot perusteluineen julkaistaan
kotisivuilla www.palveluvalikoima.fi. Ennen suositusten lopullista hyvdksymisti suositusluonnos
julkaistaan www.otakantaa.fi -sivustolla julkista kommentointia varten.

Palkon sihteeristo esittelee Palkon toimintaa eri terveydenhuollon sektoreille kdyttden sithen
parhaiten soveltuvia, resurssit huomioivia menetelmii: luennot, padkirjoitukset ja puheenvuorot
Palkon nettisivuilla seka yleiset tiedotustilaisuudet. Palkon suositukset siirretdédn Terveysporttiin ja
indeksoidaan Ladkérin tietokantaan, miki parantaa niiden saavutettavuutta.

Palkon ja jaostojen jdsenet viestivdt omassa organisaatioissaan Palkon toiminnasta ja vastaavat
omalta osaltaan suositusten kiyttdonotosta.

Saiddosvalmistelun tukeminen

Palkon sihteeristo osallistuu VN-TEAS hankkeen ohjausryhméén aiheesta ”Terveydenhuollon
palveluvalikoimaan ja priorisointiin liittyvét lainsdddannon uudistamisen ja kehittimisen tarpeet”.

Vuoden 2021 aikana tullee tarve myds sosiaalihuollon palveluvalikoiman méarittimisen
valmisteluun. Sihteeristd osallistuu sen edellyttimien lakimuutosten valmistelutydhon.

Muu toiminta

Palveluvalikoimaneuvosto osallistuu asiantuntijana Suomen julkisesti rahoitetusta terveydenhuollon
palveluvalikoimasta kdytdvaan keskusteluun ja seuraa muiden EU-maiden toimintaa
palveluvalikoimiensa méérittelyssa.

Péidsihteeri Ilona Autti-Ramo toimii jdsenend Suomalainen ladkériseura Duodecimin
verkostovaliokunnassa ja ETENEssd. Ilona Autti-Ramo toimii SOTE-kokonaisarkkitehtuurin
yksilollistetyn ldédketieteen seki lddkehoidon tiedonhallinnan tydryhmissé. Ilona Autti-R&dmo
osallistuu Kela-Ladkariliitto-Fimea-FinCCHTA -yhteistyona tehtaviain Ladkkeen
médrddmiskaytantod koskevan tutkimuksen ohjausryhmén toimintaan. Ilona Autti-Rdmé on Kelan
sosiaalilddketieteen neuvottelukunnan jésen.

Erityisasiantuntija Reima Palonen toimii Ladkkeiden hintalautakunnan (Hila) varapuheenjohtajana
ja padsihteeri on hinen varajdsenensi. Reima Palonen toimii STM:n asettaman lddkeasioiden
tiekartan toimeenpanon poikkihallinnollisen koordinaatioryhmén varajdsenend (toimikausi
1.10.2020-30.4.2023).

Erityisasiantuntija Sari Koskinen osallistuu rajat ylittdvén terveydenhuollon yhteyspisteen
yhteistyoryhmain, joka koordinoi rajat ylittdvddn terveydenhuoltoon liittyvié viestintia ja
tietojenvaihtoa sekd asiantuntijana rajat ylittdvin terveydenhuollon neuvottelukuntaan, jonka
tehtdvind on seurata rajat ylittdvaa terveydenhuoltoa koskevan lainsdddannon soveltamista.

Sinikka Sihvo toimii STM:n Sosiaali- ja terveydenhuollon vaikuttavuus- ja kustannustietoryhmén
(KUVA) pysyviani asiantuntijana ja on THL:n eettisen toimikunnan jésen.
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Ilona Autti-R4mo ja Reima Palonen jatkavat asiantuntijoina toimimista lddkkeiden ja
terveysteknologian arviointia koskevan Euroopan komission asetusehdotuksen valmistelutyossa.
Péidsihteeri koordinoi Suomen kannan muodostumista.

Talous
Neuvoston toimintaméaridraha vuonna 2021 on noin 250 000 euroa. Merkittivimmat menoerit ovat
kirjallisuuskatsausten hankinnat neuvoston suositusten perustaksi sekd neuvoston ja sen jaostojen

kokouksiin liittyvét kustannukset.

Mairéraha ei sisdlld padtoimisen sihteeriston palkkauskustannuksia, eiki jésenille tai sivutoimisille
sihteereille maksettavia kokouspalkkioita.

Toimintakertomus vuodelta 2020

Palveluvalikoimaneuvosto hyvéksyy sihteeriston valmisteleman toimintakertomuksen huhtikuun
2021 loppuun mennessa.
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UUSI SATEILYLAKI JA PALKO
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Joulukuussa 2018 voimaan tulleen uuden séteilylain (859/2018) 111 §:n perus-
teella silloin, kun oireettomaan henkiloon kohdistuva taudin varhaista totea-
mista varten tarvittava laédketieteellinen séteilyaltistus ei ole osa seulontaohjel-
maa, altistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseistd henkilod koskeva erityi-
nen kirjallinen perustelu. Perustelun laatimisessa on noudatettava sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessé toimivan terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvoston laatimia tutkimukseen padsyn kriteerejd, mikd vaatimus koskee
myos yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitettuja terveyden-
huollon palveluja.

Vaatimus yksilollisestd perustelusta tulee sateilyturvallisuusdirektiivisté, jonka
mukaan perustelussa tulee noudattaa asianomaisten ladketieteellisten yhteisojen
ja toimivaltaisen viranomaisen antamia ohjeita.

Poikkeuksena Palkon nykyisestd toimivallasta kriteerejd sovelletaan myds yksi-
tyisessd terveydenhuollossa ja ne ovat sitovia. On arvioitava, edellyttddko tdma
muutoksia Palkon paitoksentekomenettelyihin.

Palkon sihteerist6 on selvitellyt yhdessa séteilylain valmisteluun osallistunei-
den STM:n virkamiesten ja STUK:n edustajan kanssa, mité Palkolle asetettu
uusi tehtdva kaytdnnossa edellyttaa.

Esimerkkeini oireettomille henkiloille tehtévista séteilylle altistavista tutki-
muksista, jotka voisivat tulla Palkon késiteltavaksi:
e  Ohutleike-TT-tutkimus tupakoitsijalle keuhkosyovén toteamiseksi
e mammografia muille kuin seulonta-asetuksessa mainituille ikdryhmille
e ortopantomokuvaus osana hammastarkastusta
e luuntiheyden mittaukset DXA:Ila

Palkon tulisi pyrkid laatimaan yleiset kriteerit, joita sovellettaisiin kaikkiin tut-
kimuksiin. Liséksi ainakin yleisimmisté tutkimuksista tulisi tehd4 erilliset kri-
teerit. Kysymys olisi osin kertaluonteisesta tyosté, osin pysyvésta lisdtehta-
vasta.

Erikseen tulee myds selvittdd, vaatiiko uusi tehtdvd myos muutoksia terveyden-
huoltolaissa oleviin Palkoa koskeviin sdannoksiin..

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




