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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS NRO 25/2019

TOIMIKAUSI 2017-2020

Aika
Paikka

Osallistujat

29.10.2019 klo 12.00-16.00

Kh. Jakovara, Mariankatu 9 (-1 krs.), valtiovarainministeris / Skype

Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja (x)

Jisenet

Varajisenet

Tuija Kumpulainen, varapj (x), k. 1-2, 7-16 Liisa Siika-aho

Pekka Rissanen, varapj
Risto Heikkinen, varapj. (x)
Janne Leinonen (x)

Juha Koivisto (x)

Piivi Koivuranta (x)

Vesa Kiviniemi

Taina Remes-Lyly (x)

Miia Turpeinen (x)

Pekka Mintyselka (x)
Kari-Matti Hiltunen (et&) (x)
Katri Vehvildinen-Julkunen (x)
Mirva Lohiniva-Kerkeld (x)
Sirkku Pikkujamsi (x)
Jarmo Koski

Pysyvi sihteeristd

Ilona Autti-Rdmd, padsihteeri (x)
Anne Arvonen, erityisasiantuntija (x)
Reima Palonen, erityisasiantuntija (x)
Sari Koskinen, erityisasiantuntija (x)
Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija (x)
Emmi Korkalainen, projektisihteeri (x)

Asiantuntijat

Riitta Aejmelaeus

Riitta Burrell

Marjukka Mikela (x)
Lauri Pelkonen

Jorma Komulainen
Liisa-Maria Voipio-Pulkki
Antti Malmivaara (x)
Timo Keistinen

Kutsutut asiantuntijat:
Hanna Ollila, THL (kohta 8)
Katja Wikstrdm THL (kohta 8)

Marja Blom (x)

Tarja Holi

Kirsi Vainiemi

Pia Maria Jonsson

Tuula Kock

Kari Punnonen (etd) (x) k. 1-6
Olli-Pekka Lappalainen (x)
Markku Makijarvi

Sari Makinen

Ilkka Kantola (x) (etd) k. 1-7
Minna Kaila

Samuli Saarni

Leena Turpeinen

Matias Lahti (etd) (x) k. 1-6

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paitdsvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytikirja (4.9.2019), Liite 1

Piitds: Todettiin kokouksen osallistujat ja padtosvaltaisuus. Hyviksyttiin edel-
lisen kokouksen poytikirja. Todettiin Palkoa koskevan asetuksen muutos
1.10.2019 alkaen ja neuvoston jasenmuutokset.

Asetusmuutoksella palveluvalikoimaneuvoston puheenjohtajuus ei ené ole si-
dottu kansliapaillikon virkaan, joten Piivi Sillanaukee jatkaa puheenjohtajana.
Todettiin, ettd Kelan edustajiksi on nimitetty varsinaiseksi jdseneksi Janne Lei-
nonen ja varajdseneksi Kirsi Vainiemi, seki ettd Kirsi Varhilan tilalle jaseneksi
Jja varapuheenjohtajaksi on nimetty Tuija Kumpulainen (STM).

Lidkejaosto

2. Jaoston puheenjohtajan terveiset, Miia Turpeinen

Liaikejaoston puheenjohtaja Turpeinen toi neuvostolle tiedoksi jaoston toimin-
nassa tunnistetut haasteet. Keskusteltiin tydnjaosta jaoston ja neuvoston vililld
paitdsprosessin selkeyttimiseksi. Haasteellista on myds kalliiden ldsikkeiden
hintaneuvottelujen kansalliset mahdollisuudet.

Tuija Kumpulainen poistui ajassa 14.15, asiakohtien 3.-6. kdsittelyn ajaksi.

3. Nivolumumabin ja ipilimumabin yhdistelm#hoito munaissyévén ensilinjan hoidossa, Liite 3a-b
Sinikka Sihvo

Suositus on ollut kommentoitavana otakantaa.fi-palvelussa. Sihvo esitteli suosi-
tusluonnokseen saadut kommentit ja laZikejaoston kisittelyn jilkeen muokatun
suosituksen. Kielteinen suositusluonnos on edellisen neuvoston kokouksen jil-
keen muuttunut myonteiseksi.

Neuvosto esitti, ettd suosituksen yhteenvedosta ja tiivistelmisti poistetaan tiedot
kahden vuoden kustannusvaikuttavuudesta seki lisatdén vaatimus uudelleen ar-
vioinnista vuonna 2021 kun uusia tutkimustuloksia on julkaistu.

Linkki Fimean raporttiin: https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/1188389/KAI+6+2019+Nivolumabin+ja+ipilimumabin+vyhdistel-
miihoito+munuaiskarsinooma fimea.pdf/8efd194a-599f-al17d-bc51-
d8ceba7fa8802t=1560324213760

Piitds: Hyviksyttiin suositus tehdyin muutoksin.

4. Tisagenlekleuseeli (Kymriah) ja Aksikabtageenisiloleuseeli (Yescarta) B-solulymfooman hoidossa, Si-
nikka Sihvo

Suositukset ovat olleet kommentoitavana Ota kantaa.fi-palvelussa. Sihvo esit-
teli yhteenvedon saaduista kommenteista ja niiden pohjalta ldskejaoston val-
mistelemat muokatut suositukset.




3D

Neuvosto totesi, ettd on mahdollista muuttaa suositukset myonteisiksi, mikili
pitk#aikaistulokset ovat saatavilla ja julkisia. Toistaiseksi kummastaan valmis-
teesta ei ole julkaistu pitkdaikaistuloksia, mutta alustavia tuloksia on toimitettu
Palkolle. Todettiin, etté suosituksen perusteiden julkisuuden vaatimus korostuu
erityisesti silloin, kun suosituksen lopputulos muuttuu kommentoinnin aikana.

Linkit Fimean raportteihin:
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Fimea+K Al+17+2018+Tis-
agenlekleuseeli+%2 8K ymriah%29+diffuusin+suurisoluisen+B-solulym-
fooman+hoidossa.pdf/acObe01c-4834-e5b3-b843-
b1a963acd78c?t=1543920444608

https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Fimea+KAI+16+2018+Ak-
sikabtageenisiloleuseeli+%28Y escarta%29+aikuisten+suurisoluisten+B-solu-
lymfoomien+hoidossa.pdf/9437de37-4d09-3b93-9c98-
5981473a6b6b?t=1543920447618

Piiitds: Jatketaan asian valmistelua edelld todetun pohjalta.

5. Semiplimabi ihon okasolusy$vin hoidossa, Sinikka Sikvo

Sihvo esitteli l4ikejaoston valmisteleman suositusluonnoksen. Suositus perus-
tuu Fimean raporttiin. Tutkimusnéyton epavarmuuksien vuoksi suositusluonnos
on kielteinen.

Linkki Fimean raporttiin: https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/10001245/SEMIPLIMABI+IHON+OKASOLUSYO-
VAN+HOIDOSSA .pdf/85ed3dae-3bf3-e62¢-2376-
52090b427cb9?t=1570193192395

Piiitos: Viedidn Ota kantaa -palveluun kommentoitavaksi kielteisend suositus-
luonnoksena.

Suun terveydenhuolto

6. Suun terveydenhuollon jaoston tidydentiminen “Pitkélle vaurioituneiden tai lohjenneiden hampaiden kor-
jaaminen keramialla tai kruunuilla” -aiheen valmistelua varten, liite 6, Sari Koskinen

Palko nimitti edellisessd kokouksessaan suun terveydenhuollon jaoston. Sa-
malla sovittiin, ettd sitd tiydennetifin myShemmin kahdella jasenella.

Piisitos: Hyviksyttiin Suun terveydenhuollon jaostoon kaksi uutta jésents nimi-
tysmuistion mukaisesti.
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Seulonta-jaosto: SCID
7. SCID-seulonta, Ilona Autti-Rimé

Autti-R&mé esitteli SCID seulonnan arvioinnissa esiin tulleet aineenvaihdunta-
tautien seulonnan toteutukseen liittyvit ongelmat. Toivottiin Palkon ohjeistusta
siitd, miten timi huomioidaan SCID seulonta suosituksessa.

Piiditosesitys: Teetetdin kansallisen aineenvaihduntatautien seulonnan laadun
parantamiseksi tarvittavia toimia koskeva selvitys. Uutta sairautta ei voida li-
sitd, ennen kuin seulontaprosessin laatu ja perusteltu sisélté on varmistettu.

Elintapa ja omahoito —jaosto

8. Kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio, Sari Koskinen, asiantuntijoina Katja Wikstrom ja
Hanna Ollila/ THL

THLn asiantuntijat Katja Wikstrom ja Hanna Ollila esittelivit kroonisten kan-
sansairauksien sekundaaripreventiossa kiiytetyistd menetelmisti tehtyd syste-
maattista kirjallisuuskatsausta

Pidtds: Merkittiin kirjallisuuskatsaus tiedoksi ja ohjeistettiin jaoston jatkoval-
mistelua.

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien jaosto
9. Vililevytyrin leikkaushoito ja sen jdlkeinen kuntoutus, liite 9a-d, Reima Palonen

Tules-jaosto on kisitellyt Otakantaa -palvelun kautta saadut kommentit (liite
9d). Keskeisimpind muutoksena leikkauksen jélkeisen ensimmdisen sairaus-
poissaolon kestoon on lisdtty joustavuutta (2-4 viikkoa tyénkuvan mukaan
aiemman 2 viikon sijaan).

Saaduista tilastotiedoista ilmenee, etti sairaanhoitopiirikohtaisissa leikkaus-
midrissd jo neljinnesvuosisata sitten todetut erot eivit ole pienentyneet. Kes-
kustellaan siitd, miten tilld suosituksella voitaisiin aiempaa paremmin saada
aikaan muutos.

Ehdotettiin, ettd ensimmadisen sairauspoissaolon pituuden kohdalla tuodaan
esille, ettd sen pituus voi olla my®&s alle kaksi viikkoa.

Piitds: Hyviksyttiin lopullinen suositus ehdotetuin muutoksin, hyviksyttiin
valmistelumuistio ja tiivistelma.




5(7)

Uudet aihe-ehdotukset
10. Lasten skolioosi seulonta kouluterveydenhuollossa, llona Autti-Rédmo

FinCCHTA on vilittinyt Ehdota Aihetta palvelun kautta tulleen ehdotuksen
koskien skolioosiseulonnan niyttSperusteisuutta, séteilytutkimusten aiheelli-
suutta seki kouluterveydenhuollon resurssien tarkoituksenmukaista kohdenta-
mista.

Piiitos: Siirrettiin kisittely seuraavan kokoukseen, edellyttii lisdaselvityksia.
11. Keramidit ja sepelvaltimotauti, Sinikka Sihvo

FinCCHTA on vilittinyt Ehdota aihetta -palvelun kautta tulleen ehdotuksen
Palkolle.

Veriniytteeseen perustuva keramidi-testi mittaa vakavan sydinkohtauksen
riskii ja riskin sairastua tyypin II diabetekseen. Todettiin, ettd riskitestien
kdyt6n arviointi sopisi parhaiten Dyslipidemiat Kdypa hoito-suosituksessa
kisiteltiviksi. Suositusta paivitetddn vuoden 2020 alkupuolella.

Piiités: Palko ei aloita suositusvalmistelua. Palko esittéi toiveen Kaypi hoito
suositustySryhmiille, ettsi dyslipidemiat hoito suosituksen yhteydessi kisitel-
ldin keramiditestien kiyttod myos lidkityksen tarpeellisuuden arvioinnin nako-
kulmasta.

12. Misoprostoli synnytyksen kéynnistimisesséd, Reima Palonen

Azanta A/S on Angusta-valmisteen myyntiluvan haltijana ldhestynyt Palkoa ja
tiedustellut mahdollisuutta saada valmiste palveluvalikoimaan synnytyksen
kiynnistimisessi. Ko. tarkoitukseen on vakiintuneesti kéytetty off-label —1aa-
kettdi. Koska misoprostolin kuulumisesta palveluvalikoimaan ei ole episel-
vyytti ja koska Palko ei voi vaikuttaa siihen, misté ja miten sairaalat ldikkeen
hankkivat, liiikejaosto esitti, ettd suositusvalmistelua ei aloiteta.

Piiiitds: Palko hyviksyi ldsikejaoston esityksen, joten suositusvalmistelua ei
aloiteta.

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto
13. Riippuvuussairauksien hoidon ja kuntoutuksen menetelmit, Sari Koskinen

Esitelldsin valmistelumuistiota ja jaoston pohdintoja suosituskokonaisuudesta,
johon kaivataan Palkon linjausta.

Piiitis: Asia siirrettiin seuraavaan kokoukseen.
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Seksuaaliterveyden jaosto

14. Sukupuoli-identiteetin variaatiot, Ilona Autti-Réidmo
Jaoston seuraava kokous on 30.10.2019, jolloin viimeistelldéin eettis-oikeudelli-
nen raportti. Tavoitteena on tuoda suositusluonnokset 12.12. Palkon kokouk-

seen.

Péitos: Merkittiin tiedoksi.

Muut asiat
15. Muuwt asiat, llona Autti-Rdmd

o  Palkon syksyn kokousaikataulu
o to12.12.2019 klo 12.30-16.00
o Palkon sisdinen seminaari 12.12.19 klo 9.00-11.30 — aiheena suosi-
tusten implementointi sekd implementoitumisen ja vaikutusten seu-
ranta
o Keviin kokousaikataulut

Kutsuseminaarin ajankohta on varmistamatta. Kohderyhmai ennallaan. Aiheet
tarkistetaan huomioiden hallitusohjelman painotukset ja ajankohtaiset kysy-
mykset.

16. Kokouksen péitos

Puheenjohtaja paitti kokouksen ajassa 15.58.

.

Puheenjohtaja Pdivi Sillanaukee
-
A uto Raus
Sihteeristd Ilona Autti-Rimd

eima Palonién

Gl 0
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Liite 1 Palkon kokouksen poytikirja 4.9.2019

Liite 3a. Nivolumumabin ja ipilimumabin yhdistelm#hoito munaissydvin ensi-
linjan hoidossa, suositus

Liite 3b. Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelm&hoito munuaissydvin hoi-
dossa_suosituksen tiivistelmi

Liite 6 Suun terveydenhuollon jaoston tiydentimisen nimittimismuistio
Liitteet 9a-d. Viililevytyriin leikkaushoito ja sen jilkeinen kuntoutus, suositus-
luonnos, valmistelumuistion luonnos, tiivistelma suosituksesta, yhteenveto ota-
kantaa —~kommenteista

Neuvoston varsinaiset jisenet ja varajdsenet
Asiantuntijat
Sihteeristo
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Aika
Paikka

Osallistujat

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

4.9.2019 klo 12.00-16.00
Helsinki, kh. Aleksanteri, Kirkkokatu 12
x Piivi Sillanaukee, puheenjohtaja, STM

Jiisenet
x Kirsi Varhila, varapj, (-15.00, k. 1-10)

x Pekka Rissanen, varapj
x Risto Heikkinen, varapj.
- Janne Leinonen

x Juha Koivisto

x Pdivi Koivuranta

x Vesa Kiviniemi

x Taina Remes-Lyly

x Miia Turpeinen (et#)

x Pekka Mintyselki

- Kari-Matti Hiltunen

- Katri Vehvilidinen-Julkunen,
x Mirva Lohiniva-Kerkeli (et#)
x Sirkku Pikkujimsa) (etd)
(pois 13.15-14.05, k. 5-7)

x Jarmo Koski (et#)

Pysyvii sihteeristd

x Ilona Autti-Rimd, pidsihteeri

- Anne Arvonen, erityisasiantuntija
x Reima Palonen, erityisasiantuntija
x Sari Koskinen, erityisasiantuntija
x Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija

Asiantuntijat

x Riitta Aejmelaeus

x Marjukka Mikeld

x Lauri Pelkonen

x Jorma Komulainen

- Liisa-Maria Voipio-Pulkki
x Antti Malmivaara

- Timo Keistinen

Puhelin 0295 16001

e-mail:
palveluvalikcima@stm.fi /-»—éx-_ %

Varajiisenet

x Liisa Siika-aho (15.00-16.00,
k.11-18)

- Marja Blom

- Tarja Holi

x Kirsi Vainiemi (-15.30)

- Pia Maria Jonsson

- Tuula Kock

x Kari Punnonen (eti, -14.15,
k.1-8)

x Olli-Pekka Lappalainen

- Markku Mikijarvi

- Sari Mikinen

- Ilkka Kantola

- Minna Kaila

- Samuli Saarni,

- Leena Turpeinen

x Matias Lahti (etd)
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1.~ Avaus, kokouksen osallistujat, padtosvaltaisuus ja edellisten kokousten poytikirjat
Todettiin kokouksen osallistujat ja paitosvaltaisuus.

Merkittiin tiedoksi, etti edellisten kokousten poytikirjat on allekirjoitettu,
mutta ne eivit ole vield saapuneet STM:adn. Kesiakuun allekirjoitetut poytakir-
Jat ldhetetin neuvostolle tiedoksi sihkopostitse.

Liikejaosto

2. Daratumumabi yhdistelmini (D-VMP) ja yllipitohoitona éiskettiin diagnosoidun multippelin myeloo-
man hoidossa. Liite 2a-b llona Autti-Réiimd

Suositus on ollut kommentoitavana Ota Kantaa -palvelussa. Autti-Rimé esitteli
saadun kommentin ja liikejaoston esityksen sen huomioimisesta suosituksessa.

Suositus perustuu Fimean raporttiin

https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401 /KAI+3+2019 Daratumu-
mabi-vhdistelm%C3%A4dhoito+%28D-
VI\/IP”/029+%C3‘!/0A45|~:CH%C3%A4in+diamlosoidun+multippeli11+my‘e[00-
man+hoidossa.pdf/0650360f-4021-8d14-680f-88affb0cc50c2t=1554975374755

Piiiités: Hyviksyttiin suositus ja tiivistelmi.

3. Nusinerseeni hoidon jatkohoitokriteerit, Liite 3 a-c Hona Autti-Réimé

Suositus on ollut Ota Kantaa -palvelussa. Autti-R4mé esitti yhteenvedon saa-
duista kommenteista ja niiden pohjalta liiikejaoston valmisteleman muokatun
suosituksen 3a, valmistelumuistion 3b seki tiivistelmin 3c.

Piiitds: Hyviksyttiin suositus, valmistelumuistio ja tiivistelma.

4. Nivolumumabin ja ipilimumabin yhdistelmihoito munaissydvin ensilinjan hoidossa, Sinikka Sihvo

Lézkejaoston ehdotuksen mukaan hoito ei kuulu palveluvalikoimaan tutkimus-
tulosten epavarmuuksien ja korkeiden kustannusten takia.

Suositusluonnos perustuu Fimean raportteihin:
https://www.fimea.fi/documents/160140/1188389/K Al+6+2019+Nivolu-
mabin+ja+ipilimumabin+yhdistelm%C3%Ad4hoito+munuaiskarsi-

nooma ﬁmea.ndt}'Sefdl94&-599!‘-;1]Td-bCSl-d8ceb:17f388()?t=]5603242l3760

https://www.fimea.fi/docu-
ments/1601 40f0fl'%C3%A4ydcnt%C3%A4v%C3%A4+liitc+arvi0_imirap01‘l~
tiin.pdf/6¢80¢292-9a2f-b75a-ac13-5068767991112=1565788425133.
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https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/0/T%C3%A4ydent%C3%A4v%C3%Ad4-+liite+arviointiraport-
tiin.pdf/6¢80e292-9a2f-b75a-ac13-5068767991112t=1565788425133.

Todettiin, etti tarvitaan lisé# tutkimustietoa nivolumabi+ipilimumabi yhdistel-
mihoidon vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta nivolumabi-moniterapiaan ver-
rattuna, kuten Euroopan [iikintiviranomainen EMA on edellyttinyt.

Piitds: Viimeistelldin suositusluonnos saatujen kommenttien pohjalta ennen
Ota Kantaa -palveluun viemisti. Kasitelldéin uudelleen Palveluvalikoimaneu-
vostossa Ota Kantaa-palvelun kommentointikierroksen jilkeen.

Sirkku Pikkujamsd poistui tilapdisesti kohdan 4. kdsittelyn jdlkeen.

5. Tisagenlekleuseeli (Kymriah) B-solulymfooman hoidossa, Sinikka Sihvo

Tisagenlekleuseeli -suositus oli Ota Kantaa -palvelussa kommentoitavana maa-
liskuussa 2019. Palveluvalikoimaneuvosto palautti sen 14.5.2019 jatkovalmis-
teluun. Liikejaosto on péiitynyt hoidon vaikuttavuutta koskevan tiedon epévar-
muuden ja korkeiden kustannusten vuoksi ehdottamaan palveluvalikoiman ul-
kopuolelle rajaavaa suositusta.

Suositusluonnos perustuu Fimean raportteihin, https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/1454401/Tiivistelm%C3%Ad4+arvioinnista_Kymriah_Diffuu-
sin+suurisoluisen+B-solulymfooman+hoidossa.pdf/f9b7bb81-7f03-eb01-8al 8-
ed030582338e?t=1548835583861.

https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Fimea+KAI+17+2018+Tis-
agenlekleuseeli+%28Kymriah%29-+diffuusint+suurisoluisen+B-solulym-
fooman+hoidossa.pdf/acObe01c-4834-e5b3-b843-

bla963acd78c?t=1543920444608.

Piiiitos: Hyviksyttiin suositusluonnos Ota Kantaa -palveluun vietéviksi.

6. Aksikabtageenisiloleuseeli (Yescarta) B-solulymfooman hoidossa, Sinikka Sihvo

Aksikabtageenisiloleuseeli-suositus oli Ota Kantaa-palvelussa kommentoita-
vana maaliskuussa 2019. Palko palautti suosituksen 14.5.2019 jatkovalmiste-
luun. Liikejaosto on péitynyt hoidon vaikuttavuutta koskevan tiedon epivar-
muuden ja korkeiden kustannusten vuoksi ehdottamaan palveluvalikoiman ul-
kopuolelle rajaavaa suositusta.

Suositusluonnos perustuu Fimean raportteihin:
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Tiivistelm%C3%Ad4+arvi-
oinnista_Yescarta+%28aksikabtageenisiloleuseeli%29+aikuistentsuurisoluis-
ten+B-solulymfoomien-+hoidossa.pdf/091eb610-6f9d-fb17-9fc2-
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https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/Fimea+K Al+16+2018+Ak-
sikabtageenisiloleuseeli+%28Y escarta%29-+aikuisten+suurisoluisten+B-solu-
lymfoomienthoidossa.pdf/9437de37-4d09-3b93-9¢98-
5981473a6b6b?t=1543920447618.

Piiitos: Hyviksyttiin suositusluonnos Ota Kantaa -palveluun vietiviksi.

7. Atetsolitsumabi levinneen keuhkosyoviin hoidossa, Reima Palonen

Kyseessd on FINOSE-yhteistydssi (pohjoismaisessa liikearviointiyhteis-
tydssd) tehty arviointi, johon Fimea on osallistunut. On tullut ilmi, ettii atet-
solitsumabi-liiike ei ole eikd timin hetkisen tiedon mukaan ole tulossakaan
Suomessa kiiyttoon levinneen keuhkosydvin hoidossa, joten tissi vaiheessa ei
ole tarpeen tehdi suositusta. Liikejaosto katsoi, etti Kansallinen HTA-koordi-
naatioyksikké FINCCHTA voisi halutessaan arvioida liiikehoidon kiyttdon-
oton, jos tilanne muuttuu,

Palkon 15.3.2018 hyviksytyssi prosessikuvauksessa todetaan, etti sen tavoit-
teena on laatia suositus kaikista Fimean arvioimista sairaalaliiikkeisti. Katsot-
tiin, ettdi FINOSE-yhteisarvioinnit voidaan rinnastaa Fimean omiin arviointei-
hin, joten niihin sovelletaan samaa periaatetta.

https://www.fimea.fi/documents/160140/5743446/Tecentrig+FINOSE+re-
port+final+version.pdf/7b5a5310-654d-6495-0587-
25623796e2757t=1561632933640

Tietoa FINOSE-yhteistyosti:
https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/laakehoitojen arviointi/finose-yh-
teistyo

Piiitos: Pédtettiin, ettei Palko aloita suositusvalmistelua atetsolitsumabista le-
vinneen keuhkosydvin hoidossa. Pitettiin lisiksi, ettd myds FINOSE-yhteis-
arvioinnit rinnastetaan Fimean arviointeihin pitettiessi uusien suositusten
valmistelun aloittamisesta.

Sirkku Pikkujcmsd palasi takaisin kokoukseen kohdan 7 jélkeen.
8. Pembrolitsumabi ja aksitinibi munuaissyovin ensilinjan hoitona, Reima Palonen Jja Vesa Kiviniemi

Kyseessid on sairaalaliikkeen (pembrolitsumabi) ja avohoitoldiikkeen (aksi-
tinibi) yhdistelmihoito. Lidikkeiden myyntiluvan haltijat ovat eri yrityksii.
Aksitinibilla ei ole kiyttdaihetta munuaissydvin ensilinjan hoidossa. Fimea
harkitsee, aloittaako se arviointiraportin valmistelun yhdistelmihoidosta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun § §:n mukaan lizkkeelle voidaan myontia korvat-
tavuus enintdin vahvistetun valmisteyhteenvedon ja siind hyviksyttyjen kiytto-
aiheiden mukaisessa laajuudessa. Tidman vuoksi aksitinibi ei voi nykylainsi-
ddnndn perusteella saada sairausvakuutuskorvattavuutta.
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Todettiin, ettii kun yhdistelmihoidot tulevaisuudessa yleistyviit, timiin kaltaiset
ongelmat todennikdisesti lisdntyvit ja niistd voi aiheutua yksittdiselle henki-
151le kohtuuton taloudellinen taakka. Palko ei voi kuitenkaan asian ratkaisuun
vaikuttaa, vaan se tulee huomioida tulevissa lainséidinnn uudistuksissa.

Palkon tehtiiviini on ottaa kantaa julkisesti rahoitettujen terveyspalveluiden si-
siiltoon. Koska yksittiiiselld potilaalla ei tilld hetkelld ole mahdollisuutta saada
aksitinibia osana julkisesti rahoitettuja terveyspalveluita, katsottiin, ettei Palkon
olisi perusteltua ottaa pembrolitsumabin ja aksitinibin yhdistelmahoitoa kisitel-
tiviksi, vaikka Fimea tekisikin siitid arvioinnin.

Piiiitis: Paiitettiin, ettei Palko katso perustelluksi nykylainsdddénnon voimassa
ollessa aloittaa suositusvalmistelua pembrolitsumabin ja aksitinibin yhdistelma-
hoidosta munuaissydvin ensilinjan hoidossa.

Kari Punnonen poistui kohdan 8. kdsittelyn jélkeen.

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

Tules-jaosto on valmistellut suositusluonnoksen Vililevytyrin pullistuman
leikkaushoito ja sen jilkeinen kuntoutus. Uuden suosituksen on tiltd osin tar-
koitus korvata vuonna 2005 alun perin hyviksytyt yhtendisen hoidon perusteet.

Keskustelussa tehtiin luonnokseen runsaasti muutosehdotuksia, jotka sihtee-
ristd vie luonnokseen ennen sen julkaisemista kommentoitavaksi.

Piidités: Hyviksyttiin suositusluonnos muutoksin vietdviksi Ota kantaa —palve-
luun.

Suun terveydenhuolto

10. Suun terveydenhuollon jaoston nimittiminen “Pitkille vaurioituneiden tai lohjenneiden hampaiden kor-
jaaminen keramialla tai kruunuilla” -aiheen valmistelua varten, liite 10, Sari Koskinen

Palveluvalikoimaneuvosto hyviksyi sihkdpostikokouksessaan viime kesi-
kuussa aihe-ehdotuksen "Pitkiille vaurioituneiden tai lohjenneiden hampaiden
korjaaminen keramialla tai kruunuilla” ottamisen jatkovalmisteluun. Valmiste-
lua varten tarvitaan suun terveydenhuollon jaosto. Valmistelutydssi tarvitaan
erityisosaamista ko. aihe-alueelta, kokemusta hampaiden palvelujirjestelméstd
seki perusterveydenhuollon ettd erikoishoidon yksikoisti seki alueellista edus-
tavuutta.

Piiitos: Hyviksyttiin esitetty kokoonpano suun terveydenhuollon jaoston ko-
koonpanoksi ja sovittiin, etti sit# tdydennetdin myShemmin 2-3 jisenelld.

Kirsi Varhila poistui kohdan 10. kdasittelyn jdlkeen.
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Mielenterveys- ja piihdepalvelujen jaosto

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

Seksuaaliterveyden jaosto

Palko hyviksyi kesidkuussa kiydyssi sihkdpostikokouksessaan aihe-ehdotuk-
sen "Kognitiivinen adaptaatio asumisen tukea tarvitsevan skitsofreniapotilaan

kuntoutuksena™ otettavaksi jatkovalmisteluun. MIEPA-jaosto aloitti suositus-

valmistelun médrittelemilld tehtdvinkuvauksen, jonka yhteydessi mairiteltiin
PICO-asetelma. Tehtdvinkuvauksen pohjalta teetetéin systemaattinen kirjalli-
suuskatsaus.

Piiiitds: Ohjeistettiin MIEPA-jaostoa aiheen merkittivyyden kuvaamisessa ja
hyviksyttiin PICO-asetelma jatkovalmistelun pohjaksi.

12. Sukupuoli-identiteetin variaatiot, lona Autti-Réimé

Autti-Rdm® esitti suosituksen tyostimisen aikana esiin tulleet hoitokiytintsjen

erot, joiden yhdenmukaistamiseen seksuaaliterveyden jaosto toivoi ohjeistusta.

Piiitds: Todettiin, etti hoitokriteerien yhdenmukaisuus tulee sopia hoitavien
yksikdiden kesken.

Elintapa ja omahoito —jaosto

13. Kroonisten kansansairauksien sekundaaripreventio, Sari Koskinen

Puhcenjohtajien jaosto

Kerrottiin tyon etenemisestd, mm. systemaattisen Kirjallisuuskatsauksen laati-
misessa esiin tulleista kysymyksisti.

Piifitos: Merkittiin tiedoksi.

14. Palkon kisikirja, Reima Palonen ja Hona Autti-Réimé

Seulonta-jaosto: SCID

Puheenjohtajien jaosto kokoontui 22.8.2019 ja kiisitteli mm. Palveluvalikoima-
neuvoston kisikirjan valmistelua.

Kisikirjaan on tarkoitus ottaa johdannoksi kuvaus tiedon arvoketjusta tutki-
muksesta kliinisen kiiytinndn arviointiin ja Palveluvalikoimaneuvoston roolin
siind. Keskustelun perusteella neuvosto piti esitetty lihestymistapaa hyvéina.

Piiitis: Ohjeistettiin jatkovalmistelua
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15. SCID-seulonta, flona Autti-Rémé

Vesa Kiviniemi poistui kohdan 15. kéisittelyn jéilkeen.

Muut asiat

16. Sidonnaisuuksien kartoittaminen, Reima Palonen
Todettiin, ettd Palveluvalikoimaneuvoston jasenten, varajisenten ja asiantunti-
joiden sidonnaisuuksien kartoittamiseksi heille on toimitettu sidonnaisuusky-

sely. Jaostojen jisenten sidonnaisuudet kartoitetaan porrastetusti syksyn aikana.

Piitds: Merkittiin tiedoksi

17. Muut asiat, llona Autti-Réimé
o Palkon syksyn kokousaikataulu
o 1i29.10.2019 klo 12.00-16.00
o t012.12.2019 klo 12.30-16.00
o Ehdotus Palkon sis#isestii seminaarista 12.12.19 klo 9.00-11.30 —
aiheena suositusten implementointi ja vaikutusten arviointi. Ehdo-
tus sai kannatusta.

18. Kokouksen piiitts

Puheenjohtaja piitti kokouksen klo 16.00.

Puheenjohtaja Piivi Sillanaukee
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Erityisasiantuntija Sinikka Sihvo

Liite 2 a-b Daratumumabi yhdistelmini (D-VMP) ja yllipitohoitona dskettdin
diagnosoidun multippelin myelooman hoidossa, suositus ja tiivistelmi

Liite 3 a-c Nusinerseeni hoidon jatkohoitokriteerit: suositus, valmistelumuistio
ja tiivistelmi

Liite 10, Suun terveydenhuollon jaoston nimedmismuistio

Neuvoston varsinaiset jisenet ja varajisenet
Asiantuntijat
Sihteeristd
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Palveluvalikoimaneuvoston suositus
Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméihoito

edenneen kirkassoluisen munuaiskarsinooman
ensilinjan hoidossa

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmdhoito (NI+N) kuuluu kansalliseen
palveluvalikoimaan edenneen kirkassoluisen munuaissydvan ensilinjan hoidossa
vain tdmén suosituksen mukaisten edellytysten tayttyessa.

Hoito tulee kohdentaa vain hyvakuntoisiin (WHO luokitus 0-1) potilaisiin, joiden
ennuste on IMDC-riskipisteytyksen mukaan kohtalainen tai huono. Jos lddkityksen
vhdistelmavaihe keskeytyy haittavaikutusten takia, ladkitysta ei tule jatkaa pelkalla
nivolumabi ylldpitoldadkityksella.

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmdhoidolla voidaan saavuttaa elossaolohyétya
joidenkin potilaiden kohdalla. Tutkimusnayttoon liittyy kuitenkin rajoituksia, eika
viel3 ole olemassa tutkimustietoa ipilimumabin hoidollisesta lisdaarvosta suhteessa
monoterapiaan nivolumabilla. Tietoa ei ole mydskaan nivolumabilla jatketun
ylldpitohoidon optimaalisesta kestosta. Hoitoon liittyy huomattavassa maarin
vakavia ja hoidon keskeyttdmiseen johtaneita haittoja.

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmdhoidon kustannukset ovat korkeat
vertailuhoitoon ndhden. Hoidosta aiheutuvat lisdkustannukset laatupainotettua
lisdelinvuotta (QALY) kohden sunitinibi-hoitoon verrattuna ovat verottomalla
tukkumyyntihinnalla 124 000 €. Hoitojen vuosittaisen budjettivaikutukseen on
arvioitu kasvavan 0,9 miljoonasta 2,7 miljoonaan euroon vuoteen 2024 mennessa.

Kun huomioidaan yhdistelmihoidon vaikuttavuudesta saatuun kliiniseen ndytt66n
liittyvd epavarmuus, siitd aiheutuvat kustannukset ovat kokonaisuutena arvioiden
liian korkeat. Yhdistelmihoidon sisallyttaminen palveluvalikoimaan edellyttaa
taman vuoksi, etta lddkkeiden myyja ja jarjestdja sopivat merkittavasta
hinnanalennuksesta. Suositus tullaan arvioimaan uudelleen aikaisintaan vuoden
2021 lopussa, kun yhdistelmahoidosta on kdytettavissa uutta tutkimustietoa.
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Lyhenteet
EAU

ESMO

ICER

IMDC

ECOG

NI+ N

oS
PFS

QALY

VEGF

European Association of Urology

European Society for Medical Oncology
Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde
International Metastatic RCC Database Consortium
Eastern Cooperative Oncology Group

Nivolumabia ja ipilimumabia sisaltdva yhdistelmdhoito (induktiohoito), jonka jalkeen
nivolumabi annostellaan monoterapiana (ylldpitohoito)

Kokonaiselossaoloaika (Overall Survival)
Elossaoloaika ennen taudin etenemista (Progression-Free Survival)
Laatupainotettu elinvuosi (Quality-Adjusted Life Year)

Verisuonen endoteelin kasvutekija (Vascular Endothelial Growth Factor)
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1. Perusteet suosituksen laatimiseen

Palkon suositus perustuu Fimean kesdkuussa 2019 julkaisemaan arviointiraporttiin®.

2. Suosituksen kohderyhmi

Tama suositus koskee ensilinjan hoitoa aikuisilla, joilla on todettu kohtalaisen tai huonon ennusteen
edennyt kirkassoluinen munuaiskarsinooma. Taudin ennusteen mukainen luokitus perustuu seuraaviin
IMDC-riskipisteytyksessa huomioitaviin tekijoihin

— alle vuosi ensimmadisestd munuaiskarsinoomadiagnoosista systeemisen
hoidon aloitukseen

— suorituskyky Karnofskyn asteikolla < 80 %

— viitearvon alarajaa matalampi hemoglobiini

— korjattu kalsiumpitoisuus yli 2,5 mmol/I (yli 10 mg/dl)

— viitearvon yldrajaa korkeampi trombosyyttien maard

|

viitearvon yldrajaa korkeampi neutrofiilien maara

Taudin ennuste on kohtalainen, mikali 1-2 riskitekijda toteutuu. Huonon ennusteen taudissa toteutuu 3—6
riskitekijdd. Edenneelld munuaiskarsinoomalla tarkoitetaan syopai, joka on levinnyt alueellisiin
imusolmukkeisiin tai etdpesakkeitd on kauempana.

Suomen syopdrekisterin tilastojen mukaan munuaissyopa todetaan Suomessa noin 960 henkilslla
vuosittain. Fimean arvion mukaan, ndista potilaista noin sata on sellaisia, jotka uusiutuneen ja edenneen
taudin ennusteen puolesta voisivat soveltua saamaan taman suosituksen mukaista hoitoa. Kdytannossa
kuitenkin nyt arvioitava hoito aloitettaisiin vain osalle ndista potilaista, koska edenneen
munuaiskarsinooman hoidossa on tarjolla myds muita hoitovaihtoehtoja. Fimean arvion mukaan
suosituksen mukaisen hoidon aloittaisi Suomessa vuosittain 15 - 30 potilasta.

3. Arvioitava menetelmi

Tama suositus kdsittelee nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmdhoitoa (NI+N-hoito) kohtalaisen tai
huonon ennusteen edenneen kirkassoluisen munaiskarsinooman ensilinjan hoidossa. NI + N-hoito
toteutetaan siten, etta induktiovaiheessa eli ensimmaisen neljdn syklin ajan (12 viikkoa) potilaalle

b1

https://www.fimea.fi/documents/160140/1188389/KAI+6+2019+Nivolumabin+ja+ipilimumabin+yhdistelm%C3%aA4hoito+munuaiskarsinooma_f
imea.pdf/8efd194a-599f-a17d-bc51-d8ceba7fa8807t=1560324213760
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annostellaan kumpaakin lddkettd. Sen jdlkeen seuraa yllapitovaihe, jossa hoito jatkuu pelkastdan
nivolumabilla niin kauan kuin siitd todetaan olevan kliinistd hydtya tai kunnes potilas ei enda sieda sitd. NI +
N-hoidon annostus on kuvattu tarkemmin valmisteyhteenvedossa ja Fimean arviointiraportissa (sivu 8).

Nivolumabi ja ipilimumabi ovat elimistén omaa immuunivastetta voimistavia vasta-aineita. Nivolumabi
sitoutuu T-solujen PD-1- eli programmed death-1 -reseptoreihin. PD-1-reseptorin esto lisaa T-solujen
aktiivisuutta, jotta elimiston oma puolustusmekanismi voisi tuhota sydpdsoluja. Ipilimumabi estdd T-solun
pinnalla olevan sytotoksisen antigeeni 4:n (CTLA-4) toimintaa, mikd johtaa pitkdaikaiseen T-solujen
aktivaatioon. Tall6in T-solut aktivoituvat ja hakeutuvat syopakudokseen.

4. Nykykiiytinto ja tutkimuksessa kiiytetty vaihtoehto

Suomessa on valmisteltu kansallista hoitosuositusta edenneen munuaiskarsinooman hoidosta (Uro-
onkologinen tyéryhmd, ei vield julkaistu). Tassa suosituksessa NI + N-yhdistelmdhoitoa suositellaan yhtend
ensilinjan hoitovaihtoehtona kohtalaista tai huonoennusteista (IMDC riskipisteet 1-6) kirkassoluista
munuaissydpai sairastaville potilaille. Eurooppalaisissa hoitosuosituksissa (EAU ja ESMO) NI + N-
yhdistelmihoitoa suositellaan timan ryhman potilaiden ensilinjan hoitostandardiksi. Vaihtoehtoisina
hoitoina suositellaan kabotsantinibi-, sunitinibi- ja patsopanibi- hoitoja. Lisdksi ESMO:n suosituksessa
kohtalaisen ennusteen potilaille hoitovaihtoehtoina mainitaan my®s tivotsanibi sekd bevasitsumabin ja
interferonin yhdistelmihoito. Huonon ennusteen potilaille hoitovaihtoehtoihin suosituksissa luetaan myos
temsirolimuusi. (Escudier ym. 2019, Powles ym. 2018).

Fimean arviointiraportissa NI + N-yhdistelmdhoidon vertailuhoitona ovat, suomalaisen hoitokdytannon
perusteella, VEGF TKI-laikkeet sunitinibi ja patsopanibi. NI + N ja patsopanibi-hoidoista ei ole julkaistu
vertailevia kliinisia tutkimuksia. Aiempaan tutkimusndyttoon perustuen Fimea on arviointiraportissaan
olettanut, ettd patsopanibi ja sunitinibi ovat kliinisesti yhdenvertaisia tdssd kdyttdaiheessa. Lisdksi
kabotsantinibille on mydnnetty rajoitettu peruskorvattavuus 1.6.2019 alkaen edenneen munuaissyévan
hoidossa aiemmin hoitamattomille aikuispotilaille, joiden ennuste on kohtalainen tai huono. Fimea on
tehnyt lyhyen yhteenvedon?CABOSUN (kabotsantinibi vs. sunitinibi) ja CheckMate214 —tutkimuksista ja
toteaa seuraavaa: Kabotsantinibilla ei ole osoitettu elossaolohyotya sunitinibiin verrattuna. Sen sijaan NI-
hoidon on osoitettu pidentivin elossaoloaikaa sunitinibiin verrattuna. Tutkimustulosten laajempi vertailu
ei todennékdisesti ole tarkoituksenmukaista, koska tutkimusten vililla on merkittavia eroja erityisesti
sunitinibi-hoitohaarojen hoitotuloksissa.

2

https://www.fimea.fi/documents/160140/0/T%C3%A4ydent%C3%A4v%C3%A4+liite-+arviointiraporttiin.pdf/6c80e29
2-9a2f-b75a-ac13-5068767991112t=1565788425133
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S. Vaikuttavuus ja turvallisuus sekii niihin liittyviit epiivarmuustekijiit

Tutkimusndyttd NI+ N-yhdistelmdhoidon tehosta ja turvallisuudesta munuaiskarsinoomassa perustuu
pddosin yhteen faasin Ill satunnaistettuun tutkimukseen (CheckMate 214). Tutkimukseen osallistui 1 096
aiemmin hoitamatonta edennyttd kirkassoluista munuaiskarsinoomaa sairastavaa aikuispotilasta. Potilaat
satunnaistettiin saamaan tutkimuksessa joko NI + N tai sunitinibi-hoitoa.

CheckMate 214-tutkimuksen perusteella NI + N-hoidosta hydtyivat ne edennyttd munuaiskarsinoomaa
sairastavat potilaat, joilla sairauden ennuste oli IMDC riskipisteytyksen mukaan kohtalainen tai huono.
Vahintddn 17,5 kuukauden (mediaani 25,2 kk) seurannassa ndistd kohtalaisen tai huonon ennusteen
potilaista 67 % oli edelleen elossa NI + N-ryhmassa ja 55 % sunitinibi-ryhméssa. Taydellisen tai osittaisen
hoitovasteen ndihin ennusteryhmiin kuuluvista potilaista saavutti 42 % NI + N-hoidolla ja 22 % sunitinibia
saaneista. Taydellisid hoitovasteita oli NI+N ryhmdssd 9% ja sunitinibi ryhmassd 1%. Tutkimuksessa
hoitoryhmien valilla ei todettu tilastollisesti merkitsevdd eroa elossaoloajassa ennen taudin etenemista
(PFS). Kokonaiselossaoloaika (OS) oli NI + N-hoitoryhmassé pidempi kuin sunitinibi-ryhmassi seki 12 ettd
18 kuukauden kohdalla (HR 0,63; 99,8 %:n luottamusvali 0,44-0,89) (vilianalyysi 7.8.2017). Elossaolo-osuus
18 kuukauden kohdalla oli NI + N-hoitoa saaneiden ryhmassa 75% ja sunitinibi-hoitoa saaneiden ryhmissi
60%. Analyysiin mennessd NI + N-ryhmdssa ei oltu vield saavutettu kokonaiselinajan mediaania, kun
sunitinibia saaneilla sen arvioitiin olevan 26,0 kuukautta. Vajaa neljannes tutkimukseen osallistuneista
potilaista kuului suotuisan ennusteen ryhmadén (IMDC riskipisteet 0) ja heilld sunitinibi-hoidolla saavutettiin
NI + N-hoitoa paremmat OS-, PFS- ja hoitovastetulokset.

NI + N-yhdistelmdhoitoa saaneilla oli jonkin verran parempi elamanlaatu kuin sunitinibia saaneilla, mutta
hoitojen mahdollisista vaikutuksista potilaiden elaméanlaatuun ei ole mahdollista tehd3 varmoja
johtopddtoksid, johtuen mm. potilasmadran vahenemisesta seuranta-ajan pidentyessé.

Tutkimusndyton keskeinen rajoite on, ettd NI + N-yhdistelmdhoidon muodostavien lddkeaineiden
(nivolumabi- ja ipilimumabia) tehoa ei ole osoitettu monoterapiana munuaiskarsinooman ensilinjan
hoidossa. NI+ N-hoitoa ei ole kliinisessd tutkimuksessa verrattu nivolumabi-monoterapiaan. Néista johtuen
CheckMate 214 -tutkimuksen perusteella ei voida tietdd, mika on ipilimumabin hoidollinen lisdarvo
pelkkdan nivolumabi-monoterapiaan verrattuna. Nivolumabilla jatketun ylldpitohoidon optimaalista kestoa
ei mygskddn tiedetd. Lisdksi CheckMate 214 -tutkimus on vield kesken, eikd pitkdaikaisempia vaikutuksia
elossaoloaikaan tiedetd. Julkaistun valianalyysin ajankohtana (7.8.2017, seuranta-ajan mediaani 25,2 kk)
hoito jatkui edelleen noin neljdsosalla NI + N-ryhman potilaista.

ChekMate214-tutkimuksessa NI + N-hoitoa saaneilla potilailla raportoitiin enemman vakavia hoitoon
liittyvia haittavaikutuksia (30 % vs. 15 %), mutta sunitinibilla hoidetuilla puolestaan enemmaén vaikeita tai
henked uhkaavia haittoja (76% vs. 65%). Kuolemaan johtaneita haittavaikutuksia oli NI + N- ryhmissa
enemmadn (1,5 % vs. 0,7 %) ja hoitoon liittyvid kuolemia 8 (1,4%) kuin sunitinibi-ryhmassa 4 (0,7%). Lisdksi
NI + N-ryhmdssd oli enemman hoidon lopettamiseen johtaneita haittavaikutuksia (22 % vs. 12 %).
Merkittdvad osa ndista hoidon lopettamiseen johtaneista haittavaikutuksista oli immunologisia haittoja,
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kuten pneumoniittia ja endokrinologisia haittoja. Kokonaisuudessaan CheckMate214-tutkimuksessa 80 %
NI + N-hoitoa saaneista koki vihintaan yhden immunologisen haittavaikutuksen. Yleisimpia NI + N-hoitoon
liittyneitd haittavaikutuksia olivat uupumus (45 %), ripuli (38 %), kutina (33 %) ja pahoinvointi (30 %).

6. Intervention kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Fimean arvion mukaan NI + N-hoidon ensilinjassa aloittaneen potilaan keskimaardiset edenneen sydvan
hoidon kustannukset ovat noin 182 000 €. Vertailun kohteena kdytetyn sunitinibin ensilinjan hoitona
aloittaneen potilaan keskimaardiset sydvan hoidon kustannukset ovat noin 89 000 €. Arvioissa on
huomioitu ensimmdisen ja toisen hoitolinjan ld4ke- ja annostelukustannukset, muut terveydenhuollon
kustannukset (esim. laboratoriotutkimukset, erikoisldékarin vastaanotot ja tietokonekerroskuvaukset) ja
haittojen hoidon kustannukset. Kustannukset on huomioitu hoitojen aloitusta seuraavien viiden vuoden
ajalta olettaen, etta nivolumabi-ylldpitohoidon kestoa ei ole rajoitettu. Ensilinjan hoidossa NI + N-hoidon
liikekustannukset ovat noin 147 000 €, joista ipilimumabin osuus on 24 % (35 000 €). Ensilinjan sunitinibi-
hoidon kustannukset ovat arviolta 40 000 €.

Myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysi perustuu oletukseen, ettd nivolumabi-hoito voi kestaa
enintddn 24 kuukautta (induktio + ylldpitohoito yhteens3). Mallinnuksen perusteella NI + N-hoidon
lisikustannukset sunitinibi-hoitoon verrattuna ovat keskimaarin 62 000 € potilasta kohden ja NI + N-
hoidolla saavutetaan keskimadrin 1,1 lisdelinvuotta ja 1,0 laatupainotettua lisdelinvuotta (QALY).
Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) on 61 000 €/QALY.

Fimean kustannusvaikuttavuusanalyysi perustuu myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysiin,
mutta mallissa on muutettu joitakin parametreja ja oletuksia liittyen mm. nivolumabi-ylldpitohoidon
kestoon. Fimean arvion mukaan NI + N-hoidon lisikustannukset on 124 640 € ja ICER sunitinibi-hoitoon
verrattuna on 124 000 €/QALY. Arvio perustuu oletukseen, etta nivolumabi-hoidon kestoa ei ole rajattu ja
hoito jatkuisi edelleen 11 %:lla potilaista 4 vuoden kuluttua, 3 %:lla potilaista 10 vuoden kuluttua ja 1 %:lla
20 vuoden kuluttua hoidon aloituksesta. Mikili nivolumabi-hoidon kesto rajataan enintaan kahteen
vuoteen, on ICER Fimean arvion mukaan 52 000 €/QALY.

Sairaalaldskkeiden osalta kustannusvaikuttavuusanalyysit perustuvat verottomiin tukkumyyntihintoihin ja
avohoidossa kiytettdvien ladkkeiden osalta verottomiin vahittdismyyntihintoihin (hintatiedot 3/2019).
Mikili nivolumabi-hoidon kestoa ei rajata aikaperusteisesti, voidaan NI + N-hoitoa pitaa
kustannusvaikuttavana vain, jos nivolumabia ja ipilimumabia on mahdollista hankkia merkittavalld
alennuksella. Fimean arviointiraportissa on havainnollistettu mahdollisten alennusten vaikutusta NI + N-
hoidon kustannusvaikuttavuuteen (Kuvio 13, sivu 37). Fimean arvion mukaan hoito olisi
kustannusvaikuttavaa, mikali nivolumabin hinnan alennus olisi noin 40% ja ipilimumabin noin 80%, kun
kustannusvaikuttavuuden kynnysarvona kiytetdan 50 000 €/QALY.

Fimean arvion mukaan NI + N-hoidon kdyttd6n otosta seuraisi noin 0,9-2,7 miljoonaan euron vuosittaiset
lisdkustannukset vuosina 2020-2024. Arvio perustuu oletukseen, ettd uusiutunutta tai edennytta ja
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kohtalaisen tai huonon ennusteen uusia potilaita on vuosittain noin 100, ja heisté 15 - 30 aloittaisi
vuosittain NI + N-hoidon sunitinibin tai jonkin muun hoidon sijaan. Budjettivaikutusta arvioitaessa
nivolumabi-hoidon kestoa ei ole rajattu aikaperusteisesti.

7. Johtopiitokset

Viime vuosina edenneen munuaiskarsinooman ensilinjan hoitoon on tullut useita uusia lddkeaineita, joista
suurimpana ryhméand ovat verisuonten uudismuodostusta eli angiogeneesii jarruttavat lidkeaineet, kuten
sunitinibi, patsopanibi ja kabotsantinibi. Immuunivasteeseen vaikuttavilla vasta-ainehoidoilla ei ole
aiemmin ollut kdyttbaihetta edenneen munuaissydvén ensilinjan hoidossa. Nivolumabia monoterapiana on
kdytetty vaihtoehtoisena hoitona edenneen munuaissyévan myshemmissi linjoissa.

CheckMate214-tutkimuksen mukaan kohtalaisen tai huonon ennusteen edennytti kirkassoluista
munuaiskarsinoomaa sairastavat potilaat hy6tyivat NI + N-hoidosta sunitinibi-hoitoon verrattuna.
Elossaoloaika oli merkittdvasti pidempi NI + N-hoidolla ja noin 1,5 vuoden kuluttua hoitojen aloittamisesta
NI + N-hoitoa saaneista potilaista oli elossa 75% ja sunitinibi-hoitoa saaneiden ryhméssé 60%. Lisidksi NI + N-
hoitoa saaneilla raportoitiin enemman taydellisid (9% vs. 1%) ja osittaisia vasteita hoidon tuloksena (32% vs.
25 %). My®ds pdivitetyn analyysin tulokset (1.3.2018) elossaolo-osuuksista ja hoitovasteesta olivat
samankaltaiset, ja vahvistivat NI + N-hoidon tehoa ja vaikuttavuutta ndiden riskiryhmien potilailla. On
mahdollista, ettd nuoret hyvakuntoiset potilaat hydtyivit NI + N- hoidosta enemman kuin idkkdimmat
potilaat. Tutkimusnayttd NI + N hoidosta ensilinjassa koskee vain vertaamista sunitinibiin, eiki vertailua
muihin suositusten mukaisiin edenneen munuaissydvan hoitovaihtoehtoihin ole toistaiseksi kdytettavissa.

Ensilinjassa annetun NI + N-hoidon elossaolohydtyyn pitkdlla aikavalilld liittyy merkittdvda epavarmuutta.
Potilaiden seuranta-aika oli vdliaikaraportoinnin aikaan vield lyhyt ja tutkimus keskenerdinen. Lisdksi on
todenndkaistd, etta tutkimuksessa ei pystytd yksiselitteisesti osoittamaan ensilinjan hoidon vaikutusta
potilaiden kokonaiselossaoloaikaan, koska myos my6hemmilld hoitoyhdistelmilld on vaikutusta potilaiden
ennusteeseen. Valianalyysin aikaan merkittdva osa potilaista oli ehtinyt jo saada toisen linjan systeemista
hoitoa ja lisdksi marraskuusta 2017 lahtien sallittiin vaihtovuoroasetelman mukaisesti sunitinibia saaneille
mahdollisuus siirtyd saamaan NI + N-hoitoa.

Nyt arvioidun tutkimuksen keskeinen rajoite on, ettei nivolumabilla ole kdyttéaihetta munuaissydvin
ensilinjan hoitona, eikd tutkittujen lddkeaineiden yhdistelmén vaikutusta ole verrattu satunnaistetussa
tutkimusasetelmassa nivolumabi-monoterapiaan. Oletettavasti kahden immunologisen ldikkeen
yhdistelmd on monoterapiaa toksisempi hoito ja lisdd hoidettavien potilaiden riskia hoidosta aiheutuville
vakaville haittavaikutuksille. CheckMate214-tutkimuksen asetelma ei mahdollista sen arvioimista, tuoko
ipilimumabin lisdédminen nivolumabiin hoidollista lisdarvoa pelkkddn nivolumabi-monoterapiaan verrattuna.
Lisdksi nivolumabilla jatketun yllapitohoidon optimaalinen kesto ei ole tiedossa. Tutkimuksessa hoitoa oli
mahdollista jatkaa sydp@muutosten etenemisesta huolimatta, jos potilaan arvioitiin kliinisesti hyétyvin
ladkehoidosta. On kuitenkin todenndkdistd, ettd osa potilaista lopettaa pidemp&an jatkuvan nivolumabi-
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hoidon jossain vaiheessa haittavaikutusten takia, tai pitkdan jatkuneen vakaan tilanteen vuoksi. CheckMate
214 -tutkimuksen mukaan nivolumabi-hoito jatkui yli 24 kuukautta vain 14 %:lla potilaista.

NI + N-hoitoa saaneilla potilailla todettiin enemman vakavia ja hoidon lopettamiseen johtaneita
haittavaikutuksia kuin sunitinibilla hoidetuilla. Suurin osa NI + N-hoitoa saaneista potilaista sai hoidosta
immunologisia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdaikaisia tai pysyvid. Osalla potilaista nama
immunologiset haittavaikutukset eivat olleet parantuneet tutkimuksen seuranta-ajan aikana. Lisdksi yli
puolet CheckMate 214-tutkimukseen osallistuneista potilaista oli alle 65-vuotiaita, mika ei vastaa Suomessa
munuaissydpidiagnoosin saaneiden ikdjakaumaa. Jos Suomessa NI + N-hoitoa harkittaisiin myds
tutkimukseen osallistuneita iikkdammille potilaille, olisivat he ikdnsa ja muiden sairauksien vuoksi
korostuneessa riskissd hoidon haitoille ja elamanlaadun seka toimintakyvyn laskulle.

NI + N-hoito on kallista. Yhden potilaan ensilinjan NI + N-hoidon lddkekustannukset ovat noin 147 000 €,
joista ipilimumabin osuus on 24 % (35 000 €). Fimean arvion mukaan NI + N-hoidon ICER sunitinibi-hoitoon
verrattuna on 124 000 €/QALY, kun nivolumabi-hoidon kestoa ei ole rajattu. Myyntiluvan haltijan ja myds
Fimean arvio ICER:std on huomattavasti maltillisempi, jos mallissa on rajattu nivolumabi hoidon
kokonaiskestoksi 24 kuukauteen. Tdma hoidon keston rajaaminen ei kuitenkaan vastaa CheckMate214-
tutkimuksen asetelmaa, jonka mukaisesti ylldpitohoidon kestoa ei ollut rajattu ja nivolumabia hoitona oli
my&s mahdollista jatkaa sydvin etenemisesta huolimatta. Kustannuksia rajoittanee alkuun se, ettd
potilasmairit olisivat alkuvaiheessa todenndkoisesti vahdisemmat kuin myéhemmin hoidon vakiinnuttua
kaytannoksi. Hoito vaatii myds potilaalta sddnndllisia sairaalakdyntejd, miké voi rajata osan potilaista pois
yhdistelméhoidon piirista. Kaytdnnossé potilaiden hoidon kannalta on huomion arvoista, ettd nivolumabi
monoterapiana on jo kliinisessa kdytdssi ja hoitovaihtoehto edennyttd munuaissydpaa sairastaville
myodhemmissa hoitolinjoissa.

Palko toteaa yhteenvetona, etti nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmdhoito voi kuulua
palveluvalikoimaan, edellyttiden ettd sen kdytto rajataan lddketieteellisilld kriteereilld potilaisiin, jotka
riittavilld varmuudella hydtyvit hoidosta ja mikéli kummallekin Iadkkeelle sovitaan hinta, jossa otetaan
huomioon vaikuttavuuteen tissa yhdistelmahoidossa liittyvd epavarmuus.

8. Palkon suosituslause

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméhoito (NI+N) kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan edenneen
kirkassoluisen munuaissydvin ensilinjan hoidossa vain timan suosituksen mukaisten edellytysten
tayttyessa.

Hoito tulee kohdentaa vain hyvikuntoisiin (WHO luokitus 0-1) potilaisiin, joiden ennuste on IMDC-
riskipisteytyksen mukaan kohtalainen tai huono. Jos ladkityksen yhdistelmavaihe keskeytyy
haittavaikutusten takia, l3dkitysti ei tule jatkaa pelkalld nivolumabi yllapitolaakitykselld.
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Tiivistelma Palkon suosituksesta 21.11.2019

Suositus nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméhoidosta
edenneen kirkassoluisen munaiskarsinooman ensilinjan hoidossa

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) hyviksyi kokouksessaan
29.10.2019 suosituksen, joka koskee nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelm#hoitoa
edenneen kirkassoluisen munaiskarsinooman ensilinjan hoidossa.

Palkon suosituksen mukaan nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméhoito voi kuulua palveluvalikoimaan
edenneen kirkassoluisen munuaissydvin hoidossa, edellyttiien etté sen kiyttd rajataan lidketieteellisilld kri-
teereilld potilaisiin, jotka riittdvilld varmuudella hyStyvit hoidosta ja mikili kummallekin ldidkkeelle sovi-
taan hinta, jossa otetaan huomioon hoidon vaikuttavuuteen liittyvi epdvarmuus.

Hoito tulee kohdentaa vain hyvikuntoisiin (WHO luokitus 0-1) potilaisiin, joiden edenneen kirkassoluisen
munuaiskarsinooman ennuste on kohtalainen tai huono. Jos lidzkityksen yhdistelmévaihe keskeytyy haittavai-
kutusten takia, l#kitysti ei tule jatkaa pelkiilld nivolumabi ylldpitoliikityksella.

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmihoidolla voidaan saavuttaa elossaolohydtyd joidenkin potilaiden
kohdalla. Tutkimusniyttoon liittyy kuitenkin rajoituksia, eiki vield ole olemassa tutkimuksellista tietoa ipili-
mumabin hoidollisesta lisiarvosta suhteessa monoterapiaan nivolumabilla.

Nivolumabi ja ipilimumabi ovat elimistén omaa immuunivastetta voimistavia vasta-aineita, jotka parantavat
immuunijirjestelmin kykyé tappaa syopésoluja. Muita mahdollisia edenneen munuaissy6vin ensilinjan hoi-
toja ovat esimerkiksi suun kautta annosteltavat tyrosiinikinaasien estdjit sunitinibi ja patsopanibi.

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmithoidossa ensimmaisen neljén syklin ajan (12 viikkoa) potilaalle an-
nostellaan suoneen kumpaakin lddketti. Sen jilkeen seuraa ylldpitovaihe, jossa hoito jatkuu pelkiistdédn nivo-
lumabilla niin kauan kuin siiti todetaan olevan kliinistid hyotyé tai kunnes potilas ei enii siedd sité.

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmihoidon kustannukset ovat korkeat. Hoidosta aiheutuvat lisikustan-
nukset laatupainotettua lisdelinvuotta (QALY) kohden sunitinibi-hoitoon verrattuna ovat verottomalla tukku-
myyntihinnalla 124 000 €, jos hoidon kestoa ei ole rajattu.

Munuaissydpi todetaan Suomessa vuosittain noin 960 henkil&lla ja 80-85 %:ssa kyse on kirkassoluisesta
munuaiskarsinoomasta. Edennytti ja kohtalaisen tai huonon ennusteen munuaiskarsinoomaa sairastavia poti-
laita todetaan vuosittain arviolta 100. Heisti noin 20-30 soveltuisi saamaan timin suosituksen mukaista ni-
volumabin ja ipilimumabin yhdistelmihoitoa. Hoitojen vuosittaisen budjettivaikutukseen on arvioitu kasva-
van 0,9 miljoonasta 2,7 miljoonaan euroon vuoteen 2024 mennessé.

Suositus tullaan arvioimaan uudelleen aikaisintaan vuoden 2021 lopulla, kun yhdistelmahoidosta on kiytetta-
vissd uutta tutkimustietoa.
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PALKO toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd ja sen tehtdvind on antaa suosituksia terveyden-
huollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisdtietoja terveydenhuollon
palveluvalikoimasta voit lukea PALKOn kotisivuilta www.palveluvalikoima. fi.
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SUUN TERVEYDENHUOLLON JAOSTON TAYDENTAMINEN

PALKO piitti kokouksessaan 4.9.2019 perustaa suun terveydenhuollon jaoston
30.6.2020 paittyvin toimikauden loppuun ja nimitti sithen seuraavat henkil&t ja totesi,
ettid kokoonpanoa tiydennetdin mycshemmin.

Puheenjohtaja Taina Remes-Lyly, HL, Apollonia, pj

Jisenet
Olli-Pekka Lappalainen, LT, EHL, Helsingin yliopisto
Antti Kimppi, kl. hammashoidon ja protetiikan EHL, Helsingin yliopisto
Inese Outakoski, EHL, Pirkanmaan shp
Ritva Niapinkangas, yliopistotutkija, Oulun yliopisto

Asiantuntijajdsenet:
Merja-Liisa Auero, Liékintneuvos, STM
Sari Helminen, EHL (terveydenhuolto), HLT, Kela

Jaostoa ehdotetaan tiydennettiviksi kahdella uudella jasenella:

e HL Tuija Raivio, joka tydskentelee Helsingissid Kalasataman hammashoitolassa ja
on laajasti perehtynyt protetiikkaan. Hén tekee yhteisty6td myss PKS-SEHYK:n
kanssa hoitaen vaativia, mutta ei EHL-hoitoa tarvitsevia, proteettisia
ldhetepotilaita. Han on toiminut my®&s opettajana yo-klinikalla.

e EHL, dos. Helena Forss, Tampere
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Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Lanneseliin vililevytyrin leikkaushoito ja sen

S a0

dlkeinen kuntoutus

Palveluvalikoimaan kuuluu vililevytyrdn ensisijaisena hoitona perusterveydenhuollossa tai
tyoterveyshuollossa toteutettava asianmukainen kivunlievitys, potilaan informoiminen sairauden hyvastad
paranemisennusteesta ja kannustaminen aktiivisuuteen kivusta huolimatta seka seuranta.

Vililevytyrileikkaus kuuluu palveluvalikoimaan ei-pdivystyksellisissa tilanteissa ainoastaan silloin, kun
tyran aiheuttama toimintakykyd haittaava alaraajaan tai pakaraan sateilevd kipu pitkittyy yli 6 viikkoa
kestdviksi ja MRI-tutkimuksessa todetaan oireisiin sopiva I8ydés.

Kaikille leikkauspotilaille ohjataan kotiutuessa omaehtoinen itsehoito ja harjoittelu. Leikkauksen jdlkeinen
kuntoutus kuuluu palveluvalikoimaan silloin, kun potilaan toipuminen pitkittyy yli kuukauden
leikkauksesta. Kuntoutuksen toteuttamisessa voidaan noudattaa Palkon biopsykososiaalisesta
kuntoutuksesta pitkittyvassa tai toistuvassa selkdkivussa antaman suosituksen mukaisia menettelyja.
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1. Perusteet suosituksen laatimiseen

Suositus korvaa sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2005 yhtendisissa hoidon perusteissa julkaiseman
suosituksen lannerangan vililevytyrédn kiireettomasta leikkaushoidosta®. STM ja Palko sopivat, ettd Palko
valmistelee ja hyviksyy kolmea lanneseladn alueen leikkaushoitoa koskevat suositukset. Lannerankakanavan
ahtauman ja lanneseldn yliliikkuvuuden (instabiliteetti) kiireetonta leikkaushoitoa koskevia yhtendisen
hoidon perusteita korvaavat Palkon suositukset julkaistaan myohemmin.

Palko on aiemmin 1.11.2018 hyviksynyt suosituksen biopsykososiaalisesta kuntoutuksesta pitkittyvdssa tai
toistuvassa selkidkivussa. Nima neljd suositusta tulevat muodostamaan yhtendisen kokonaisuuden.

Palko on teettinyt suosituksen pohjaksi systemaattisen kirjallisuuskatsauksen. Muu suosituksen
valmistelun taustamateriaali ja valmistelun eteneminen on kuvattu erillisessa Palkon valmistelumuistiossa.
Kaikki materiaali on julkaistu Palkon kotisivuilla www.palveluvalikoima.fi .

2. Suosituksen kohderyhma

Tama suositus koskee lanneselan vililevytyran (ICD-koodi M51.1, nikamavalilevysairaus ja
hermojuurioireisto tai M51.1 + G55.1, Nikamavililevysairauden aiheuttama hermojuuren pu ristustila)
leikkaushoitoa ja sen jalkeistd kuntoutusta yli 16-vuotiailla potilailla.

Muun alueen kuin lanneselin vililevytyrien hoito ja kuntoutus on rajattu suosituksen ulkopuolelle.

3. Arvioitavat menetelmat

Suosituksessa arvioidaan:

a. ei-pdivystyksellista (elektiivinen) avointa tai mikroskooppiavusteista leikkausta verrattuna
konservatiiviseen hoitoon (lddkehoito ja/tai kuntoutus)

b. leikkauksen jilkeistd kuntoutusta verrattuna siihen, ettd potilaalle ei jdrjestetd kuntoutusta tai etta
hianelle annetaan kirjalliset omahoito-ohjeet.

A-kohdan arvioinnin ulkopuolelle on rajattu paivystyksellinen (kiireellinen) leikkaushoito. Arvioinnin
ulkopuolelle on myds rajattu kajoavat kemialliset ja [ampdon perustuvat menetelmat. Arvioinnissa ei
mydskdidn oteta kantaa eri leikkaustekniikoiden keskindiseen paremmuuteen.

Vililevytyrapotilaat leikataan Suomessa hoitolaitoksesta ja alueellisesta tydnjaosta riippuen joko
ortopedian tai neurokirurgian erikoisalalla. Ns. keskittdmisasetuksen? 7 §:n mukaan selkdkirurgia tulee

! Sosiaali- ja terveysministerién oppaita 2005:5, s. 95.

2 hitps://palveluvalikoima.fi/biopsykososiaalinen-kuntoutus-pitkittyvassa-tai-toistuvassa-selkakivussa
3 Valtioneuvoston asetus erikoissairaanhoidon tytnjaosta ja erdiden tehtivien keskittdmisesté
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170582#Pidp447722992
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1.7.2018 lahtien koota ymparivuorokautista perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
yhteispdivystysta yllapitaviin sairaaloihin, joissa selkileikkausten yhteismairdn on oltava vahintiin noin
150 vuodessa, ellei kysymys ole vaativista selkdleikkauksista, jotka on keskitettivi viiteen
yliopistosairaalaan tai erityisestd syystd muuhun vastaavan tasoiseen sairaalaan.

Palko toteaa, ettd tavanomainen vililevykirurgia ei ole luokiteltavissa vaativaksi selkikirurgiaksi, joten naitd
leikkauksia voidaan tehdd kaikissa sairaaloissa, joissa on ymparivuorokautinen perusterveydenhuollon ja
erikoissairaanhoidon yhteispdivystys. Leikkaustoiminnan tarjoaminen edellyttdi, etts sairaalassa on
asianmukainen ortopedian tai neurokirurgian erikoisalan osaaminen seki leikkausten jilkeisten
komplikaatioiden varalta riittava potilaiden seuranta- ja hoitovalmius.

4, Sairauden kuvaus

Lannerangan valilevytyrd on yleinen ongelma. Se on 20-50 -vuotiailla tavallisin syy dkilliseen
iskiasoireyhtymdén eli selképerdiseen alaraajaoireistoon, jossa vallitsevana oireena on alaraajan kiputila eli
iskiaskipu. Iskiasoireyhtymén ilmaantuvuuteen vaikuttaa kaytetty maaritelma ja diagnosointitapa, minka
vuoksi eri ldhteissd olevat tiedot ilmaantuvuudesta vaihtelevat suuresti. Joka tapauksessa vain hyvin pieni
osa potilaista paatyy leikattavaksi. Vuonna 2018 Suomessa tehtiin 3572 lannerangan vililevytyrileikkausta.
Yksityissektorin osuus (leikkaukset, joista maksettu sairausvakuutuskorvaus) oli 547 leikkausta (15 %).

Vililevytyrdssa vdlilevyn sisempi osa tydntyy ulos ja painaa tai kemiallisesti drsyttda vieressaan kulkevia
lannerangan hermojuuria, mika voi aiheuttaa alaraajaan tai pakaraan siteilevii kipua ja joskus myos
alaraajan lihasheikkoutta ja tuntopuutoksia. Valilevytyra esiintyy yleisimmin lannerangan alueella, kahdessa
alimmissa nikamavalissa (L IV-V tai L V —S 1). Potilaista yli puolella tila alkaa vahitellen.

Oireeseen voi liittyd vaihtelevasti alaselkdkipua, joka on tavallista etenkin vélilevytyrioireiston
alkuvaiheessa. Oireisen vililevytyran paranemisennuste on hyva. Noin 90 % potilaista paranee n. 3
kuukauden sisélld oireiden alkamisesta, kun hermoa painava vililevymassa kutistuu. On huomattava, etti
suurin osa valilevytyristd on oireettomia. Niita ja lievempia pullistumia todetaan usein sattumaldydoksina
kuvantamistutkimuksissa, eivatka ne edellyta jatkotutkimuksia, hoitoa tai seurantaa.

5. Hoitoprosessi ja leikkauksen vaikuttavuus ja turvallisuus

Alaselkakivun Kéypa hoito —suosituksessa® on kuvattu yksityiskohtaisesti vililevytyrédn hoitoketjun eri
vaiheiden toteutus.

Alkuvaiheen tutkimus ja hoito

Kipuoireisen valilevytyrdvaivan tutkiminen, hoito ja seuranta tapahtuvat alkuvaiheessa ensisijaisesti
perusterveydenhuollossa tai tydterveyshuollossa. Potilasta on informoitava sairauden hyvista

4 https://www kaypahoito.fi/h0i20001
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paranemisennusteesta. Useimmiten konservatiivinen hoito riittad, mutta paraneminen kestd3 yleensa 1-2
kuukautta. Jos kipu pitkittyy yli 6 viikon kestoiseksi tai missa tahansa seurannan vaiheessa kehittyy
alaraajaheikkous, keskustellaan potilaan kanssa oireiden vaikeusasteesta. Ndissd tilanteissa, ellei kipu ole
hellittamassa, potilas ldhetetadan sovitun erikoisalan poliklinikalle, ellei paikallisesti ole sovittu, ettd
magneettikuvausharkinta (MK, MRI) tapahtuu perusterveydenhuollossa tai tyoterveyshuollossa.

Jos magneettikuvauksessa todetaan oireisiin sopiva l6ydos, keskustellaan potilaan kanssa mahdollisesta
leikkaushoidosta. Leikkaushoito on lddketieteellisesti perusteltu, jos kipu on luonteeltaan erityisen
hankalaa, pahenevaa tai ei reagoi suotuisasti lddkehoitoon. Jokainen leikkauspaatos on yksiléllinen ja sita
tehtédessa tulee huomioida potilaskohtaiset riskit ja mahdolliset leikkauksen vasta-aiheet. Leikkauksessa
toimenpidealueelle muodostuu vaistamatta arpikudosta, joka vaikeuttaa mahdollisia myohempid
leikkauksia.

Ellei leikkausta katsota ladketieteellisesti perustelluksi, harkitaan, onko potilas joka tapauksessa syyta
ohjata kuntoutukseen. Sen toteuttamisessa voidaan soveltuvin osin noudattaa Palkon biopsykososiaalisesta
kuntoutuksesta pitkittyvidssa tai toistuvassa selkdkivussa antaman suosituksen periaatteita.

Joissakin tilanteissa viélilevytyrd aiheuttaa sellaisen oirekuvan ja l6ydokset, ettd pdivystykselliset
tutkimukset ja mahdollisesti myds leikkaushoito ovat tarpeen. Néitd oireita ovat sietamdtén kipu, alaraajan
yhden tai useamman lihasryhmén halvaus taikka virtsaamistoiminnanhdiriot (ns. cauda equina -
oireyhtymd). N&issa tapauksissa potilas on ldhetettava padivystyksellisesti tutkimus- ja hoitoarvioon.

Vililevytyrileikkaus

Leikkaus toteutetaan tavallisimmin poistamalla tyrd mikroskooppiavusteisesti. Leikkaus voidaan toteuttaa
myds (perinteisesti) hieman isomman avauksen vaativalla avoleikkauksella tai tahystysleikkauksella. Eri
leikkaustekniikoilla ei ole todettu olevan eroa leikkaustuloksen suhteen.

Leikkauksen vaikuttavuus

Vililevytyrin kirurginen poisto antaa huolellisesti valikoiduille iskiaspotilaille nopeamman kivunlievityksen
ja sitd kautta toimintakyvyn palautumisen kuin konservatiivinen hoito. Vililevytyréleikkauksella hoidetaan
ensisijaisesti hermopuristuksesta johtuvaa alaraajan kipuoiretta. Selkdkipuun leikkauksella on vdhdisempi
tai olematon vaikutus, eiki leikkausta pelkdn selkdkivun hoitona tule toteuttaa.

Leikkauksen turvallisuus

Huolellisesti seulotulle ja esitutkitulle potilasjoukolle vélilevytyraleikkaus on varsin turvallinen ja vahdn
komplikaatioita aiheuttava hoito. Eri tutkimussarjoissa on tavallisimmin komplikaatioiden esiintyvyydeksi
todettu korkeintaan 10 prosenttia (Campbell).

Leikkauksen aikaiset ja jilkeiset komplikaatiot ovat kuitenkin mahdollisia. Tavallisimpia ndista ovat
haavatulehdus, vililevyntulehdus eli diskiitti ja leikkauksen jalkeinen verenpurkauma. Paikallisena
komplikaationa esiintyy myos kovakalvon repeama (duurapussin vaurio) tai hyvin harvoin
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hermojuurivaurio. Myds muut leikkauksiin liittyvit yleiskomplikaatiot, kuten yleisinfektiot tai
tromboemboliset komplikaatiot (veritulpat) ovat mahdollisia.

Leikkauksen jdlkeen vililevytyra voi uusia samaan kohtaan. Eri tutkimusaineistoissa on todettu 4-20 %
uusiutumislukuja seuranta-ajasta riippuen (Campbell, Heindel et al.). Varhaisen uusiutumisen (alle 30 vrk)
riski on uusimmissa tutkimuksissa todettu olevan n. 4 %. Vililevytyran myhemman uusiutumisen riskiin ei
vaikuta se, hoidetaanko vdlilevytyra ei-leikkauksellisesti vai leikkauksella. Vililevytyra voi myds ilmaantua
toiseen nikamavaliin.

Leikkauksen jilkeinen toipuminen ja jélkihoito

Kotiutus tapahtuu useimmiten leikkauspdivdna tai ensimmaisena leikkauksen jalkeisena paivana.
Kotiutuessa potilas saa ohjeistuksen omatoimiseen kuntoutumiseen. Lannerangan vililevyleikkauksen
jdlkeisten rajoitusten hyddyista ei ole tutkimusndyttod. Seldn kayttoa ei tarvitse rajoittaa, vaan potilas saa
harjoittaa tavanomaisia toimia ja liikkua normaalisti. Tavallisimmin kuitenkin suositellaan, etta potilas
valttdisi nostoja, taivutuksia ja kumartumista 2-3 viikon ajan. Poikkeustilanteissa — selkdi voimakkaasti
kuormittavat urheilulajit tai tyotehtavdat — on arvioitava yksilGllisesti pidempikestoisten rajoitusten tarve.

Sairauspoissaolon pituus madritelldan yksilollisesti potilaan tydnkuvan mukaisesti noudattaen
Sairauspoissaolon tarpeen arviointia koskevan Kdypd hoito —suosituksen® periaatteita. Leikanneessa
vksikossa kirjoitetaan kotiutusvaiheessa sairauspoissaolotodistus noin kahdeksi viikoksi, mutta sit3 voidaan
pidentda yksildllisesti tydnkuva ja tydnkeventamismahdollisuudet huomioiden neljdin viikkoon asti. Sen
jalkeisen mahdollisen sairauspoissaolon tarve madritetdan ensisijaisesti perusterveydenhuollossa tai
tybterveyshuollossa, jossa tulee huolehtia myds toipumisen riittdvasta seurannasta seka tukea potilasta
omatoimisessa kuntoutumisessa ja harjoittelussa. Riittavan aikaisin tapahtuvalla kontrollikdynnilla
varmistetaan myos, ettd tydhon paluun vaatimiin toimiin voidaan tarvittaessa ryhtyd ajoissa.

Paasaantoisesti rutiininomaista jdlkitarkastusta leikanneessa yksikossd ei tarvita. Jos toipumisessa on
ongelmia tai oireet palaavat, niin potilaalla tulee olla mahdollisuus olla yhteydessa leikanneeseen
yksikkdon.

Leikkauksen jalkeinen kuntoutus

Jos potilaan toimintakyky ei leikkauksen jalkeen palaudu ja leikkauksen jélkeinen komplikaatio (kirurgista
interventiota vaativa komplikaatio tai uusintatyrd) on sen syyna poissuljettu, tulee potilas ohjata
leikkauksen jdlkeiseen kuntoutukseen. Vaikka ndyttod optimaalisesta kuntoutuksen ajankohdasta ei ole
(Oosterhuis et al.), on huomioitava selkdkivun kroonistumisen riski kuten missa tahansa pitkittyvissa
selkakivussa. Palkon teettaman kirjallisuuskatsauksen tulosten mukaan aktiivisissa kuntoutusmuodoissa
alaraajakipu ja toimintakyky yleensa paranivat, kun taas verrokkiryhmissd muutokset olivat vihdisemmit.
Mikddn yksittdinen kuntoutusmuoto ei selkedsti erotu edukseen.

https://www.kaypahoito.fi/hoi50121
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Palko on 1.11.2018 hyviksynyt suosituksen Biopsykososiaalisesta kuntoutuksesta pitkittyvassa tai
toistuvassa selkikivussa®. Suosituksen periaatteita voidaan soveltuvin osin noudattaa my®ds silloin, kun
vililevytyrileikkauspotilaan toipuminen leikkauksen jalkeen pitkittyy ja hdnen tyd- tai toimintakykynsa on
sen johdosta uhattuna.

Mikali tyoeldmassa oleva henkilon tydkyky ei palaudu leikkauksen jalkeisestd kuntoutuksesta huolimatta,
noudatetaan biopsykososiaalista kuntoutusta koskevan suosituksen mukaisia menettelyja seka soveltuvin
osin STM:n OTE-hankkeen (Osatydkykyisille tie tybeldm&an) suosituksia’.

6. Johtopaatokset

Johtopaitdksenian edelld todetusta Palko toteaa, ettd valilevytyrén ensisijainen hoitolinja on seuranta ja
riittiva kivun hoito. Potilaalle tulee antaa informaatio sairauden hyvdstd paranemisennusteesta sekd
kannustaa ja rohkaista aktiivisuuteen kivusta huolimatta. Mikéli alaraajaan tai pakaraan sateileva kipu
pitkittyy yli 6 vilkon mittaiseksi, on syyta harkita magneettikuvausta ja leikkausta.

Leikkaus voidaan suorittaa, kun oireet ja MRI-l6ydds tukevat toisiaan ja potilaan kanssa
yhteisymmirryksessa paadytain leikkaukseen. Leikkauksessa poistetaan hermoa puristava vililevymassa.
Leikkaustekniikoiden vililld ei ole eroja tuloksissa. Potilas kotiutuu sairaalasta yleensa viimeistdan
leikkauksen jilkeisena paivani. Padsadntdisesti noin kahden viikon sairauspoissaolo on riittavd, mutta sita
voidaan pidentai korkeintaan neljadn viikkoon asti, jos potilaan tydkuvan raskaus sitd edellyttda, eika
tydnkuvaa ole mahdollista keventda. Ensi vaiheessa sairauspoissaolotodistus kirjoitetaan leikanneesta
yksikosta.

Kotiutuessa potilaalle annetaan ohjeistus omatoimista kuntoutumista varten. Leikkauksen jilkeen potilas
voi kivun rajoissa toimia normaalisti ilman erityisia rajoituksia, mutta raskaita suorituksia on alkuun syyta
vilttis. Rutiininomainen jalkitarkastus leikanneessa yksikdssa ei ole tarpeen, vaan seuranta ja mahdollinen
sairauspoissaolon jatkon arviointi voidaan jarjestaa perusterveydenhuollossa tai tydterveyshuollossa.

Mikili suotuisasti alkaneen toipumisen aikana leikkausta edeltanyt oirekuva palaa tai on ongelmia
leikkaushaavan kanssa, potilaalla tulee olla mahdollisuus saada yhteys leikanneeseen yksik66n. Jos tyo- tai
toimintakyvyn palautuminen pitkittyy yli kuukauden leikkauksesta, toipumista estavien tai hidastavien
syiden selvittely on kdynnistettiva ja tarvittaessa ohjattava potilas kuntoutukseen. Tarvittaessa
kadynnistetaan tyon sisillon tai tydajan muokkaaminen toipumista tukevaksi ja toimintakykya vastaavaksi.

6 https://palveluvalikoima.fi/biopsykososiaalinen-kuntoutus-pitkittyvassa-tai-toistuvassa-selkakivussa
7 Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:25, Kaikki mukaan tydeldmain - Osatyokykyisille tie
tydelimiin (OTE) kirkihankkeen tulokset ja suositukset http:/julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/ 10024/161453
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7. Yhteenveto suosituksesta

Palveluvalikoimaan kuuluu vélilevytyran ensisijaisena hoitona perusterveydenhuollossa tai
tyoterveyshuollossa toteutettava asianmukainen kivunlievitys, potilaan informoiminen sairauden hyvista
paranemisennusteesta ja kannustaminen aktiivisuuteen kivusta huolimatta seki seuranta.

Valilevytyrdleikkaus kuuluu palveluvalikoimaan ei-pdivystyksellisiss tilanteissa ainoastaan silloin, kun tyrin
aiheuttama toimintakykyd haittaava alaraajaan tai pakaraan séteileva kipu pitkittyy yli 6 viikkoa kestaviksi
ja MRI-tutkimuksessa todetaan oireisiin sopiva |6ydos.

Kaikille leikkauspotilaille ohjataan kotiutuessa omaehtoinen itsehoito ja harjoittelu. Leikkauksen jilkeinen
kuntoutus kuuluu palveluvalikoimaan silloin, kun potilaan toipuminen pitkittyy yli kuukauden leikkauksesta.
Kuntoutuksen toteuttamisessa voidaan noudattaa Palkon biopsykososiaalisesta kuntoutuksesta
pitkittyvdssa tai toistuvassa selkdkivussa antaman suosituksen mukaisia menettelyji.

8. Lisdtiedon kerddminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Suomeen on vuoden 2016 lopussa perustettu selkdrekisteri, joka toimii selkikirurgian laaturekisterina.
Rekisterin kattavuuden lisadminen olisi térkedd selkakirurgian vaikuttavuuden seuraamiseksi. Lisiksi tietoja
kertyy mm. THL:n hoitoilmoitusrekisteriin.

Tdaman suosituksen vaikutusten seuraamiseksi tulisi kerété tietoja mm. seuraavista asioista:

e vdlilevytyrdstd johtuvien kdyntien maara perusterveydenhuollossa ja erikoissairaanhoidon
poliklinikoilla

o leikkausten mdara sairaanhoitopiireittdin ja ikdryhmittdin

e [eikkausta edeltdneiden oireiden kesto

¢ valilevytyrasta johtuvien sairauspoissaolojen mairé ja keskimairdinen kesto

o vadlilevytyrdleikkausten jalkeisen sairauspoissaolon kesto

e |eikkausten jalkeisen kuntoutuksen toteutuminen

o diagnoosilla M51 mydnnettyjen tyokyvyttémyyselidkkeiden maara

e hoidon ja kuntoutuksen kustannukset.
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Palveluvalikoimaneuvoston valmistelumuistio

Lanneselédn vililevytyrin leikkaushoito ja sen
jdlkeinen kuntoutus
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1. Perusteet suosituksen laatimiseen

Suositus korvaa sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2005 yhtendisissa hoidon perusteissa julkaiseman
suosituksen lannerangan vililevytyréin kiireettomastd leikkaushoidosta. STM ja Palko sopivat, ettd Palko
valmistelee ja hyviksyy kolmea lanneselan alueen leikkaushoitoa koskevat suositukset. Tdma suositus on
niistd ensimmadinen.

Vuoden 2005 suosituksen sisalto oli seuraava:

LANNERANGAN VALILEVYTYRAN
KIIREETON LEIKKAUSHOITO

ICD-tautiluokitus
M51.1 Ischias ex morbositate disci intervertebralis
{nikamavalilevysairauden aiheuttama iskiaskipu)

Perusterveydenhuolto / Lahetteessa edellytettavat tiedot
Potilaalla tulee olla kliinisesti havaittava iskiasoireyhtyma. Radiclogisen loydok-
sen tulee olla sopusoinnussa kliinisen kuvan kanssa. Loydoksessa tulee havaita
hermorakenteita puristava valilevytyra ja potilaan oireiden seka loydasten tulee
tasmata puristuksissa olevien hermoratojen kanssa.

Valilevytyran alkuvaiheen hoito on konservatiivinen (hoito ilman leikkausta).
Oirean mukaista laake- ym. kivunhoitoa tulee suosittaa ensimmaisen 2 kuukau-
den aikana. Mikali oirekuva seurannan aikana pahenee tai kahden kuukauden
jalkeen ei osoita lieventymisen merkkeja, harkitaan leikkaushoitoa.

Kiireettoman leikkaushoidon perusteet erikoissairaanhoidossa
Leikkaushoidon aiheellisuus perustuu aina yksilolliseen arvioon. Leikkausta
ei tehda, jos siita ei ole odotettavissa hyotya potilaan liitannaissairaudet ja
muut tekijat huomioiden. Mikali leikkaushoitoon paadytaan, se tehdaan yhden
kuukauden sisalla leikkauspaatoksesta, koska vaikean oirekuvan pitkittyessa
oletettu hyoty leikkauksesta vahenee.

Kaypa hoito -suositus (alaselan sairaudet)
voww kaypahoito.fi

Aiemmassa suosituksessa keskityttiin erityisesti kriteereihin, joiden perusteella perusterveydenhuollossa
voitiin laatia lihete erikoissairaanhoitoon. Uudistettavassa suosituksessa kiinnitetddn tdman lisaksi
huomiota leikkauksen jilkeisen omatoimisen kuntoutumisen ohjeistamiseen ja siihen, miss3 tilanteissa
erityiset terveydenhuollon kuntoutustoimet ovat tarpeen.

2. Sairauden tai muun terveysongelman kuvaus

Lannerangan vililevytyré on yleinen vaiva, joka on seurausta nikamien vilissd sijaitsevan valilevyn
rappeutumisesta (degeneraatio). Rappeutuneen vililevyn sisempi osa tydntyy ulos kuorestaan ja painaa
vieressain kulkevia lannerangan hermojuuria, miké voi aiheuttaa alaraajaan tai pakaraan sateilevda kipua ja
joskus my®ds lihasheikkoutta ja tuntopuutoksia (iskiasoireyhtyma).

Lannerangan vélilevytyra ilmenee kéytinnossa kolmessa alimmassa nikamavalissa: se on LII-IV —valissad
noin 5 %:ssa tapauksia ja loput tapaukset jakautuvat suunnilleen tasan vdlien LIV-V ja LV-SI valilld.
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Valilevytyralla on hyvd spontaani paranemistaipumus. Suurimmalla osalla potilaista oireet helpottavat
merkittdvasti kolmen kuukauden kuluessa, kun pullistunut vélilevymassa kutistuu.

Suomen Lddkarilehdessa joulukuussa 2018 ilmestynyt artikkeli sisaltda suositukset lannerangan
rappeumaperdisten valilevymuutosten yhtendiseksi nimikkeistoksi (Pohjolainen et al.). Palkon suosituksessa
kdytetddan yhdenmukaisesti artikkelin kanssa valilevytilan ulkopuolelle siirtyneests kudoksesta nimitysta
vélilevytyra (ladket. prolapsi). Usein julkisuudessa kaytetddn myés nimitysta vililevyn pullistuma, mika
artikkelin terminologian mukaan tarkoittaa pienempaa vililevyn ulostyontymaii (ldaket. protruusio).
Kaikkein lievinta valilevyn ulostyontymaa kutsutaan vililevyn pullotukseksi.

3. Sairauden tai muun terveysongelman yleisyys

Lahes puolet suomalaisista karsii selkdsdrysta kuukausittain ja se on kolmanneksi yleisin syy kayntiin
terveyskeskusladkarin vastaanotolla. FinTerveys 2017 —raportin mukaan selkikipua oli viimeksi kuluneiden
30 paivan aikana kokenut 44 prosenttia miehistd ja 48 prosenttia naisista. Vain pieni osa selkisarysti liittyy
vdlilevytyradn, jonka oireet tyypillisesti ilmenevit alaraajassa.

Iskiasoireyhtyman vuosittaiseksi ilmaantuvuudeksi lansimaissa arvioidaan 5 / 1000 aikuista, mik3d Suomen
vaest6on suhteutettuna tarkoittaisi noin 22 500 tapausta vuodessa (Cherkin et al).

THL:n hoitoilmoitusrekisterin tietojen mukaan vuonna 2018 erikoissairaanhoidossa hoidettiin
diagnoosikoodilla M51.1 (nikamavalilevysairaus ja hermojuurioireisto) 13 178 eri potilasta, joilla oli
yhteensa 31 688 avohoitokdyntid ja 2 488 osastohoitojaksoa, joihin ei liittynyt lanneselidn alueen vililevyn
leikkaustoimenpidetta.

Erikoissairaanhoidon potilaiden, poliklinikkakdyntien ja hoitojaksojen mairin kehitys vuosina 2006-18
ilmenee kuviosta 1.
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Diagnoosilla M51.1 hoidetut 2006-18, joilla ei
toimenpidetta ABCO7, ABC16 tai ABC26
(Paattyneet hoitojaksot ja esh:n avokaynnit)
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Kuvio 1. (ldhde: THL/Hoitoilmoitusrekisteri)

Vililevytyristd johtuvien perusterveydenhuollon kdyntien maara on todenndkdisesti huomattavasti
suurempi erikoissairaanhoidon kaynteihin ja jaksoihin verrattuna.

Kela maksoi vuonna 2018 sairauspaivirahaa diagnoosin M51.1 perusteella 5 331 henkilélle, joista 51,7 % oli
miehii. Keskimairdinen korvattujen paivien maari oli (omavastuuajan? jalkeen) 58 pdivaa (miehilld 61
pdivaa, naisilla 55 pdivaa).

4. Arvioidun menetelmin kuvaus

Suosituksessa arvioidaan:

a. ei-paivystyksellisti (elektiivinen) avointa tai mikroskooppiavusteista leikkausta verrattuna
konservatiiviseen hoitoon (lddkehoito ja/tai kuntoutus)

b. leikkauksen jilkeistd kuntoutusta verrattuna siihen, ettd potilaalle ei jarjestetd kuntoutusta tai etta
hinelle annetaan kirjalliset omahoito-ohjeet.

A-kohdan arvioinnin ulkopuolelle on rajattu paivystyksellinen (kiireellinen) leikkaushoito. Arvioinnin
ulkopuolelle on myds rajattu kajoavat kemialliset ja lamp&6n perustuvat menetelmat. Arvioinnin
ulkopuolelle on rajattu kemialliset ja limp&&n perustuvat menetelmat, koska néitd menetelmia ei juurikaan
kiytets julkisessa terveydenhuollossa Suomessa. Samoin ulkopuolelle rajattiin selektiivinen juuriblokadi
(puudutus), koska se ei ole leikkausmenetelmd, vaan kipuoireen hoitoa. Menetelmdd kdytetdan Suomessa

! https://www kela.fi/sairauspaivaraha-omavastuu
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vain harvoissa paikoissa ja sen kdyttd on viime vuosina vahentynyt. Arvioinnissa ei mydskain oteta kantaa
eri leikkaustekniikoiden paremmuuteen.

5. Arvioidun menetelmiin yleisyys

Vuonna 2018 Suomen julkisessa terveydenhuollossa tehtiin lanneseldn vililevytyran leikkaustoimenpide
3 025 potilaalle. Leikkauksista tehtiin 2 404 kpl (79,4 %) mikroskooppisesti (toimenpidekoodi ABC16), 598
kpl (19,7 %) tahystysmenetelmalld (ABCO7) ja 23 kpl (0,7 %) avoleikkauksella (ABC26). Vuonna 2006
osuudet olivat 57,1 %, 42,3 % ja 0,6 %. Mikroskooppisten leikkausten osuus on siis kasvanut vuosien
mittaan.

Alla olevissa kuvioissa on verrattu THL:n hoitoilmoitusrekisteriin kullekin vuodelle kirjattuja
valilevytyrdleikkauksia (toimenpidekoodit ABCO7, ABC16 ja ABC26) kunkin sairaanhoitopiirin asukaslukuun
(tuhatta asukasta) ko. vuoden lopussa seka 10 vuoden keskiarvo kunkin piirin osalta.

Vdlilevytyraleikkauksia tuhatta asukasta kohti
2009-2018
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Vililevytyraleikkauksia tuhatta asukasta kohti
2009-2018

1,2

0,8
0,6
0,4
0,2

o

m2009 m2010 m2011 m2012 m2013 2014 m2015 m2016 m2017 m2018

Valilevytyraleikkauksia tuhatta asukasta kohti
2009-2018

0 =

WMHWWWMMM

Q Q Q 2
oc"z\ (\"‘b o" oe’b (\s L’Q\ o
G ,Sb K Q?‘ ¢°'b 'b‘;b 6\6

¢ 3 3 K o)
& - B &8 S AS’Q

=2009 m2010 m2011 m2012 m2013 =2014 m2015 ®m2016 m2017 m2018



—
A

\

@ PALVELUVALIKOIMA Valmistelumuistio 8(14)

Tjansteutbudet | Choices in health care

STM038:00/2017

Vélilevytyrdleikkausten maaran keskiarvo
sairaanhoitopiireittdin (per 1000 as.) 2009-2018
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Lahde: THL/Hoitoilmoitusrekisteri (leikkausmaarit?), Kuntaliitto (asukasluvut)

Asukaslukuun suhteutetuissa leikkausmaarissa on sairaanhoitopiirien valilld eroja, jotka eivit voi téysin
johtua sairastavuuden eroista, vaan kyse on myds hoitokdytdantojen eroista. Kolmin-nelinkertaiset erot
leikkausmadrissa on todettu ensimmdisen kerran jo 1990-luvun puolivélissd (Mikkola ym.). Erot eivit ole
tasoittuneet vuonna 2005 julkaistusta yhtendisen hoidon perusteesta ja ensimmdisen kerran vuonna 1998
julkaistusta alaselkakivun Kdypa hoito —suosituksesta huolimatta.

Kela maksoi vuonna 2018 sairausvakuutuskorvauksen 547:sté yksityisessa terveydenhuollossa tehdysti
vdlilevytyrdleikkauksesta. Kelan korvaamien leikkausten maara on noussut viime vuosina.

Vililevyleikkausten (toimenpidekoodi ABC) maara Pohjoismaissa sataatuhatta asukasta kohti

Tanska 2015 | Suomi 2015 | Ahvenanmaa 2011-15 Islanti 2011-15 Norja 2015 | Ruotsi 2015

Miehet | 163.8 137.4 78.4 65.6 141.0 75.5

Naiset 156.2 1319 73.1 84.4 143.4 74.8

Lahde: NOMESCO

Tilasto sisdltad kaikki ABC-alkuisella toimenpidekoodilla tehdyt toimenpiteet, joten se sisaltdid muitakin
selkdytimen ja hermojuuren puristustilan vuoksi tehtyjd toimenpiteitd kuin vélilevytyrileikkaukset. Tilasto
kuitenkin osoittaa, ettd hoitokdytanndissd on suuria eroja maitten ja alueiden valilla.

Leikkauksen jdlkeisen kuntoutuksen maaristd ei ole kdytettdvissa tilastotietoja, mutta arvion mukaan
suurimmalle osalle potilaista omatoiminen kuntoutus on riittava.

? Mikili leikkaustyypin médrd vuodessa on ollut alle 5, leikkausmiriksi on laskettu 4 kpl.
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6. Vilittomiit ja vililliset kustannukset

DRG-ryhmittelyssa (diagnose related group) komplisoitumattomat lanneseldn vélilevytyran leikkaukset
kuuluvat ryhméa 215C (muu selan ja niskan leikkaus). Esimerkiksi HUS:n HYKS-alueella timdn ryhman
toimenpiteen laskutushinta vuonna 2019 on 3 960 euroa. THL:n tuottavuustietojen mukaan koko maan
osalta kustannusten laskennallinen keskiarvo vuonna 2017 oli 4 300 euroa.

Kela maksoi vuonna 2018 sairausvakuutuskorvausta yksityisessa terveydenhuollossa tehdyista
vililevytyrileikkauksista yhteensa noin 82 000 euroa. Potilaalta peritty Iddkarin palkkio oli toimenpiteestd
riippuen keskiméirin 1 300-1 400 euroa, josta maksettiin korvausta n. 150 euroa. Lisdksi yksityissektorilla
maksettavaksi tulevat leikkaussalikustannukset, joista ei saa sairausvakuutuskorvausta.

Leikkauskustannusten lisiksi suoria kustannuksia tulee myos kuntoutuksesta, mutta niista ei ole
tilastotietoja saatavilla.

Suurin osa viélilevytyristéd johtuvista kustannuksista on valillisid eli tuotannon menetyksid ja
sosiaaliturvaetuuksista johtuvia kustannuksia.

Kansan- ja tydeldkejarjestelmissd tyokyvyttomyyseldkkeen syy tilastoidaan ICD-10 —koodeilla kolmen
merkin tarkkuudella. Lanneseldn vililevytyrd kuuluu diagnoosiryhméan M51 (Muut seldn nikamavililevyjen
sairaudet), johon kuuluvat muut kuin kaularangan vélilevysairaudet. Tilastoista ei ole mahdollista saada
tarkkoja tietoja lanneseldn valilevytyrasta johtuvan pitkdaikaisen tyékyvyttémyyden mdaristd ja
kustannuksista, mutta arvion mukaan suurin osa diagnoosiryhmaan M51 kirjautuvista eldkkeistd johtuu
todenndkdisesti lanneseldn alueen sairauksista.
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Kaikki tyokyvyttomyyselédkettd koodilla M51 saaneet (M51 on 1. diagnoosi)

Vain Seka tyo- Vain Kaikki
tyoelake ettd Kelan Kelan
elake elake
2006 7187 3874 401 11 462
2007 7314 3 887 406 11 607
2008 6 889 4 289 427 11 605
2009 6 822 4262 431 11515
2010 6 700 4162 451 11313
2011 6 498 3914 479 10 891
2012 6210 3628 483 10 321
2013 5954 3303 515 9772
2014 5610 2 981 511 9102
2015 5 251 2635 535 8421
2016 4922 2 326 527 7775
2017 4 579 2101 508 7188
2018 4281 1882 485 6 648
Tyéeldkejarjestelmdn koodilla M51 maksamat eldkkeet, milj. € (M51 on 1.
diagnoosi)
2006 125,7
2007 128,6
2008 1314
2009 136,3
2010 135,9
2011 132,1
2012 130,4
2013 127,2
2014 119,2
2015 110,1
2016 102,3
2017 95,1
2018 89,1

Lahde: Eldketurvakeskus

7. Suosituksesta viestiminen seki vaikuttavuuden varmistaminen ja seuraaminen

Palko julkaisee suosituksen taustamateriaaleineen kotisivuillaan.

10(14).

Palkon suositus korvaa aiemman vélilevytyrén leikkausta koskeneen yhtendisen hoidon perusteen vuodelta

2005. Leikkauksen perusteiden ja ajoituksen osalta suositukset eivit eroa merkittivisti toisistaan, mutta
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aiemmasta poiketen Palkon suosituksessa kdsitellddan myds leikkauksen jalkeista kuntoutusta. Tilastojen
mukaan julkisessa terveydenhuollossa tehtyjen vililevytyrdleikkausten maara on ollut laskussa, kun taas
yksityiselli sektorilla tehtyjen leikkausten maéra on noussut. Suosituksen vaikutukset yksityissektorin
leikkausten mairiin ovat riippuvaisia siitd, miten Kela panee tdytdntéon suosituksen.

Kohdassa 5 kuvatun mukaisesti vililevytyrileikkausten asukaslukuun suhteutetuissa madrissa on eroja,
jotka eivit voi tdysin selittyd sairastavuuden eroilla. Suosituksen keskeinen tavoite on ndiden erojen
tasoittaminen hoitokdytdntdja yhtendistamalla.

Suomessa ollaan parhaillaan kdynnistamassa kansallisen selkdrekisterin toimintaa. Rekisterin tavoite
laaturekisterini on vastata terveydenhuollon ydinkysymykseen: mika on selkdrankaan kohdistuvalla
leikkauksella hoidettavan sairauden vaikeusaste, mikd on interventio eli leikkaus ja mikd on seurannassa
interventiolla saatava tulos.

Rekisterissa ovat tilld hetkelli mukana useimmat eniten selkarankaleikkauksia tekevat sairaalat ja
molemmat rankaleikkauksia tekevit erikoisalat eli ortopedia ja neurokirurgia. Rekisteritiedon yhdistaminen
tapahtuu THL:ssé ja rekisteritiedon toisiokédyttélaki® on selkeyttanyt THL:n roolia. Télld hetkelld ollaan
tekemissi ensimmiisid yksikéiden tiedon yhdistamisid ja analyysejd kerdtysta datasta.

Selkarekisteri tulee jatkossa tarjoamaan aiempaa kattavammat tiedot tehdyistd toimenpiteista ja niiden
vaikutuksista potilaan terveydentilaan ja tietoja voidaan kdyttda myos uuden suosituksen vaikuttavuuden
arviointiin.

Myds tietoja leikkauksen jilkeen saadusta kuntoutuksesta tulisi kerdta kattavasti (mm. maarg, toteuttava
taho, kustannukset).

Mikali Palkon suosituksen mukainen toimintatapa ohjata ne potilaat, joiden toipuminen leikkauksesta
pitkittyy, yleistyisi, sen tulisi ndkyi tyokyvyttomyyseldketilastoissa. Vaikutusten havaitsemista voi
vaikeuttaa se, ettd tydkyvyttdmyyselikkeiden maara on jo muutenkin ollut laskussa monta vuotta ja etta
tarkkoja lanneselin vililevytyran jilkitilasta johtuvia tyokyvyttomyyksia ei pystyta erittelemaan
eldketilastoista.

8. Suosituksen valmistelun eteneminen

30.11.2018 Lihetetty tarjouspyynnot kirjallisuuskatsauksen hankkimiseksi
12.12.2018 Tarjousten jattamisaika paattyi, saatu kaksi tarjousta

18.12.2018 Palkon virallinen pdatos suositusvalmistelun aloittamisesta
20.12.2018 Lihetetty tarjousten tdydentdmispyyntd molemmille tarjoajille
10.1.2019 Saatu tiydennys yhdeltd tarjoajalta, toinen ilmoittanut luopuvansa
Helmikuu 2019 Hankintasopimuksen allekirjoitus

3 https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190552
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8.2.2019 Tules-jaoston kokous

1.3.2019 Tules-jaoston kokous

4.4.2019 Tules-jaoston kokous

13.4.2019 Palkon kokous: valmistelun ohjeistus

30.4.2019 Kirjallisuuskatsaus valmistunut

8.5.2019 Tules-jaoston kokous

14.5.2019 Palkon kokous: valmistelun ohjeistus

5.6.2019 Tules-jaoston kokous

12.6.2019 Palkon kokous: valmistelun ohjeistus

15.8.2019 Tules-jaoston kokous

4.9.2019 Palkon kokous: hyvaksyttiin luonnos julkaistavaksi kommentoitavaksi
16.9.-6.10.2019 Suosituksen luonnos kommentoitavana otakantaa-palvelussa
5.10.2019 Kommenttien ldpikdyminen, suosituksen ja valmistelumuistion viimeistely
29.10.2019 Suosituksen ja valmistelumuistion lopullinen hyvdaksyminen

Joulukuu 2019 Suosituksen julkaiseminen
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9. Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suosituksen valmisteluun Palkon tuki- ja liilkuntaelinten sairauksien jaostossa ovat osallistuneet:
Puheenjohtaja: Kari-Matti Hiltunen, johtajayliladkari, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Jasenet:

Arja Hikkinen, professori, Jyvaskylan yliopisto (18.12.2018 alkaen)

Ulla Kerénen, ylilaakari, Helsingin yliopistollinen sairaala, Hyvinkdan sairaala

laro Karppinen, fysiatrian professori, Oulun yliopisto, Tydterveyslaitos

Jaana Paltamaa, vanhempi tutkija, Jyvaskylan ammattikorkeakoulu

Susanna Yli-Luukko, vastuualuejohtaja, Oulun yliopistollinen sairaala

Ville Leinonen, professori, neurokirurgian erikoisladkari, Oulun Yliopistollinen sairaala

Liisa Pekkanen, ortopedian ja traumatologian erikoisladkari, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

Jyrki Salmenkivi, ortopedian ja traumatologian erikoislddkari, osastonylilddkari, Helsingin yliopistollinen
sairaala, Toolon sairaala

Asiantuntijat:
Antti Malmivaara, tutkimusprofessori, THL

Timo Keistinen, lddkintoneuvos, STM

10. Suosituksen ja valmistelumuistion viitteet

Campbell Campbell's Operative Orthopaedics, 2017

Cherkin et al. Cherkin DC, Deyo RA, Loeser JD, Bush T, Waddell G. An international
comparison of back surgery rates. Spine (Phila Pa 1976). 1994;19(11):1201-6.

Heindel et al. Reoperation Rates After Single-level Lumbar Discectomy, Spine 2017 Apr
15;42(8):E496-E501.

Mikkola ym. Hennamari Mikkola, Jutta Jarvelin, Seppo Seitsalo ja llmo Keskimaki:
Ortopediset leikkaukset Suomessa 1987-2002; Ladketieteellinen Aikakauskirja
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Duodecim 2005;121(8):861-71.
https://www.duodecimlehti.fi/lehti/2005/8/duo94921

NOMESCO Nordic Medico-Statistical Committee (NOMESCO): Health Statistics for the
Nordic Countries 2017, s.113 ja 115. http://norden.diva-
portal.org/smash/get/diva2:1148509/FULLTEXTO5.pdf

Qosterhuis et al. Oosterhuis T, Ostelo RW, van Dongen JM, Peul WC, de Boer MR, Bosmans JE,

et al. Early rehabilitation after lumbar disc surgery is not effective or cost-
effective compared to no referral: a randomised trial and economic evaluation.
Journal of Physiotherapy. 2017;63(3):144-53.

Pohjolainen et al. Pohjolainen T, Karppinen J, Malmivaara A, Niiniméki J, Salmenkivi J.
Lannerangan rappeumaperdisten valilevymuutosten nimikkeistd yhtendiseksi. Suom Laakaril
2018;73:2861-4. https://www.laakarilehti.fi/tieteessa/katsausartikkeli/lannerangan-rappeumaperaisten-
valilevymuutosten-nimikkeisto-yhtenaiseksi/
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29.10.2019
Tiivistelma Palkon suosituksesta

Hyviksytty Palkon kokouksessa 29.10.2019

LANNESELAN VALILEVYTYRAN LEIKKAUSHOITO JA SEN JALKEINEN
KUNTOUTUS

Palkon suositus koskee lanneseldn vililevytyrin leikkaushoitoa ja sen jilkeistd
kuntoutusta yli 16-vuotiailla potilailla. Suosituksen ulkopuolelle on rajattu pii-
vystyksellisesti tehtivit leikkaukset.

Alkuvaiheen hoito ja seuranta

Lanneselin vililevytyri on yleinen ongelma, joka useimmiten paranee ilman
terveydenhuollon erityisid toimenpiteitd 1-2 kuukauden sisdlld, kun tyrd Kutis-
tuessaan lakkaa painamasta ja drsyttimistd hermojuurta. Tdmidn vuoksi vilile-
vytyrin ensisijainen hoito on konservatiivinen (ei-leikkauksellinen), eiki hoito
erikoissairaanhoidossa ole tarpeen. Keskeisin oire on alaraajaan siteilevi kipu,
jonka vuoksi riittdvisti kivunlievityksesti on huolehdittava. Kivusta huolimatta
tulisi jatkaa mahdollisimman aktiivista elamia.

Edell4 todetun perusteella palveluvalikoimaan kuuluu vililevytyrin ensisijai-
sena hoitona perus- tai tydterveyshuollossa toteutettava asianmukainen kivun-
lievitys, potilaan informoiminen sairauden hyviistii paranemisennusteesta ja
kannustaminen aktiivisuuteen kivusta huolimatta seké seuranta.

Leikkaus

Mikili kipu pitkittyy yli kuuden viikon kestoiseksi tai mikili missa tahansa
seurannan vaiheessa kehittyy alaraajaheikkous, keskustellaan potilaan kanssa
oireiden vaikeusasteesta. Mikili kipu ei ole hellittimissi, potilas lihetetéédn
joko suoraan erikoisalan poliklinikalle tai ensin magneettikuvaukseen, jos pai-
kallisesti on sovittu tillaisesta kidytdnndsta.

Jos magneettikuvauksessa todetaan oireisiin sopiva 16ydds, keskustellaan poti-
laan kanssa mahdollisesta leikkaushoidosta. Leikkaus on ldiketieteellisesti pe-
rusteltu, jos kipu on luonteeltaan erityisen hankalaa, pahenevaa tai ei reagoi
suotuisasti liikehoitoon. Jokainen leikkauspé:itds on yksilollinen ja sité tehté-
essi tulee huomioida potilaskohtaiset riskit ja mahdolliset leikkauksen vasta-
aiheet.

Leikkauksessa poistetaan hermoa puristava vililevymassa. Leikkaustekniikoi-
den vililli ei ole eroja tuloksissa.

Ellei leikkausta katsota ladziketieteellisesti perustelluksi, harkitaan, onko potilas
joka tapauksessa syyti ohjata kuntoutukseen. Sen toteuttamisessa voidaan so-
veltuvin osin noudattaa Palkon biopsykososiaalisesta kuntoutuksesta pitkitty-
viissi tai toistuvassa selkiikivussa 1.11.2018 antaman suosituksen periaatteita.

Edelli todetun perusteella vililevytyrileikkaus kuuluu palveluvalikoimaan ei-
piivystyksellisissi tilanteissa ainoastaan silloin, kun tyrin aiheuttama toiminta-

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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kykyi haittaava alaraajaan tai pakaraan siteilevi kipu ilman lievittymisti pit-
kittyy yli kuusi viikkoa kestéviksi ja magneettikuvauksessa todetaan oireisiin
sopiva loydos.

Leikkauksen jélkeinen kuntoutus

Kotiutuessa potilaalle annetaan ohjeistus omatoimista kuntoutumista varten.
Leikkauksen jélkeen potilas voi kivun rajoissa toimia normaalisti ilman erityi-
sid rajoituksia, mutta raskaita suorituksia on alkuun syyti vilttda. Leikanneessa
yksikossi kirjoitetaan kotiutusvaiheessa todistus noin kahden viikon sairaus-
poissaoloa varten, mutta sitd voidaan pidentda korkeintaan neljdiin viikkoon
asti, mikili potilaan tydnkuvan raskaus sitid edellyttiii.

Rutiininomainen jalkitarkastus leikanneessa yksikdssi ei ole tarpeen, vaan seu-
ranta ja mahdollinen sairauspoissaolon jatkon arviointi voidaan jérjestii perus-
terveydenhuollossa tai tySterveyshuollossa. Tarvittaessa potilaalla tulee kuiten-
kin olla mahdollisuus saada yhteys leikanneeseen yksikk&on.

Jos tyo- tai toimintakyvyn palautuminen pitkittyy yli kuukauden leikkauksesta,
toipumista estivien tai hidastavien syiden selvittely on kiiynnistettivi ja tarvit-
taessa ohjattava potilas kuntoutukseen. Kuntoutuksen toteuttamisessa voidaan
noudattaa Palkon biopsykososiaalisesta kuntoutuksesta pitkittyvissi tai toistu-
vassa selkiikivussa antaman suosituksen mukaisia menettelyjd. Tarvittaessa
kdynnistetddn tydn sisillon tai tydajan muokkaaminen toipumista tukevaksi ja
toimintakykyi vastaavaksi.

Edelld todetun perusteella kaikille leikkauspotilaille ohjataan kotiutuessa oma-
chtoinen itsehoito ja harjoittelu. Leikkauksen jilkeinen kuntoutus kuuluu pal-
veluvalikoimaan silloin, kun potilaan toipuminen pitkittyy yli kuukauden leik-
kauksesta.
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Palkon 4.9.2019 alustavasti hyviksymai suositusluonnos oli julkisesti kommen-
toitavana Palkon otakantaa.fi —sivulla 16.9.-6.10.2019. Kommentointimahdolli-
suudesta kerrottiin Palkon sihkdpostiuutisella (yli 300 tilaajaa) ja liséksi siitd
lihetettiin erikseen tieto viiden erikoislddkariyhdistykselle ja kahdelle potilas-
jarjestolle.

Suositusluonnosta kommentoi nelji tahoa, joista yksi ilmoitti olevansa potilaita
tai asiakkaita edustava jirjestd, yksi terveyspalvelujen tuottaja, yksi edusta-
vansa sosiaali- ja terveysalan hallintoa ja yksi olevansa terveydenhuoltoalan
tieteellinen jirjesto.

Keskimiriiseksi arvosanaksi suosituksen hyddyllisyydestd vastaajat antoivat
4.0. Suositus todettiin selkeiksi, helposti ymmirrettaviiksi ja tiiviksi kokonai-
suudeksi, joka pohjautuu tieteelliseen niyttoon. Myos leikkauksen jélkeisen
kuntoutuksen tarpeen huomioimista pidettiin hyvini.

Suosituksen kohderyhmi ja arvioitava menetelmi pidettiin selkeisti ja asian-
mukaisesti médriteltyni. Arvioitavan menetelmiin osalta yksi kommentoija kat-
soi, ettd keskittimisasetukseen viittaavat vaativaa selkikirurgiaa koskevat kom-
mentit tulisi poistaa. Leikkaavalle yksilélle riittdisi mahdollisuus ottaa kantaa
komplikaatioon ympirivuorokautisesti, mutta ei vilttimitti olla valmiutta lei-
kata.

Sairaudenkuvausta koskevaan kohtaan ei esitetty muutoksia. Yksi vastaaja piti
erityisesti hyviind mainintaa, ettd suurin osa vililevytyristi ja -pullistumista on
oireettomia, eivitki ne edellyti jatkotutkimuksia.

Hoitoprosessin ja leikkauksen vaikuttavuuden ja turvallisuuden kohdalta yksi
vastaaja katsol, etti leikkauksen jilkeiset rajoitukset ja leikkaavasta yksikosti
annettava kahden viikon sairausloma ovat liian Iyhyet ja voivat lisitd uusintaty-
rien méirii ja ruuhkauttaa tySterveyshuoltoa. Nelji viikkoa olisi perusteltu
kesto sairauslomalle ja ddriliikkeiden ja pitkén istumisen vilttimiseen. Kontrol-
likdynti 4-6 viikon kohdalla leikanneessa yksik&ssi olisi perusteltu, jotta yk-
sikk® voisi kattavasti seurata hoitotuloksia. Lisiksi tulisi antaa velvoite hoitotu-
losten systemaattiseen seurantaan.

Johtopiitdsten osalta yksi kommentoija totesi, ettii tySkyky tulisi huomioida
leikkauksen indikaation asettelussa. Lisiksi yksi vastaaja ehdotti, ettd myds
johtopiitdksissd ohjataan kannustamaan ja rohkaisemaan aktiivisuuteen ki-
vusta huolimatta, vaikka asia tuleekin esille johtopa#toksissa.

Yhteenvedon eli varsinaisen Palkon suosituksen todettiin olevan hyvin tiivis-
tetty ja perustuvan tieteelliseen niyttoon.

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







