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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisen kokouksen poytakirja
(23.9.2024, Liite 1)

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

Neuvoston paatoksella esityslistan kasittelyjarjestystda muutetiin siten, etta asiakohta
11 kasiteltiin ennen asiakohtaa 10. Lisdksi neuvoston paatokselld kokouksessa
kasiteltiin uutena asiakokonaisuutena asiakohtana 6. Ladkkeiden kaksikanavainen

arviointi ja paatdksentekojarjestelma.

Hyvaksyttavat suositukset ja kriteerit

2. Voretigeenineparvoveekki molempien alleelien RPE65-mutaatioista johtuvan
perinndllisen verkkokalvorappeuman hoidossa, Outi Salminen (Liitteet 2a-c)
Fimean arviointiraportti on julkaistu toukokuussa 2024. Ladkejaosto on kasitellyt

luonnosta kahdessa kokouksessa.

Suositusluonnos (liite 2a) on ollut otakantaa.fi-palvelussa kommentoitavana 28.8.-
25.9.2024. Kommentteja ei palvelun kautta saatu yhtadan. Myyntiluvan haltija lahetti
vastineen (liite 2b). Ladkejaoston ndakemyksen mukaan yrityksen vastine ei antanut

aihetta muuttaa suosituslauseen rajausta.

Paatos: Hyvaksyttiin ehdollisesti myonteinen suositus ja tiivistelma julkaistavaksi

sovituin muutoksin.

3. Tecartus (breksukabtageeniautoleuseeli) aikuisten uusiutuneen tai hoitoon
reagoimattoman akuutin lymfoblastisen leukemian hoidossa, Outi Salminen (Liitteet
3a-d)

Fimean arviointilausunto (liite 3a) on julkaistu kesdakuussa 2024. Ladkejaosto on

kasitellyt luonnosta kahdessa kokouksessa. Suositusluonnos on kasitelty

Sosiaali- ja
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indikaatiolaajennusprosessin mukaisesti ja on ensimmainen tassa prosessipilotissa

hyvaksyttavaksi tuleva suositus.

Suositusluonnos (liite 3b) on ollut otakantaa.fi-palvelussa kommentoitavana 18.9.-
18.10.2024. Kommentteja saatiin kaksi (liite 3c). Ladkejaoston ndkemyksen mukaan

kommentit eivat anna aihetta muuttaa suosituslausetta.

Paatos: Hyvaksyttiin ehdollisesti myonteinen suositus ja tiivistelma julkaistavaksi

sovituin muutoksin.

Talketamabi edenneen multippelin myelooman hoidossa, Outi Salminen (Liitteet 4a-
d)

Fimean arviointiraportti on julkaistu huhtikuussa 2024. Ladkejaosto on kasitellyt
luonnosta useassa kokouksessa.

Suositusluonnos (liite 4a) on ollut otakantaa.fi-palvelussa kommentoitavana 25.9.-
22.10.2024. Kommentteja saatiin kaksi (liite 4b). Myyntiluvan haltija lahetti vastineen
(liite 4c). Ladkejaoston nakemyksen mukaan saadut kommentit eivat antaneet aihetta

muuttaa suosituslausetta.

Paatos: Hyvaksyttiin kielteinen suositus ja sen tiivistelma sovituin muutoksin.

Elranatamabi edenneen multippelin myelooman hoidossa, Outi Salminen (Liitteet
5a-d)

Fimean arviointiraportti on julkaistu huhtikuussa 2024. Ladkejaosto on kasitellyt
luonnosta useassa kokouksessa.

Suositusluonnos (liite 5a) on ollut otakantaa.fi-palvelussa kommentoitavana 25.9.-
22.10.2024. Kommentteja saatiin kaksi (liite 5b). Lisaksi myyntiluvan haltija lahetti
vastineen (liite 5¢). Ladkejaoston nakemyksen mukaan saadut kommentit eivat

antaneet aihetta muuttaa suosituslausetta.

Paatos: Hyvaksyttiin kielteinen suositus ja sen tiivistelma.

Sosiaali- ja
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6. Ladkkeiden kaksikanavainen arviointi ja paatéksentekojarjestelma klo 12.50-13.05M

Kahden myelooman hoitoon kaytettavan ladkkeen, elranatamabin ja talketamabin
suositusten kasittelyn yhteydessa neuvosto kavi keskustelua haasteista, jotka ovat
seurausta ladkkeiden kaksikanavaisesta rahoitus-, arviointi-, paatéksenteko- ja
toimittamisen jarjestelmasta. Todettiin, etta eri kanaviin ohjautuminen Suomessa
perustuu ensi sijassa lddkevalmisteen annostelumuotoon, jonka todettiin aiheuttavan
haasteita potilaslahtdisten hoito- ja palvelukokonaisuuksien suunnitteluun seka
toteuttamiseen ladkehoitojen kehittyessa, kuten syovan yhdistelmahoitojen
tapauksessa. My6s osaoptimoinnista keskusteltiin.

Kahdessa eri kanavassa ladkkeiden arvioinnin ja kdyttéénoton paatdksentekoa
sadannelldaan eri lainsadadantdjen nojalla. Tama vaikuttaa arviointiprosesseihin ja -
kriteereihin ja nama poikkeavat jonkin verran toisistaan. Myos ehdollisen
korvattavuuden ja sairaaloiden hankintamenettelyssa neuvotellut hinnat ovat salaisia.
Hallitusohjelman mukaisesti on meneillaan kehittamishankkeita arviointiprosessien ja -
kriteerien yhtenaistamiseksi seka terveydenhuollon menetelmien arviontitoimintojen
organisoitumisen uudistamiseksi.

Palkon lddkejaosto ja palveluvalikoimaneuvosto pyrkivat noudattamaan suositusten
valmistelussa johdonmukaisuuden periaatetta ja yhdenmukaisuutta suhteessa
jaostossa ja palveluvalikoimaneuvostossa aiemmin valmisteltuihin ja hyvaksyttyihin
suosituksiin nahden.

Keskustelussa tuotiin esille my6s se, etta myeloomapotilaiden hoidon tuloksista on
esitetty huolta ja syita hoitotulosten eroavaisuuksiin eri maiden valilla olisi jonkin

tahon hyva selvittaa.

Paatos: merkittiin kayty keskustelu tiedoksi.

Otakantaan ja Lausuntopalveluun hyvaksyttavat suositusluonnokset ja kriteerit

Sosiaali- ja
terveysministerio
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7. Glofitamabi uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman hoidossa, Outi Salminen (Liite 7)
Fimean arviointiraportti on julkaistu helmikuussa 2024.
Ladkejaosto on valmistellut 28.10.2024 kokouksessaan kielteisen suositusluonnoksen,

joka esitetaan julkaistavaksi kommentoitavaksi otakantaa.fi —palvelussa.

Paatos: Hyvaksyttiin kielteinen glofitamabi — suositusluonnos liitteineen julkaistavaksi

kommentoitavaksi otakantaa —palveluun.

8. Epkoritamabi uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman hoidossa, Outi Salminen (Liite 8),
Fimean arviointiraportti on julkaistu toukokuussa 2024.
Ladkejaosto on valmistellut 28.10.2024 kokouksessaan kielteisen suositusluonnoksen,

joka esitetaan julkaistavaksi kommentoitavaksi otakantaa.fi —palvelussa.

Paatos: Hyvaksyttiin kielteinen epkoritamabi — suositusluonnos liitteineen

julkaistavaksi kommentoitavaksi otakantaa —palveluun.

Muut paatettavat asiat

9. Sukupuolidysforian suositusten paivittamista koskeva esiselvitys, Tiina Leinonen
(Liite 9)
Sukupuolidysforian suositusten paivittamisen esiselvitys on aloitettu sihteeristossa
elokuussa 2024. Esivalmistelua on tehty yhteistydssa puheenjohtajien jaoston kanssa.

Suositusten paivittamisen esivalmistelusta esitetdan Palkolle seuraavaa:

-Niilta osin, kun suosituksissa viitataan vanhaan translakiin, muutetaan viittaukset tai

poistetaan viittaus.

-Muutetaan suositusten ilmaisua ”“vastakkainen sukupuoli” kdayttamalla lainsaddannon
kanssa yhdenmukaista ilmaisua “toinen sukupuoli”, niissa asiayhteyksissa, joissa se on

tarkoituksenmukaista.

Sosiaali- ja
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-Niilta osin, kun suosituksissa viitataan kuntaan jarjestamisvastuullisena tahona,

muutetaan suositusten viittaukset jarjestamislain mukaisesti hyvinvointialueeksi.

-Korjataan havaitut kirjoitusvirheet.

-Pyydetdadn osana esivalmistelua lausunnot HUSin ja Taysin sukupuoli-identiteetin
tutkimuspoliklinikoilta ja alkuperdisten suositusten valmisteluun osallistuneilta

kansalaisjarjestoilta.

Paatos: Hyvaksyttiin esityksen mukaisesti.

Vastine Suomen keuhkosy6papotilaille, Hanna-Mari Jauhonen (Liite 10)

Suomen keuhkosyOpapotilaat ry on ldhettanyt Palkolle tapaamis- ja selvityspyynnon
18.4.2023. Selvityspyynndssa on 2 liitetta, joihin pyydettiin Palkon vastauksia.
Ensimmainen liite on otsikoitu Johtopaatokset Palkon pienisoluisen keuhkosyovan
ladkkeita koskevista suosituksista ja toinen liite on otsikoitu ’Johtopadatdksia Palkon

amivantamabia koskevasta suosituksesta ja kysymyksia Palkolle.

Vastausta on valmisteltu Palkon sihteeriston toimesta ja sita on kasitelty Palkon

ladkejaostossa 28.10.2024.

Paatos: Suomen keuhkosyopapotilaille vastataan esitetyn mukaisesti.

Palveluvalikoimaneuvoston suositusvalmistelun kehittdminen eduskunnan
oikeusasiamiehen paitoéksen johdosta, Tiina Leinonen (Liite 11)

Eduskunnan oikeusasiamies on 19.9.2024 antanut paatoksen (EOAK/5481/2022), joka
koski Palkon sukupuolidysforian ladketieteellisista hoitomenetelmista vuonna 2020
antamia suosituksia. Palkolta edellytetaan, ettd suositukset perustuvat voimassa

olevaan lainsdaadantoon eli noudattavat lakisidonnaisuusperiaatetta.

Edellad olevan takia palveluvalikoimaneuvostolle esitetdan, etta sihteeristod valmistelee

prosessikuvauksen, jonka mukaisesti suositusten ajantasaisuudesta varmistutaan

Sosiaali- ja
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systemaattisesti. Suositusten paivittdmisen tarve huomioidaan vahintaan vuosittain

valmisteltaessa toimintasuunnitelmaa.

Toisena asiana oikeusasiamies kiinnitti huomiota siihen, etta Palkolla on harkintavaltaa
siind, miten potilaiden ja heita edustavien jarjestojen kuuleminen toteutetaan. Palkon
tulee kuitenkin varmistaa, ettd kuuleminen tayttaa perustuslain 14 §:n 4 momentissa
ja 22 §:ssa saadetyt vaatimukset. Oikeusasiamies katsoi, etta osallistumis- ja
vaikuttamisoikeuksien tehokas toteutuminen saattaa joissakin tapauksissa edellyttaa
asianomaisten potilaiden ja heitd edustavien jarjestdjen yksittdisia tapaamisia

tiiviimpaa osallistumista suositusten valmisteluun.

Taman johdosta palveluvalikoimaneuvostolle esitetaan, etta jokaisen
suositusvalmistelun alkuvaiheessa tehddan suunnitelma, miten kuuleminen
toteutetaan huomioiden suosituksen kohderyhma. Ladkesuositusten osalta asiaa

arvioidaan EUHTA asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

Paatos: Hyvaksyttiin sovituin muutoksin.

Erimielisyysmenettely, Hanna-Mari Jauhonen (Liite 12)

Sihteeristo on jatkovalmistellut erimielisyysmenettelyn toimintamallia tilanteeseen,
jossa neuvostolle hyvaksyttavaksi esitettavaan suositusluonnokseen kohdistuu sita
valmistelleessa jaostossa yhden tai useamman jaoston jasenena toimivan asiantuntijan

eridva nakokulma. Menettelytavan valmistelun vaiheet ja perusteet liitteessa 12.

Tekstiehdotus kasikirjaan.

" Jaostossa valmistelumuistion sekd suositusluonnoksen valmistelu perustuu
lahtokohtaisesti konsensusmenettelyyn. Mikali jaoston valmistelussa
suositusluonnoksesta ei tule yhteisymmarrysta, voi jaoston jasenena toimiva
asiantuntija toimittaa kirjallisesti mahdollisen eridgvan nakemyksensa jaoston
puheenjohtajalle ja sihteeristolle. Eridva nakemys valitetaan neuvostolle samalla, kun

suositusluonnos esitetddan neuvoston kokoukseen hyvaksyttavaksi. Neuvosto paattaa

Sosiaali- ja
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kokouksessaan, miten jaoston jasenen eridava nakemys kirjataan kokouksen

poytakirjaan, valmistelumuistioon tai suositukseen.”

Teksti esitetdan sisallytettavaksi Palveluvalikoimaneuvoston kasikirjan kohtaan, jossa

kuvataan Suosituksen kasittelyprosessi, jolloin teksti olisi asiayhteydessaan

kokonaisuudessaan seuraava:

”Suositusluonnoksen kasittely”
Kun jaosto katsoo, etta suositusluonnos on valmis tai kun se haluaa saada neuvoston

nakemyksen valmistelun ohjaamiseksi, asia viedaan kasiteltavaksi Palkon kokoukseen.

Jaostossa valmistelumuistion seka suositusluonnoksen valmistelu perustuu
lahtokohtaisesti konsensusmenettelyyn. Mikali jaoston valmistelussa
suositusluonnoksesta ei tule yhteisymmarrysta, voi jaoston jasenena toimiva
asiantuntija toimittaa kirjallisesti mahdollisen eriavan nakemyksensa jaoston
puheenjohtajalle ja sihteeristolle. Eridva nakemys viedaan neuvostolle samalla, kun
suositusluonnos esitetadan neuvoston kokouksessa hyvaksyttavaksi. Neuvosto paattaa
kokouksessaan, miten jaoston jasenen eridva nakemys kirjataan kokouksen

poytakirjaan, valmistelumuistioon tai suositukseen.

Palveluvalikoimaneuvoston kokouksessa voidaan paattaa

. suositusluonnoksen julkaisemisesta Ota kantaa -palvelussa
. luonnoksen palauttamisesta valmisteluun ja jatkovalmistelun ohjeistamisesta
. suosituksen valmistelun lopettamisesta.

Paatos: Hyvaksyttiin sovituin muutoksin.

IPS aihe-ehdotus, Hanna-Mari Jauhonen (Liite 13)

IPS- tydhonvalmennuksen toimintamallia koskevan aihe-ehdotuksesta on tehty
esivalmistelu, ja laadittu perustelumuistio liitteena. Aihe-ehdotusta on kasitelty
Miepaki-jaostossa ja valmistelua on tehty puheenjohtajien jaoston kanssa.

Esitetdan, ettei Palko aloita suositusvalmistelua IPS-toimintamallia perustelumuistiosta

ilmenevilld perusteilla

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Paatos: Hyvaksyttiin esityksen mukaisesti.

Jasenen nimedminen Plastiikkakirurgian jaostoon, Hanna-Mari Jauhonen (Liite 14)

Esitetdan Susanna Kauhasta nimettavaksi plastiikkakirurgian jaoston jaseneksi
neuvoston toimikauden loppuun 30.6.2026 asti perustelumuistiossa esitetyin

perustein.

Paatosesitys: Hyvaksyttiin esityksen mukaisesti.

Jaostojen kuulumiset

15.

16.

17.

Puheenjohtajien jaosto, Hanna-Mari Jauhonen

Puheenjohtajien jaostossa on kasitelty toimintaprosesseihin ja periaatteellisiin asioihin
liitttyen mm. erimielisyymenetetelya ja EOA:lta saadun ohjauksen vaikutuksia seka IPS-

aihe-ehdotusta.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Lasten ja nuorten psykososiaaliset menetelmat (LANPSY) - jaoston ajankohtaiset,
Sari Koskinen

Katsaus LANPSY-jaostossa kasiteltyihin ajankohtaisiin asioihin.

Paatos: Kuulumisten kertominen siirrettiin seuraavaan kokoukseen.

Miepadki-jaoston ajankohtaiset

Jaosto ei ole kokoontunut Palkon syyskuun kokouksen jalkeen. Jaoston seuraava

kokous pidetdan joulukuussa.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Sosiaali- ja
terveysministerio
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Kuvantamistutkimusten jaosto, Ritva Bly / Hanna-Mari Jauhonen

Kuvantamistutkimusten jaosto on aloittanut hoidetun lymfooman jalkeen oireettomille
henkildille tehtavien kuvantamistutkimusten kriteerien valmistelun ja jarjestaa

kuulemistilaisuuden Suomen lymfoomaryhman Ideariihelle 21.11.2024.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Lisddntymisterveyden jaosto / Jarna Moilanen

Suositusvalmistelu koskien ladketieteellisia syita jatkuu tyosuunnitelman mukaisesti.

Systemoitujen katsausten tarve harkitaan uudelleen.

Paatosesitys: Merkittiin tiedoksi.

Ladkejaosto, Outi Salminen

Katsaus ladkejaostossa kasiteltyihin ajankohtaisiin asioihin.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Toimintasuunnitelma 2025 valmistelun lahetekeskustelu, Hanna-Mari Jauhonen

Palveluvalikoimaneuvoston kokous hyvaksyy vuosittaisen toimintasuunnitelman
viimeistaan vuoden ensimmaisessa kokouksessa. Toimintasuunnitelman valmistelua

aloitetaan, neuvosto keskustella asiasta ja valmistelussa huomiotavista ndkokohdista.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

liImoitusasiat, Hanna-Mari Jauhonen

e Hankkeiden ajankohtaiset:
o Palveluvalikoiman periaatteet-saaddsvalmistelu
o HTA toimijoita ja toiminnan organisoimista koskeva selvitys
o Laakkeiden arviointitoiminta-tyéryhma

e Seuraavat kokoukset:

o 19.12.2024

e Kevaan kokoukset:

Sosiaali- ja
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6.2.2025
27.3.2025
8.5.2025
12.6.2025

Paatosesitys: Merkitaan tiedoksi.

23. Kokouksen paatos

LITTEET

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 15.04.

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa
Varapuheenjohtaja Vesa Jormanainen
Palkon paasihteeri Hanna-Mari Jauhonen
Erityisasiantuntija  Tiina Leinonen

Erityisasiantuntija  Outi Salminen

Liite 1. Palkon 23.9.2024 poytakirja

Liite 2a. Voretigeenineparvoveekki molempien alleelien RPE65-mutaatioista
johtuvan perinnollisen verkkokalvorappeuman hoidossa -suositus

Liite 2b. Yrityksen_vastine Voretigeenineparvoveekki -suositukseen

Liite 2c. Voretigeenineparvoveekki — tiivistelma

Liite 3a. Tecartus (breksukabtageeniautoleuseeli) aikuisten uusiutuneen tai hoitoon
reagoimattoman akuutin lymfoblastisen leukemian hoidossa - Fimean arviointi-
lausunto

Liite 3b. Tecartus -suositus

Liite 3c. Otakantaa.fi -yhteenveto Tecartus

Liite 3d. Tecartus ALL hoidossa -tiivistelma

Liite 4a. Talketamabi edenneen multippelin myelooman hoidossa - suositus

Liite 4b. Otakantaa.fi -yhteenveto Talketamabi

Liite 4c. Yrityksen vastine Talketamabi

Liite 4d. Talketamabi — tiivistelma

Liite 5a. Elranatamabi edenneen multippelin myelooman hoidossa — suositus

Liite 5b. Otakantaa.fi -yhteenveto Elranatamabi

Liite 5c. Yrityksen (Pfizer Oy) vastine Elranatamabi

Liite 5d. Elranatamabi -tiivistelma

Liite 7. Glofitamabi uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman diffuusin suurisoluisen
B-solulymfooman hoidossa — suositusluonnos

Liite 8. Epkoritamabi uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman diffuusin
suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa- suositusluonnos

Liite 9. Muistio Sukupuolidysforian suositusten pdivittamista koskeva esiselvitys
Liite 10. Vastine Suomen keuhkosydpapotilaille (ei—julkinen)

Liite 11. Palveluvalikoimaneuvoston suositusvalmistelun kehittdminen eduskunnan
oikeusasiamiehen paatoksen johdosta
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