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KIRJALLINEN KYSYMYS 437/2014 vp

Narkolepsiaan sairastuneiden tukeminen ja lia-
ketehtaan korvausvastuu

Eduskunnan puhemiehelle

Tutkimuksissa on todettu, ettd Pandemrix-rokot-
teen ja lapsilla seké nuorilla vuonna 2010 lisdén-
tyneen narkolepsian vililld on selvéd syy-yhteys.
Julkisuudessa on ollut myos esillé, ettd aikuis-
védestdd olisi sairastunut tautiin Pandemrix-ro-
kotteen vuoksi.

Narkolepsiaan sairastuneet tarvitsevat hoitoa
heti oireiden ilmaannuttua. Ministerié on suosi-
tellut, ettd narkolepsian hoidon linjaukset ja yh-
teensovittaminen toteutuvat yliopistosairaaloi-
den kautta, joissa on paras osaaminen asiassa.
Tavoitteena on, ettd yliopistosairaalat vastaavat
hoidon kokonaisuudesta, jolloin hoitoa ja kont-
rolleja voidaan toteuttaa omassa keskussairaalas-
sa ja kuntoutusta omassa terveyskeskuksessa.
Julkisuuteen tulleet narkolepsiaan sairastunei-
den lasten vanhemmat ovat kuitenkin kokeneet,
ettd he ovat saaneet liian vdhédn tukea ja myos
ymmartdmysté lapsen oireillessa.

Narkolepsia on harvinainen sairaus, ja on su-
rullista, etti osa lapsistamme on sairastunut tau-
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tiin terveyden turvaamiseen tarkoitetun rokot-
teen vuoksi. Julkisuudessa on ollut esilla tietoa,
ettd lddkevalmistajan vain yhden tehtaan rokote
olisi aiheuttanut sairastumisen. Pandemrix-ro-
kotteessa on ollut siis selvé virhe. Kuluttajan oi-
keuksia turvaavan lainsddddnnén mukaan tuot-
teen virheestd vastaa myyjd, mutta myos aikai-
sempi myyntiporras on vastuussa tuotteesta.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tydjér-
jestyksen 27 §:4dn viitaten esitin asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Mitd sosiaali- ja terveysministerio tekee
narkolepsiaan sairastuneiden lasten ja
perheiden aseman parantamiseksi ja

onko ministerio selvittinyt lddketeh-
taan korvausvastuun virheellisestd tuot-
teestaan?
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Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:sséd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Raimo Piiraisen /sd nédin kuuluvan
kirjallisen kysymyksen KK 437/2014 vp:

Mitd sosiaali- ja terveysministerio tekee
narkolepsiaan sairastuneiden lasten ja
perheiden aseman parantamiseksi ja

onko ministerié selvittinyt lddketeh-
taan korvausvastuun virheellisestd tuot-
teestaan?

Vastauksena kysymykseen esitin seuraavaa:

Sikainfluenssarokotuksen seurauksena narkolep-
siaan sairastuneet lapset, nuoret ja aikuiset ovat
saaneet hoitoa ja tukea heitd hoitavilta ladkéareil-
td ja muilta terveydenhuollon ammattilaisilta heti
oireiden ilmaannuttua. Sosiaali- ja terveysminis-
terid on tukenut ja tukee sairastuneita lapsia ja
heiddn perheitddn oman toimivaltansa puitteissa.
Tuen perustana on suomalainen toimiva sosiaali-
ja terveydenhuolto ja korvausjérjestelma. Niissd
molemmissa on lisdksi rdatdloity erityisid toi-
menpiteitd narkolepsiaan sairastuneiden tukemi-
seksi.

Ministerié on rahoittanut narkolepsiaan sai-
rastuneita hoitavien lddkareiden tydoryhmii (ns.
kliininen tydryhmé), jonka jdsenind ovat kaik-
kien yliopistosairaaloiden narkolepsiapotilaita
hoitavat 14ddkérit. Ryhmé on laatinut suosituksen
lasten ja nuorten narkolepsian diagnostiikasta ja
hoidosta Suomessa yhdessd Duodecimin Kéypa
hoito -tydryhmin kanssa. Parhaillaan kliininen
tyoryhmi péivittdd suositusta psykososiaalisen
tuen osalta.

Ministerin vastaus

Ministerid kutsui vuodenvaihteessa koolle
narkolepsiaan sairastuneita hoitavia ammattilai-
sia kaikista sairaanhoitopiireistd. Tapaamisessa
sovittiin moniammatillisten toimien jatkumises-
ta alueellisissa ja paikallisissa sosiaali- ja ter-
veyspalveluissa. Lisdksi alueellisesti jérjeste-
tddn tarvittaessa kuulemistilaisuuksia perheille ja
alueen muille tyontekijdille.

Kansanelidkelaitos jérjestdd narkolepsiaan sai-
rastuneille lapsille ja heidén perheilleen sopeutu-
misvalmennusta. Liséksi sairastuneilla lapsilla
on oikeus lddkinnilliseen ja ammatilliseen kun-
toutukseen. TATU ry (Tapaturmaisesti louk-
kaantuneiden tai vammautuneiden lasten ja nuor-
ten seké heiddn perheidensi tukiyhdistys) on jér-
jestanyt useita tukikursseja.

Ladkkeiden ja rokotteiden myyntilupa perus-
tuu hyddyn ja mahdollisten haittavaikutusten ar-
vioon. Arviossa kéytetddn sekd ennen myyntilu-
van myOntdmistd tehdyissd tutkimuksissa saatu-
ja tietoja ettd myyntiluvan jalkeisten tutkimusten
ja ladketurvallisuutta jatkuvasti seuraavien jér-
jestelmien tuottamia tietoja. Valmisteyhteenve-
don tietoja tdydennetddn, jos myyntiluvan myon-
tdmisen jdlkeen ilmenee uutta merkittdvda tie-
toa. Uusi tieto voi myds johtaa kdyttdrajoituksiin
tai myyntiluvan peruuttamiseen. Hyvin harvinai-
sia haittavaikutuksia, kuten narkolepsiaa, ei kéy-
tdnnossd voida havaita myyntilupaa edeltdvissd
tutkimuksissa. Kun Pandemrix-rokotteen ja nar-
kolepsian vélisestd yhteydestd saatiin riittdvé tut-
kimusndyttd, rokotteen valmisteyhteenvetoon li-
sdttiin varoitus narkolepsiasta. Kayttoa rajoitet-
tiin myds siten, ettd rokotetta tulisi kayttda alle
20-vuotiailla vain, jos kausi-influenssarokotetta
ei ole saatavissa ja rokottaminen sikainfluenssa-
virusta vastaan katsotaan tarpeelliseksi. Narko-



Ministerin vastaus

lepsiassa ei ole kyse tuotevirheestd. Narkolepsia
on Pandemrix-rokotteen aiheuttama hyvin harvi-
nainen haittavaikutus. Se paljastui vasta, kun ro-
kotetta kéytettiin hyvin laajasti.
Pandemiarokotteen hankinnan yhteydessé so-
vittiin kansainvélisesti yleisen kdytdnnon mukai-
sesti, ettd rokotteen hankkinut osapuoli vastaa
mahdollisia odottamattomia haittavaikutuksia
korvaavan lddkevastuuvakuutuksen hankkimi-
sesta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos otti Pan-
demrix-rokotteelle  vahinkovastuuvakuutuksen
Lidkevahinkovakuutuspoolista. Narkolepsian ja
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rokotteen yhteyden selvittyd eduskunta hyviksyi
lain (211/2013), jonka mukaan valtion varoista
rahoitetaan vuodelle 2009 kohdistuvat sikain-
fluenssaepidemian estdmiseksi annetun Pan-
demrix-rokotteen aiheuttamat lddkevahingot sil-
td osin kuin ld&kevahinkovastuuvakuutuksen
korvauksien enimmaissumma ylittyy. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen juuri valmistuneet tut-
kimustulokset huomioidaan korvaushakemuk-
sien kasittelyssd. Aiemmin korvauskdsittelyssé
hylattyjd hakemuksia tullaan jatkossa arvioi-
maan uudelleen uusien tutkimustulosten valossa.
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Till riksdagens talman

I det syfte som anges 1 27 § i riksdagens arbets-
ordning har Ni, Herr talman, till den minister som
saken giller Oversdnt foljande skriftliga spors-
mal SS 437/2014 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Raimo Piirainen /sd:

Vad gor social- och hdlsovdrdsministe-
riet for att forbdttra stillningen for de
barn och familjer som drabbats av nar-
kolepsi och

har ministeriet rett ut ldkemedelforeta-
gets ansvar for sin felaktiga produkt?

Som svar pé detta sporsmél anfor jag foljande:

De barn, ungdomar och vuxna som insjuknade i
narkolepsi pa grund av vaccinet mot svininfluen-
sa har fatt vard och stod av ldkare och annan yr-
kesutbildad personal inom social- och hélsovar-
den genast efter att symtomen dok upp. Social-
och hélsovardsministeriet har stott och stoder de
insjuknade barnen och deras familjer inom ra-
marna for sina befogenheter. Som grund for sto-
det finns den fungerande finldndska social- och
hélsovarden och bidragssystemet. Inom bada
dessa har det dessutom skriaddarsytts olika atgér-
der for att sérskilt stodja dem som insjuknat i nar-
kolepsi.

Ministeriet har finansierat en arbetsgrupp for
lakare som vardar personer som insjuknat i nar-
kolepsi (en sé kallad klinisk arbetsgrupp), dér det
ingar ldkare som vérdar narkolepsipatienter vid
alla universitetssjukhus. Gruppen har samman-
stillt rekommendationer om diagnostik och vard
av narkolepsi i Finland tillsammans med Duode-
cims God medicinsk praxis-arbetsgrupp. Rekom-
mendationerna géllande psykosocialt stod upp-
dateras som bist.

Ministerns svar

Vid arsskiftet sammankallade ministeriet yr-
kesutbildad vérdpersonal frén alla sjukvérdsdi-
strikt som vardat personer med narkolepsi. Un-
der motet kom man dverens om att de mangpro-
fessionella insatserna ska fortsitta inom de regi-
onala och lokala social- och hélsovérdstjinster-
na. Dessutom ska det vid behov ordnas regionala
moten dér familjerna och anstéllda inom regio-
nen fir komma till tals.

Folkpensionsanstalten ordnar anpassnings-
handledning for barn som insjuknat i narkolepsi
och deras fordldrar. Sjuka barn har ocksa ritt till
medicinsk och yrkesinriktad rehabilitering. Fore-
ningen TATU ry (Stodforeningen for barn och
unga som blivit skadade eller handikappade till
foljd en olycka, och for deras familjer) har ord-
nat flera stodkurser.

Forsdljningstillstand for mediciner och vaccin
grundar sig pa en beddmning av nyttan och bi-
verkningarna. Vid bedémningen anvédnds bade
resultat av forskning som gjorts innan forsilj-
ningstillstdndet beviljas och information fran
studier som gors senare och fran system som fort-
géende foljer upp lakemedelssidkerheten. Uppgif-
terna i produktresuméerna kompletteras om det
kommer fram ny betydelsefull information efter
att forsdljningstillstdndet beviljats. Ny informa-
tion kan ocksé leda till att anvédndningen begrin-
sas eller till att forséljningstillstdndet dras in.
Vildigt ovanliga biverkningar, sdsom narkolepsi
kan i praktiken inte upptéckas i studier innan for-
sdljningstillstindet beviljats. Nar man fick till-
rackligt med forskningsresultat som visade pa
sambandet mellan Pandemrix-vaccinet och nar-
kolepsi lades en varning om narkolepsi till pro-
duktresuméen. Anvdndningen begrinsades sa att
vaccinet fir anvindas for personer under 20 ar
endast om vaccin mot sdsongsinfluensa inte finns



Ministerns svar

att tillgd och vaccination mot svininfluensaviru-
set anses nddvandig. Det ér alltsa inte frigan om
ett produktfel. Narkolepsi dr en mycket ovanlig
biverkning av Pandemrix-vaccinet. Den kom
fram forst nir vaccinet anvdndes i mycket stor
skala.

Nir pandemivaccinet inforskaffades avtalade
man internationellt enligt allmén praxis att den
part som inforskaffar vaccinet ocksé ansvarar for
att teckna en ansvarsforsdkring som ersitter
eventuella ovdntade biverkningar. Institutet for
hélsa och vélfard tecknade en forsékring fran La-
kemedelsskadeforsakringspoolen. Nér samban-
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det mellan narkolepsi och vaccinet blev klart
godkénde riksdagen en lag (211/2013) enligt vil-
ken erséttningar for likemedelsskador som in-
traffade 2009 pa grund av Pandemrix-vaccin som
gavs for att forhindra en svininfluensaepidemi
och som Overskrider forsédkringens maximibe-
lopp finansieras med statliga medel. Nyligen
framlagda forskningsresultat vid Institutet for
hélsa och vélfird beaktas vid handldggningen av
ersittningsansokningar. Ansokningar som for-
kastats under tidigare erséttningshandlédggningar
kommer i framtiden att bedomas pa nytt i ljuset
av nya forsningsron.
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