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KIRJALLINEN KYSYMYS 850/2014 vp

Harvinaisten kilpirauhasliikkeiden saatavuus
ja potilaiden perustuslailliset oikeudet

Eduskunnan puhemiehelle

Suomessa on kéytdssd useita erilaisia kilpirau-
haslddkkeitd. Niistd kahdella on myyntilupa
(Thyroxinilla ja Tyrazolilla) ja loput ovat ns. eri-
tyisluvallisia valmisteita. Fimea voi myontd tie-
tyn lddkkeen kdyttoon erityisluvan, mikéli kédy-
tolle on olemassa hoidollinen tai kansantervey-
dellinen syy (lddkelaki 21 f§), ja mikéli muuta
hoitoa ei ole tai se ei tuo toivottua tulosta (laa-
keasetus 10 b §).

Fimea on myontinyt erityislupia useille eri
kilpirauhaslddkkeille, mukaan lukien Liothyro-
nin, Thybon, Armour Thyroid sekd Thyroid.
Naiisté kaksi ensin mainittua siséltivit synteettis-
td T3-hormonia, ja viimeksi mainitut ovat ns.
eldinperdisid kilpirauhaslddkkeitd. Suomessa on
yli 3 000 potilasta, jotka kayttdvét erityisluvalli-
sia kilpirauhasvalmisteita (eldinperdisilld kilpi-
rauhasldédkkeilld on noin 1 800 kayttdjasd ja T3-
ladkkeilld noin 1 300 kayttdjaa).

Ministeri Huovinen on todennut vastaukses-
saan kirjalliseen kysymykseeni, ettd Endokrino-
logiyhdistyksen mukaan "eldinperdisié kilpirau-
hasuutteita sisdltdvid valmisteita ei pidd kayttda
kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon". On huo-
lestuttavaa, jos ministeri jakaa Endokrinologiyh-
distyksen kisityksen ja katsoo, ettei eldinperdi-
sid kilpirauhasladkkeitd tule kdyttdd. Ymmaér-
tadkseni tdméd on vain Endokrinologiyhdistyksen
subjektiivinen kanta.

Suomen lddkevalvontaviranomainen, Fimea,
ei pidd ongelmallisena eldinperdisten valmistei-
den kayttdod — ei myoskddn USA:n ladkevalvon-
taviranomainen FDA. En ymmarrd, miksi minis-

teri haluaa kieltda ladkityksen, jonka tarpeesta ja
turvallisuudesta ovat olleet yksimielisid paitsi Fi-
mea my0s lddkkeen médrannyt 14dkéri ja potilas
itse. Eldinperdiset lddkkeet ovat turvallisia oi-
kein kdytettyind, ja niistd 10ytyy vain yksi haitta-
vaikutusilmoitus Fimealle koko niiden markki-
noillaoloajalta.

Ministeri Huovinen niyttdisi sen sijaan ole-
van synteettisten kilpirauhasvalmisteiden kan-
nalla. Hén toteaa: "Suomessa synteettinen puh-
das hormoni on ollut saatavilla jo 50-luvulta."
Suomessa on tosiaan ollut saatavilla synteettisté
kilpirauhashormonia jo 1950-luvulta alkaen, ja
ensimmadisend oli saatavilla synteettistd T3-hor-
monia (Liothyronin) ja vasta 1970-luvulta al-
kaen synteettistd T4-hormonia (Thyroxin). Si-
nénsd hyvi, jos ministerin mielesti maassamme
saatavilla olevat synteettiset kilpirauhasldadkkeet
— néin ollen myds synteettinen T3 — ovat puh-
taita ja turvallisia kdyttad.

Kuten olen jo aiemmassa kirjallisessa kysy-
myksessdni todennut, harvinaisia ladkkeitd kayt-
tavit kilpirauhaspotilaat eivét télld hetkelld endd
saa tarvitsemiaan lddkkeitd. Ongelma ei ole Fi-
meassa, joka edelleen myoOntda tarvittaessa eri-
tyisluvat harvinaisemmille kilpirauhaslddkkeil-
le. Ongelma on siind, ettd Valviran toimenpitei-
den jdlkeen (lddkérinoikeuksien rajoitukset ja va-
roitukset ladkareille) maamme lddkarit eivit enda
uskalla méaratd nditd ladkkeitd — eivat, vaikka
Helsingin hallinto-oikeus kumosi ensimméisen
Valviran tekemistd rajoituspaatoksist.
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Nyt tuhannet kilpirauhaspotilaat ovat ilman
hoitavaa 14édkériéd ja heidén hoitonsa ja ladkityk-
sensd on vaarantunut. Valvira ei omien sanojen-
sa mukaan edes halunnut puuttua minkéén laak-
keen kéyttoon sindnsid; se kertoo vain puuttu-
neensa lddkireiden epdasianmukaiseen toimin-
taan. Valviran mukaan harvinaisten kilpirauhas-
ladkkeiden kayttdjat voivat hakeutua peruster-
veydenhuoltoon, jossa he saavat tarvitsemansa
hoidon ja lddkityksen.

Saan kuitenkin paljon yhteydenottoja potilail-
ta, jotka eivit saa tarvitsemaansa hoitoa peruster-
veydenhuollosta. Esimerkiksi Helsingin tdmén-
hetkinen kédytanto estdd kaikkien uusien T3-144-
kitysten aloittamisen ja myds vanhojen jatkami-
sen. Ongelmaksi muodostuvat kaupungilla kiy-
tossé olevat viitearvot, joiden perusteella T3-144-
kityksestd padtetddn. Viitearvot eivét perustu T3-
ladkkeiden valmisteyhteenvedon kiyttosuosituk-
siin ja on epdselvid, mihin kaupunki viitearvon-
sa perustaa. My0s Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
ohjeistus estdd potilailta sekd eldinperdisten kil-
pirauhaslddkkeiden ettd T3-lddkkeiden kayton
(vain ns. yhdistelméaladkitys T4+T3 on mahdolli-
nen hoitokokeiluna, mutta potilaiden raporttien
mukaan sitdkéén ei saa).

Edelleen minulla on tiedossani, ettd harvinai-
sia kilpirauhaslddkkeitd kdyttdvét potilaat ovat
joutuneet lahtemadn ulkomaille saadakseen siel-
td reseptinsd ja ladkkeensd — ja joissain Euroo-
pan maissa Suomessa erityisluvallisia T3-ldak-
keitd saa kdsikauppatavarana. Tdma saattaa vaa-
rantaa potilasturvallisuuden, mikili potilaan hoi-
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dossa tai hidnen saamassaan ladkityksesséd on on-
gelmia. Lisdksi lddkevaddrennodsten riski ulko-
mailla on todellinen, silld vddrenndsten myynti
on lisddntynyt EU-alueella myos laillisissa jake-
lukanavissa (kuten apteekeissa). Suomen apteek-
kiverkosto on siithen nihden turvallinen ja Fi-
mean tehokkaassa valvonnassa.

Kaiken kaikkiaan harvinaisia kilpirauhaslia-
kityksid tarvitsevat potilaat ovat jddneet ilman
perustuslain heille takaamia oikeuksia. Perustus-
lain mukaan ihmisié ei saa kohdella eriarvoisesti
terveydentilan takia (6 §) ja lisdksi julkisen val-
lan on turvattava jokaiselle riittdvit sosiaali- ja
terveyspalvelut ja edistettivd vdeston terveyttd

(19°9).

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tyojér-
jestyksen 27 §:dédn viitaten esitin asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Onko lddketurvallisuudesta vastaava
ministeri yhtd mieltd Fimean kanssa sii-
td, ettd harvinaiset, erityisluvalliset kil-
pirauhaslddkkeet ovat turvallisia oikein
kdytettyind,

miten ministeri huolehtii siitd, ettd kaik-
ki harvinaisia  kilpirauhaslddkkeitd
kéyttdvdt tai tarvitsevat potilaat todella
saavat lddkkeensd Suomesta ja

miten ministeri turvaa ndiden potilai-
den perustuslailliset oikeudet (6 §,
19 §), jotka eiviit tdlld hetkelld toteudu?



Ministerin vastaus

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:sséd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Ari Jalosen /ps nédin kuuluvan kirjal-
lisen kysymyksen KK 850/2014 vp:

Onko lddketurvallisuudesta vastaava
ministeri yhtd mieltd Fimean kanssa sii-
td, ettd harvinaiset, erityisluvalliset kil-
pirauhaslidkkeet ovat turvallisia oikein
kdytettyind,

miten ministeri huolehtii siitd, ettd kaik-
ki harvinaisia  kilpirauhaslddkkeitd
kdyttivit tai tarvitsevat potilaat todella
saavat lddkkeensd Suomesta ja

miten ministeri turvaa ndiden potilai-
den perustuslailliset oikeudet (0 g,
19 §), jotka eivdt tilld hetkelld toteudu?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Lain potilaan asemasta ja oikeuksista mukaan jo-
kaisella Suomessa pysyvisti asuvalla henkilolla
on oikeus ilman syrjintdd hdnen terveydentilansa
edellyttimién laadultaan hyvédn terveyden- ja
sairaanhoitoon. Hénen hoitonsa on jérjestettdva
ja héntd on kohdeltava siten, ettei hinen ihmisar-
voaan loukata seké ettd hinen vakaumustaan ja
hénen yksityisyyttddn kunnioitetaan. Potilasta on
hoidettava yhteisymmarryksessd hénen kans-
saan. Jos potilas kieltdytyy tietystd hoidosta tai
hoitotoimenpiteestd, hintd on mahdollisuuksien
mukaan hoidettava yhteisymmaérryksessd hinen
kanssaan muulla ladketieteellisesti hyvéksytté-
vélld tavalla.

Lain terveydenhuollon ammattihenkildistd
mukaan terveydenhuollon ammattihenkilon am-
mattitoiminnan padméaaréni on terveyden ylldpi-
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tdminen ja edistiminen, sairauksien ehkdisemi-
nen sekd sairaiden parantaminen ja heidin kérsi-
mystensd lievittiminen. Terveydenhuollon am-
mattihenkiléon on ammattitoiminnassaan sovel-
lettava yleisesti hyviksyttyjé ja kokemusperdisia
perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mu-
kaisesti. Koulutusta hénen on pyrittdavé jatkuvas-
ti tiydentdméddn. Ammattitoiminnassaan tervey-
denhuollon ammattihenkilon tulee tasapuolisesti
ottaa huomioon ammattitoiminnasta potilaalle
koituva hydty ja sen mahdolliset haitat.

Léiédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen (Fimea) tehtévand on lain mukaan edistéa va-
eston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla 144k-
keitd, veri- ja kudostuotteita sekd kehittimalla
ladkealaa. Samalla tavalla lain mukaan sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Val-
vira) tehtdvéni on edistdd ohjauksen ja valvon-
nan keinoin oikeusturvan toteutumista ja palve-
lujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd
elinympériston ja vdeston terveysriskien hallin-
taa.

Terveydenhuoltolain mukaisesti kunnallisen
terveydenhuollon toiminnan on perustuttava
ndyttdon ja hyviin hoito- ja toimintakdytintdi-
hin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laa-
dukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutet-
tua. Samalla tavalla laki yksityisestd terveyden-
huollosta edellyttdd, ettd toiminnan on oltava 144-
ketieteellisesti asianmukaista ja siind tulee ottaa
huomioon potilasturvallisuus.

Kilpirauhasen vajaatoiminnan diagnostiikka
ja hoito on joskus haastavaa sairauden epityypil-
listen oireiden takia. Hoitolinjoista esiintyy eri-
laisia mielipiteitd. Hoitavan ladkérin tulee tiedon
pohjalta toteuttaa potilaan hoito parhaalla mah-
dollisella tavalla. Ministerid katsoo, ettd silla ei
ole tissd vaiheessa tarvetta puuttua alaistensa lai-
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tosten ja terveydenhuollon palveluita tuottavien
julkisten ja yksityisten laitosten ja henkildiden
toimintaan asiassa. Ministeri0 seuraa kilpirau-

Helsingisséd 28 pdivind marraskuuta 2014

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen

Ministerin vastaus

haspotilaiden hoidon jdrjestelyiden kehitysta,
jotta laadukas ja potilasturvallinen hoito voidaan
jérjestda.



Ministerns svar

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 850/2014 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Ari Jalonen /saf:

Ar den minister som ansvarar for séker-
heten i fraga om ldikemedel av samma
dsikt som Fimea som anser att sdillsynta
skoldkortellikemedel med specialtill-
stand dr sdkra om de anvinds pa ett
adekvat sdtt,

pa vilket sdtt ser ministern till att alla
patienter som anvdnder eller dr i behov
av de sdllsynta skoldkortellikemedien
faktiskt far sina ldkemedel i Finland och

pd vilket sdtt tryggar ministern patien-
ternas grundlagsenliga rdttigheter (6 §,
19 §) som for ndrvarande inte tillgodo-
ses?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Enligt lagen om patientens stdllning och réttighe-
ter har var och en som varaktigt bor i Finland
utan diskriminering rdtt till sddan hélso- och
sjukvard som hans eller hennes hilsotillstand for-
utsdtter. Varje patient har ocksa ritt till hilso-
och sjukvérd av god kvalitet. Varden ska ordnas
och patienten bemotas sa att hans manniskovar-
de inte krianks och att hans overtygelse och inte-
gritet respekteras. Varden och behandlingen ska
ges 1 samforstind med patienten. Om patienten
végrar ta emot en viss vard eller behandling, ska
den i mén av mdjlighet och i samforstdnd med
honom ges pd ndgot annat sétt som ar godtagbart
frdn medicinsk synpunkt.
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Enligt lagen om yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvéarden &r mélet for yrkesutdv-
ningen i fraga om en yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvérden att upprétthalla och frimja
hélsan, forebygga sjukdomar samt bota sjuka och
lindra deras plédgor. En yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden ska i sin yrkesutov-
ning tilldimpa allmént godtagna och beprdvade
metoder enligt sin utbildning, som han hela tiden
ska forsoka komplettera. I samband med yrkesut-
ovningen ska en yrkesutbildad person inom hél-
so- och sjukvarden opartiskt beakta den nytta och
de eventuella oldgenheter den medfor for patien-
ten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet (Fimea) ska enligt lag frdmja be-
folkningens hédlsa och sikerhet genom att dverva-
ka ldkemedel, blod- och vivnadspreparat samt
genom att utveckla ldkemedelsomradet. P4 sam-
ma sitt ska Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovdrden (Valvira) genom styrning
och tillsyn frdmja tillgodoseendet av rattsskyd-
det och tjansternas kvalitet inom social- och hal-
sovarden samt hanteringen av hélsorisker 1 livs-
miljon och hos befolkningen.

Enligt hélso- och sjukvérdslagen ska verksam-
heten inom den kommunala hilso- och sjukvar-
den baseras pa evidens, god vardpraxis och goda
rutiner. Den ska vara hogkvalitativ och sdker och
bedrivas pa behorigt séitt. P4 samma sétt forut-
sdtts 1 lagen om privat hélso- och sjukvard att
verksamheten ska i medicinskt avseende bedri-
vas pd behorigt sétt och ta hinsyn till patientsé-
kerheten.

Diagnostiken och behandlingen av nedsatt
skoldkortelfunktion medfér ibland utmaningar
pd grund av sjukdomens atypiska symtom. Det
finns olika asikter om vardprinciperna. Den be-
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handlande lékaren ska utifran kunskaperna varda
patienten pa bdsta mojliga sétt. Ministeriet anser
sig inte for tillfdllet ha ett behov av att ingripa 1
den verksamhet som dess underlydande institu-
tioner och de offentliga och privata institutioner

Helsingfors den 28 november 2014

Omsorgsminister Susanna Huovinen

Ministerns svar

och personer som producerar hilso- och sjuk-
vérdstjanster bedriver vad géller drendet. Minis-
teriet foljer upp utvecklingen av varden for
skoldkortelpatienter sd att kvaliteten och pa-
tientssdkerheten kan garanterats.
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