Svar pa skriftligt sporsmal SSS 85/2017 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om opartisk utredning av tvisten om
liikemedelsbehandlingen av koldskortelsjukdomar och bakgrunden till
tjinsteutbudsradets beslut

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller 6versént foljande skriftliga sporsmal SS 85/2017 rd undertecknat av
riksdagsledamot Ari Jalonen /saf:

Har ministern for avsikt att personligen sdtta sig in i tvisten om likemedelsbehandlingen
av skoldkortelsjukdomar eller tillsdtta en opartisk utredningsman med uppdraget att
utreda skoldkorteltvistensd att patienternas intresse tillgodoses?

Som svar pa detta spdrsmél anfor jag foljande:

Underfunktion i skdldkdrteln (hypotyreos) dr en vanlig sjukdom och symptomen kan vara svarbestamda.
Hormonbrist kan konstateras med hjélp av laboratorieprov. Klinisk hypotyreos som faststillts genom
laboratorieprov behandlas alltid. Lindriga avvikelser i laboratorieproven kan ibland krdva behandling och
hormonbehandling har blivit vanligare i Finland och i andra lédnder. T4 dr den behandling som
endokrinologer rekommenderar i forsta hand. Vid behandling av subklinisk hypotyreos &r behovet av T4 i
allménhet mindre &n vid klinisk hypotyreos. Syftet med behandlingen av hypotyreos ar att patienten ska
ma bittre. Det vésentliga &r att hitta ritt underhallsdos.

5-10 procent av de som far T4 mar inte bra &ven om de uppmitta hormonhalterna har
normaliserats. Manga erfarna endokrinologer har i dessa fall 6kat dosen av T4 om patienten har
symptom, dven om patienten biokemiskt sett dr eutyreoid. En kontrollerad dubbelblind studie
visar emellertid att den dkade dosen av T4 inte korrigerar symptomen. Aven de andra teoretiska
fordelarna av en hogre dos ér oklara. I det kliniska arbetet kan dock dosen av T4 finjusteras
utifran patientens symptombild, men virdena bor héllas inom referensomrédet. Vissa patienter
mar bra ndr virdena ligger néra gransen till 6verfunktion.

Det har gjorts flera kliniska studier ddr man har jamfort kombinationsbehandling med T4 och
T3 och behandling med enbart T4. Fragan har utretts i 13 kliniska behandlingsstudier och i fyra
omfattande metaanalyser. Studierna talar sitt klara sprak: man har inte kunnat konstatera att
nagon av behandlingsformerna skulle vara bittre &n den andra. I studierna konstaterades en
placeboeffekt som paverkade symptombilden: Lékemedelsbehandlingen paverkade symptomen
men inte de fOrdndringar som sjukdomen fororsakar. En del av patienterna tyckte att
kombinationsbehandlingen var béttre &n behandlingen med enbart T4. Detta har man inte
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kunnat forklara med ndgon av de uppmadtta parametrarna. Eftersom det inte finns nagra bevisade
fordelar av kombinationsbehandling ar det inte heller Gverraskande att bara 4 procent av
endokrinologer inleder behandling med T3 av patienter som redan behandlas med T4 och som
har symptom. Detta visar en omfattande internationell behandlingsstudie.

Enligt en rekommendation av den europeiska skoldkortelldkarorganisationen kan erfarna
endokrinologer overviga kombinationsbehandling med T4 och T3 pa forsok hos patienter som
behandlas med T4 och som har symptom. Rekommendationen &r att man ska anvédnda ett
syntetiskt T3-preparat som kréaver specialtillstand. Detta bekréftas av finlandska endokrinologer
som é&r specialiserade pad skoldkortelsjukdomar. Det 4r frdga om en experimentell
behandlingsform som kréver kunskap och erfarenhet sé att doserna blir de rétta. Problemet med
animaliska skoldkortelpreparat dr att de har en ofysiologiskt stor halt av T3. Detta gor att
behandlingen néstan alltid leder till T3-tyreotoxikos dvs. dverdosering, och de rekommenderas
inte. Monoterapi med T3 leder latt till T3-tyreotoxikos. Behandling med T3 ér forknippat med
en hog risk for formaksflimmer med tillhorande komplikationer samt risk fér osteoporos och
benbrott. Ocksa 1 Finland har behandlingen medfort allvarliga problem, och dérfor
rekommenderar yrkesutbildade att den inte anvénds.

Ett preparat kriver specialtillstind ndr det inte saluférs med forséljningstillstind i Finland.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea kan bevilja specialtillstaind for
ett preparat sé som faststills i likemedelsforordningen. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden (Valvira) 6vervakar alla som dr yrkesverksamma inom hilso- och sjukvarden.
Tjéansteutbudsradet for hilso- och sjukvarden (PALKO) har till uppgift att ge rekommendationer
om vilka undersoknings-, behandlings- och rehabiliteringsmetoder som bor ingé i det offentligt
finansierade tjdnsteutbudet inom hédlso- och sjukvarden i Finland. D& rddet ger
rekommendationer ska det beakta forskning och annan evidens inom de olika berérda omréddena
samt etiska aspekter och organiseringsaspekter inom hélso- och sjukvarden. PALKO éar ett
permanent organ som tillsdtts av statsrddet och som fungerar i anslutning till social- och
hilsovardsministeriet. Enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden ska
en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden i sin yrkesutovning tillimpa allmént
godtagna och beprovade metoder enligt sin utbildning, som han hela tiden ska forsoka
komplettera.

Finland har en omfattande forfattningsgrund och tillsynsmyndigheter vars syfte ar att sdkerstélla
trygg véard. Detta innefattar ldkemedelssékerhet. De vardriktlinjer for skoldkortelsjukdom som
publicerats av olika myndigheter och organisationer, bl.a. Finska Lékarséllskapet Duodecim och
Finlands Endokrinologforening, utgér rekommendationer. Behandlingen bestdms av lékaren i
samrad med patienten. Ddrmed kan lékare under vissa forutsittningar anvianda ocksa T3 for att
behandla underfunktion av skéldkorteln.

Social- och hilsovirdsministeriet har foljt med skoldkorteltvisten och anser att verken som
lyder under ministeriet, bl.a. Fimea och Valvira, samt PALKO som statsradet har tillsatt har
skott sin uppgift niar det géller att upprétthalla patientsdkerheten. Ministeriet anser for
nirvarande att det inte dr nddvandigt att tillsdtta en utredningsman for att undersoka tvisten.
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Helsingissd 6.4.2017

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula



