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SOSTEnNn lausunnon paakohdat

e Laakehuollon kustannustehokkuutta koskeva lainsaadanto
(HE 245/2022 vp) tuli voimaan 1.1.2023. Ladkareilla on
lakisaateinen velvollisuus maarata edullisimpia biologisia
|aakkeita ja biosimilaareja.

* SOSTE esittaa, etta olisi jarkeva katsoa taman lakiuudistuksen
vaikutukset ennen laajamittaiseen apteekkivaihtoon
siirtymista.
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SOSTEnNn lausunnon paakohdat

* Biosimilaarit ovat yhta tehokkaita ja turvallisia kuin niiden alkuperaisvalmisteet.
Antolaitteissa on kuitenkin eroja, ja taman vuoksi biologisten ladkkeiden vaihdon
tulisi ensi sijassa tapahtua terveydenhuollossa, jossa pistosopastus on
mahdollista jarjestaa.

* SOSTE esittaa biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista apteekkivaihdon piiriin
vaiheittain niin, etta ensin mukaan otetaan lyhytaikaisesti kaytettavat
valmisteet.

* Vaihtoon voi ottaa myohemmin mukaan myds pitkaaikaissairauksien hoidossa
kaytettavia laakeaineita vaiheittain, jolloin kertyneita kokemuksia voi hyodyntaa
apteekkivaihdon kehittamisessa. Mukaan kannattaa ottaa valmisteita, joissa
vaikutukset laakkeen kayttajalle ovat vahaisimmat ja saastopotentiaali on suurin.
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SOSTEnNn lausunnon paakohdat

* Insuliinivalmisteet tulisi jattaa kokonaan apteekkivaihdon
ulkopuolelle. Insuliinihoito on valittdmasti elamaa
vllapitavaa hoitoa, ja insuliinihoidon vaihtumiseen liittyy
merkittava laakitysturvallisuusriski.

e SOSTE esittaa lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden)
rajaamista apteekkivaihdon ulkopuolelle |asten hoitoon
liittyvien erityispiirteiden vuoksi.
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L
SOSTEnNn lausunnon paakohdat

e Mikali apteekkivaihto otetaan kayttoon esitetyssa laajuudessa
vuonna 2024, se tulee kuormittamaan huomattavasti terveyden-
huoltoa, jossa pistosopastus vaihtuvilla laitteilla tulisi antaa.
Nykyisessa tilanteessa, jossa terveydenhuollon resurssit ovat jo
valmiiksi erittdain niukat, ei ole jarkevaa lisata kuormitusta.
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Kun biosimilaarivalmisteita sisallytetaan apteekkivaihdon
piiriin, on huolehdittava seuraavista seikoista:

* Ladkevaihdon prosessikuvauksen tulee olla selkea kaikille osapuolille. Miten
pistosohjaus toteutetaan, jos vastaanotolla ei ole viela tiedossa, mika laakitys
potilaalle aloitetaan? Prosessit erikoissairaanhoidossa, perusterveydenhuollossa
ja yksityisella sektorilla tulee jarjestaa uudelleen, jotta ei synny tilanteita, joissa
hoidon alkaessa potilas saa opastuksen eri valmisteella, kuin mita han ostaa heti
opastuksen jalkeen apteekista.

* Ladkkeen kayttajat ja terveydenhuollon ammattilaiset tarvitsevat tietoa
biosimilaareista. Tama edellyttaa valtakunnallista ohjeistusta kaikille osapuolille.

* Apteekeissa tulee olla riittavat resurssit potilasohjaukseen ja neuvontaan.

* Kyseessa on joka tapauksessa laajamittainen uudistus. Huolellinen ja yhdessa
sidosryhmien kanssa tehtava valmistelu on erittain tarkeaa.
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