Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen KKV 944/2020 vp

Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen uusien yhdistelméhoitojen kiayttoon-
otosta syovin hoidossa ja Kansallisen syopikeskuksen koordinoivan
yksikon perustamisesta

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tyojérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Sari Sarkomaan /kok ym. néin
kuuluvan kirjallisen kysymyksen KK 944/2020 vp:

Mihin toimiin hallitus ryhtyy yhdistelmdhoitojen kdyttodnoton mahdollistamiseksi syopé-
potilaiden hoidossa ja

mihin toimiin hallitus ryhtyy Kansallisen syopédkeskuksen toiminnan kdynnistymisen edel-
lytyksené olevan koordinoivan yksikoén perustamiseksi?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Suonensisdisesti annosteltavan hoidon kanssa yhdistelméhoitona kiytettdva tablettimuotoinen
syopaladke, jolle myyntilupaviranomainen on myontdnyt myyntiluvan ja hyvaksynyt kyseisen
kayttdaiheen, voi olla sairausvakuutuslain nojalla korvattava, jos myyntiluvan haltija on hakenut
ladkkeelle korvattavuutta ja lddkkeiden hintalautakunta on vahvistanut sille korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvussa sdddetdén ladkkeen siséllyttdmisestd laékekorvausjér-
jestelmddn. Asiasta paéttdé sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimiva ladkkeiden hinta-
lautakunta. Paitos ladkkeen korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta on tehtdva sairaus-
vakuuslaissa sdddetyssd maardajassa (180 vrk). Myyntiluvallisen lddkkeen korvattavuus ja tukku-
hinta késitellddn ladkkeiden hintalautakunnassa myyntiluvan haltijan tekemén hakemuksen pe-
rusteella. Hakemusmenettelystd ja hakemuksessa esitettivisté tiedoista sdédetddn sairausvakuu-
tuslaissa ja sen nojalla annetuissa asetuksissa. Sairausvakuutuslaissa sdddetdan myds niistd kor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edellytyksisté, joiden tulee tiyttya, jotta ladkkeelle voi-
daan vahvistaa korvattavuus.

Hakemuksessa myyntiluvan haltijan on esitettdvé yksiloity ja perusteltu ehdotus ldékevalmisteen
korvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Hakemuksessa on
oltava muun muassa selvitys ladkkeen kayttotarkoituksesta ja hoidollisesta arvosta seki taloudel-
lisuudesta ja korvattavuudella saavutettavista hyodyistd verrattuna muihin saman sairauden hoi-
dossa kaytettdviin ladkkeisiin. Hakemukseen on siséllytettivé terveystaloudellinen selvitys, jos
kysymyksesséd on uutta vaikuttavaa ladkeainetta siséltdvé lddkevalmiste.



Peruskorvattavuudesta pédtettiiessd otetaan huomioon ldékkeen hoidollinen arvo. Sairausvakuu-
tuslain mukaan lddkkeen peruskorvattavuus sairauden hoidossa voidaan vahvistaa enintdin
myyntilupaviranomaisen lddkevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyvéksyt-
tyjen kéyttoaiheiden mukaisessa laajuudessa. Erityiskorvattavuudesta paitettdessd otetaan huo-
mioon sairauden laatu ja lddkkeen kdytossa ja tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo, valttimat-
tomyys, korvaava tai korjaava vaikutustapa, tarpeellisuus ja taloudellisuus seké ladkkeiden eri-
tyiskorvauksiin kéytettdvissd olevat varat.

Tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnissa otetaan huomioon lddkkeen kiytosta aiheutuvat hoi-
tokustannukset ja ladkkeelld saavutettavat hyodyt potilaan seké terveyden- ja sosiaalihuollon ko-
konaiskustannusten kannalta. Lisdksi otetaan huomioon muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat
hyodyt ja kustannukset, vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomessa, lddkkeen hinnat ETA-
maissa sekd ladkekorvauksiin kdytettivissé olevat varat. Ladkkeen valmistus-, tutkimus- ja tuote-
kehityskustannukset on mahdollista ottaa huomioon, jos néisti kustannuksista on esitetty riittdvan
yksildityjd, vertailukelpoisia ja luotettavia lddkevalmistekohtaisia tietoja.

Edelld kuvatun mukaisesti apteekista ostettu syopdlddke, jota kdytetddn yhdistelmdhoitona ter-
veydenhuollossa annosteltavien ldékkeiden kanssa, voi olla tilldkin hetkelld sairausvakuutuksesta
korvattava, jos myyntiluvan haltija on hakenut lddkkeelle korvattavuutta ja sairausvakuutuslaissa
sdddetyt korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edellytykset tayttyvat ladkkeen kohdalla.

Kirjallisessa kysymyksessé esiin nostettuja lddkkeiden monikanavarahoituksen purkamiseen liit-
tyvid kysymyksié selvitetddn parhaillaan sosiaali- ja terveysministerion asettamassa valmistelu-
ryhméssd. Lisdksi ladkkeisiin liittyvid asioita tyOstetdén ministerion Léédkeasioiden tiekartassa
esitettyjen suuntaviivojen mukaisesti.

Hallitus huolehtii vuoden 2014 kasvustrategian mukaisten toimenpiteiden tdytintdonpanosta ja
edistdd kansallisten osaamiskeskittymien perustamista ja toiminnan kidynnistymistd. Tiekartan
ohjaamana terveysalan tutkimus- ja innovaatio (TKI) -toimintaa kehitetdén padméaératietoisesti
vuosina 2020-2023. Joulukuun 2020 julkaistun péivitetyn tiekartan tavoitteena on vauhdittaa kas-
vustrategian toimeenpanoa ja varmistaa toimenpiteiden saattaminen loppuun seké tdsmentéé nii-
hin liittyvéa tyonjakoa ja yhteistydtd. Pdivityksessd on huomioitu myos muutokset terveysalan
toimintaymparistossa.

Kansallinen syopékeskus on valtakunnallinen syopédalan osaamiskeskus ja osa terveysalan tutki-
mus ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian toimeenpanoa. Alueelliset sydpakeskukset on perus-
tettu vuonna 2018 alueen sairaanhoitopiirien ja alueen ladketieteellisen yliopiston sopimuksella.
Kansallinen syopékeskus perustettiin lokakuussa 2019, ja sopijapuolina ovat kaikki 20 sairaan-
hoitopiirid seka kaikki viisi yliopistoa, joissa on ldédketieteellinen tiedekunta. Kansallinen syopéa-
keskus koordinoi palvelujarjestelmén voimavarojen tarkoituksenmukaista kadyttod syovan hoi-
dossa seké kansallista sydpétutkimusta. Kansallisella ohjauksella turvataan syopépotilaille yhden-
vertainen hoito asuinpaikasta riippumatta, edistetdéin alan tutkimusta, hoitojen laatua ja kustan-
nusvaikuttavuutta.

Erikoissairaanhoidon tydnjaosta ja erdiden tehtdvien keskittimisestd annetussa valtioneuvoston
asetuksessa 582/2017 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirille sdddetty syovin ehkéisyn,



diagnostiikan, hoidon ja kuntoutuksen valtakunnallisen suunnittelun ja toiminnan yhteensovitta-
mista koskevat tehtdvit, joita hoidettaessa on huolehdittava toimintojen tutkimuksellisesta poh-
jasta. Asetuksen perustelumuistiossa on todettu sdfdokselld tarkoitettavan perustettavaa kansal-
lista syopakeskusta, joka muodostuu viidestd alueellisesta syopédkeskuksesta ja valtakunnallisesta
koordinoivasta yksikosta.

Sote-uudistuksen valmistelu on vaikuttanut kansallisen syopakeskuksen toiminnan rahoitukseen
etenkin vuosina 2020—2022, jolloin hyvinvointialueiden (aiemmin maakuntien) oli arvioitu ot-
tavan vastuun vuonna 2018 perustettujen alueellisten sydpédkeskusten ja vuonna 2019 perustetun
kansallisen sydpakeskuksen (koordinoiva yksikkd) rahoituksesta. HUS vastaa kansallisen syopa-
keskuksen perustamissopimuksessa (jossa sovittu myds rahoituksesta sopijapuolten kesken) mai-
nittujen tehtdvien valtakunnallisesta koordinoinnista. Vuonna 2020 valtionavustusta oli haetta-
vissa viidelle alueelliselle syopédkeskukselle sekéd koordinoivalla yksikélle ja valtionavustuspéa-
tokset pyritddn saamaan valmiiksi tammikuun 2021 aikana.

Suomen syOpdosaaminen on kansainvilisesti korkealle arvostettua ja hoitotulokset kansainvali-
sesti arvioituna huippuluokkaa, mistd osoituksina ovat useat syopdosaamisen vertaisarviointien
huipputulokset ja sertifikaatit. Hallitus edistda jatkuvaa osaamisen, laadun ja tutkimuksen kehit-
tdmistd sekd niiden kansainvilistd arviointia osoittamalla valtionavustuksista rahoitusta myds alu-
eellisten syopékeskusten arviointeihin osallistumisiin.

Hallitus tukee médritietoisesti terveysalan ekosysteemistd kehittimistd, ja osaamiskeskittymien
kautta kansallista yhteistyotd, tyonjakoa ja ohjausta on mahdollista kehittda, pilotoida ja vakiin-
nuttaa osaksi pysyvéa toimintaa.

Helsingissa 5.1.2021

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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