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Biologisten ladkkeiden apteekissa tehtava ladkevaihto (jaliempana apteekkivaihto) alkoi asteittain
apteekeissa 1.4.2024. Apteekkivaihtoa koskevien ladkelain muutosten lisdksi samassa yhteydessa
tehdyilla sairausvakuutuslain muutoksilla mahdollistettiin viitehintajarjestelmassa viitehintaryhmien
muodostaminen vaihtokelpoisista alkuperaisista biologisista |aakkeista ja biosimilaareista.

Taman ohjeen tarkoituksena on kuvata biologisten 1ddkkeiden apteekeissa toteutettavaan Idakevaih-
toon liittyva toimintaprosessi ladkkeen maaraajan, sairaanhoitajan, apteekin seka ladkkeen kayttajan
ja puolesta-asioijan ndkdkulmista. Ohjeen tarkoitus on lisdksi tunnistaa seikat, joiden osalta biologis-
ten l1adkkeiden apteekkivaihto eroaa muiden Iddkkeiden apteekkivaihdosta. Ohjeen lopussa prosessi
on kuvattu tiivistettyna (Kuva 1).

Ohjeen kannalta keskeista lainsdadantéa saannellaan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetussa
laissa (61/2007), joka koskee ladkkeen maaraamista. Keskeista lainsaadantdéa saannelldan myos
ladkelaissa (395/1987), joka koskee ladkkeen toimittamista.

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 12.5.2022 (Asettamispaatdos VN/14144/2022- STM-1/
STMO053:00/2022) Biologisten Idakkeiden ladkevaihtoa apteekeissa valmistelevan tydéryhman toimi-
kaudelle 16.5.2022 — 30.4.2023. Tyéryhman tehtavana oli mm. laatia biologisten 1ddkkeiden ladke-
vaihdon prosessikuvaus.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti paatoksellaan 26.7.2023 (Asettamispaatds VN/14650/2023-
STM-21) Biologisten laakkeiden ladkevaihtoa apteekeissa toimeenpanevan tydoryhman toimikaudelle

Sosiaali- ja terveysministerit

PL 33

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov fi

00023 Valtioneuvosto Helsinki +358 295 16001 +358 2951 63415 stm.fi



2(8)

31.7.2023 — 21.6.2024. Tyéryhman toimikautta jatkettiin 31.3.2025 asti (STM:n paatos
VN/14650/2023-STM-31). Tyoryhman tehtavana oli jatkaa viime hallituskaudella toimineen biologis-
ten ladkkeiden ladkevaihtoa apteekeissa valmistelleen tydryhman tyota ja viimeistella sen laatima
prosessikuvaus, josta tassa ohjeessa on kyse.

Biologisen laakkeen maaraaminen

Laakkeen maaraaja tutkii potilaan, varmistaa taudinmaarityksen mukaisen diagnoosin ja arvioi kes-
kustellen potilaan kanssa eri hoitovaihtoehtoja. Mikali biologinen laake sopii potilaan hoitoon parhai-
ten, siita tehdaan potilaalle 1ddkemaarays. Biologisista ladkkeista annetaan ladkemaarayksia perus-
terveydenhuollossa, tyéterveyshuollossa ja erikoissairaanhoidossa. Terveyskeskuksissa aloitetaan
paasaantodisesti biologisista ladkehoidoista pienimolekulaariset hepariini- ja insuliininoidot. Muiden
biologisten ladkkeiden Iddkehoidot aloitetaan yleensa erikoissairaanhoidossa.

Laakehoito suunnitellaan yhdessa potilaan kanssa. Maaratessaan biologista laaketta ja uudistaes-
saan biologista l1aakettd koskevaa ladkemaaraysta ladkkeen maaraajan tulee valita kaupan olevista
keskenaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista ladakkeista hinnaltaan edullisin. Laak-
keen maaraajan tulee tarkistaa tieto kaupan olevista vaihtokelpoisista biologisista ladkevalmisteista
ja niiden hinnoista kaytettavissa olevista tietojarjestelmista.

Laakkeen maaraaja voi poiketa velvoitteesta maarata edullisinta biologista ladkevalmistetta vain po-
tilaskohtaisella ladketieteellisella tai hoidollisella perusteella. Perusteen olemassaolo on arvioitava
itsenaisesti ja tapauskohtaisesti. Ladkkeen maaraajan on merkittava peruste muun kuin edullisim-
man biologisen ladkkeen valinnalle ladkemaaraykseen selkeasti ja yksildidysti. Merkintaan ei tule
sisallyttaa tarpeettomia potilastietoja. Ladkehoitoa suunnitellessaan ladkkeen maaraajan tulee arvi-
oida potilaan motoriset kyvyt, ja muut vaikuttavat tekijat Iadkehoidon kaytadnnon toteutukselle. Jos se
on potilaskohtaisen ladketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, ladkkeen maaraajan on
merkittava ladkemaaraykseen myos, mikali tama kieltda potilaalle maaratyn ladkevalmisteen vaih-
don apteekissa (ns. vaihtokieltomerkinta).

Laaketta maaratessa tulee ottaa huomioon potilaan kyky kayttda maarattya biologista ladketta. Mer-
kittavin ero ns. perinteiseen kemialliseen ladkkeeseen on se, etta valtaosa biologisista |aakkeista
annostellaan pistamalla ihon lapi. Pistosohjaus voidaan hyvinvointialueilla toteuttaa eri tavoin. Laak-
keen maaraamisen yhteydessa ladkkeen maaraaja ohjaa potilaan ja tdman omaisen tai muun puo-
lesta-asioijan sairaanhoitajan tai muun terveydenhuollon ammattihenkildn, jolla on lupa injektioiden
antamiseen, antamaan pistosohjaukseen joko ajanvarauksen kautta tai suoraan vastaanotolta. Jos
muita terveydenhuollon ammattihenkil6ita ei ole kaytettavissa, vastaa ladkkeen maaraaja pistosoh-
jauksesta. Vaihtoehtoisesti potilasta tai taman puolesta hanelle 1adketta annostelevaa henkilda voi-
daan ohjeistaa varaamaan aika itse tai, mikali ladkehoito biologisella Idakkeelld on aloitettu potilaan
ollessa sairaanhoidossa, annetaan pistosohjaus potilaan ollessa sairaalahoidossa tai viimeistaan
kotiutuksen yhteydessa.

Ladkkeen maaraajan tulee kertoa potilaalle, ettad apteekki voi vaihtaa biologisen ladkkeen vastaa-
vaan edullisempaan valmisteeseen ja vaihto voidaan tehda puolen vuoden valein. Ladkkeen maa-
raajan tulee myods korostaa, ettd vaikka antolaite vaihtuu, ladke on yhta tehokas ja turvallinen kuin
aiempi valmiste. Ladkkeen maaraajan tulee tarvittaessa myos kertoa, etta mikali potilas ei halua ap-
teekissa vaihtaa laakettdan edullisempaan, on hanen maksettava itse viitehinnan ylittava osuus.

Uudistaessaan biologista |aakettd koskevaa ladkemaaraysta I1ddkkeen maaragjan tulee, samoin kuin
ensimmaista kertaa l1ddkemaaraysta laatiessaan, valita kaupan olevista keskenaan vertailukelpoi-
sista ja vaihtoehtoisista biologisista Id8kkeistd hinnaltaan edullisin. LAdkemaarayksen uudistuksen
yhteydessa on myds tarpeen arvioida biologisen Iddkehoidon tarpeellisuus ja hoidon kesto.

Perusterveydenhuollon ladkemaarayksen uusinta onnistuu valtakunnallisten Kanta-palveluiden
kautta tehdylla pyynnélla. Uudistamispyynnon voi lahettaa potilas itse tai hanen pyynnostaan ap-
teekki tai hoitavan terveydenhuollon yksikon henkilokunta. Laakityksiin ja ladkemaarayksiin tarvitta-
vat muutokset menevat laakarin kasiteltavaksi. Uudistamispyyntd tulee kasitella viimeistaan 8 vuoro-
kautta sen lahettamisesta, minka jalkeen se vanhenee.

Laakehoidon jatko, seuranta ja 1ddkemaaraysten voimassaolo tulee erikoissairaanhoidossa varmis-
taa joko vastaanottokaynnin tai muun viestintavalineen, esim. Terveyskyla-verkkopalvelun avulla,
silla 1Adkemaaraysta ei voi uusia erikoissairaanhoidossa Kanta-palvelun kautta.
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Terveydenhuollon toimintayksikossa toteutettava biologisen ladkkeen pistosoh-
jaus ja antolaiteneuvonta

Ladkkeen maarannyt terveydenhuollon yksikk® antaa potilaalle tarvittavan pistos- ja antolaiteohjeis-
tuksen osana ladkehoidon aloituksen neuvontaa ja myds tarvittaessa potilaan tarpeiden mukaisesti
mydhemmin.

Pistosohjaus on sairaanhoitajan tai muun terveydenhuollon ammattihenkil®n, jolla on lupa injektioi-
den antamiseen, antamaa ohjeistusta siita, kuinka ihon alle annosteltavaa biologista ladketta kayte-
tdan. Pistosohjauksessa olennaisinta on kayda lapi oikea pistostekniikka, ja varmistaa etta l1aake
menee asianmukaisesti ihon alle. Ohjauksessa tulee korostaa puhtauden merkitysta ja tarvittaessa
nayttaa tai havainnollistaa oikea tekniikka. Ohjauksessa otetaan huomioon kaytannon laikehoidon
toteuttaminen (esimerkiksi annosteleeko potilas ldakkeen itse vai antaako sen omainen) ja muut
esille nousevat potilaan tarpeet.

Ohjauksessa voidaan kayttda mahdollisuuksien mukaan hoitopaikan demonstraatiovalineita. Vaihto-
ehtoisesti ensimmaisen tai ensimmaisten pistoskertojen toteutuksessa potilasta voidaan pyytaa nou-
tamaan ladke apteekista etukateen ja tuomaan se mukanaan vastaanotolle, jolloin ensimmaiset pis-
toskerrat toteutetaan ohjatusti asiakkaalle toimitetulla l1adkevalmisteella.

Laakkeen oikeanlaisen ja turvallisen kaytdén kannalta on tarkeaa, etta asiakas oppii pistamaan biolo-
gisen ladkkeen itse sen hyvaksytyn kayttd- ja annosteluohjeen mukaisesti. Pistosohjaus ja kirjalliset
materiaalit, kuten pakkausseloste ja valmisteesta mahdollisesti saatavilla oleva ohjausvideo ja muu
tukimateriaali tukevat potilasta tdaman pistaessa ladkevalmistetta ja terveydenhuollon ammattilaista
potilaan kouluttamisessa.

Laakevalmisteen antolaitteen kaytdn ohjeistus muodostaa kiintedn osan pistosohjausta. Antolaitteet
voivat erota toisistaan esimerkiksi annoksen valinnan, sdadoén ja vapauttamisen tai pistospaikan va-
linnan osalta. Potilasta tulee ohjata antolaitteen oikeaan kayttdéon nayttamalla tarvittaessa antolait-
teen oikea kayttétapa ja varmistumalla siita, etta potilas tuntee olonsa turvalliseksi laitteen kaytén
suhteen.

Terveydenhuollon yksikdssa annettava antolaiteneuvonta tulee antaa yleisessa muodossa, kertoen
potilaalle, etta kaytettava antolaite saattaa vaihtua apteekissa, mutta on kayttéperiaatteeltaan sa-
mankaltainen, yhta turvallinen ja tehokas kuin neuvonnassa kaytetty laite, ja apteekissa neuvotaan
tarvittaessa sen kaytdssa. Potilasta tulee neuvoa tarkistamaan l&dakkeensa antolaite aina noutaes-
saan sen apteekista, jotta han osaa varmasti kayttaa sitd. Mahdollisuuksien mukaan terveydenhuol-
lon yksikdssa annettavassa ohjauksessa voidaan kayttaa silld hetkelld edullisimman valmisteen de-
monstraatiovalinetta, jotta ohjaus annetaan samalla antolaitteella, jonka potilas noutaa apteekista
ensimmaisella hakukerralla.

Osana ladkkeen maaraamista tai pistosohjausta potilaalle tulee antaa ladkkeen annosteluohjeet se-
littaen talle ymmarrettavalla tavalla, kuinka usein (antovali) ja milloin potilaan tulee ottaa hanelle
maaratty biologinen laake. Talldin tulee korostaa sdanndllisyyden tarkeytta ja vastata potilaan mah-
dollisiin kysymyksiin annostelusta. Samalla potilasta tulee informoida tarvittaessa ladkehoidon tavoit-
teista, hyddyista sekd mahdollisista haittavaikutuksista ja kerrottava, milloin tdman on tarpeen ottaa
yhteys terveydenhuoltoon. Potilasta tulee myds kannustaa seuraamaan omaa vointiaan ja tekemaan
havaintoja ja ilmoittamaan mahdollisista ongelmista ja haittavaikutuksista terveydenhuollolle tai ap-
teekkiin. Potilaalle tulee antaa myds ohjeet 1adkkeen oikeasta sailytyksesta lampdtilarajoituksineen
ja kerrottava, miten potilaan tulee varmistaa ladkkeen oikea sailytys kotona. Potilasta tulee myds
tarvittaessa informoida kertakayttoisten valineiden oikeasta ja turvallisesta havitystavasta.

Pistosohjauksen yhteydessa on kerrottava potilaalle tai taman puolesta-asioijalle selkeat ohjeet siita,
kehen ja miten ottaa yhteytta, jos potilas tarvitsee lisatietoa Iadkkeen kaytosta tai esimerkiksi pistos-
ohjauksen uudella antolaitteella tai jos tama kohtaa laakehoidon toteutuksessa muun ongelmatilan-

teen.

Biologisen laakkeen vaihto apteekissa

Asioituaan terveydenhuollossa ja saatuaan biologista |aakettd koskevan |ddkemaarayksen ja pistos-
ohjauksen potilas siirtyy avohuollon apteekin asiakkaaksi Iadkkeen toimitusta varten. Toimitettaessa
apteekista vaihtokelpoista biologista laaketta, apteekin tulee kayda lapi mahdollinen l1adkevaihto asi-
akkaan kanssa ja tuoda tarvittaessa esiin, ettad vaihdettu 1adkevalmiste, joka asiakkaalle toimitetaan,
on yhta laadukas, tehokas ja turvallinen, kuin aiemmin toimitettu tai asiakkaalle maaratty laakeval-
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miste. Ladkevalmisteen vaihtuminen saattaa herattaa huolta 1adkkeen kayttajassa ja sen vuoksi hei-
kentaa hoitoon sitoutumista. Mahdollisista peloista tulee kayda tarvittaessa keskustelua apteekissa,
jotta hoitoon sitoutumista voidaan tukea.

Apteekin on annettava asiakkaalle ldakkeen oikean ja turvallisen kayton varmistamiseksi ladkeval-
mistetta koskeva laéke-, hinta- ja laiteneuvonta samalla tavoin biologisten kuin muidenkin laakkei-
den osalta. Velvoite koskee seka lahi- ettad etapalveluna annettavaa neuvontaa.

Osana ladkeneuvontaa apteekin tulee varmistaa, ettd asiakas saa tarvitsemansa tiedon ladkkeen
seka antolaitteen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta. Antolaiteneuvonnan antaminen edellyttaa, etta
apteekin henkildkunta osaa neuvoa ja ohjata asiakasta laitteiden kaytdssa. Antolaiteneuvonta voi-
daan toteuttaa joko ladkevalmisteen mukana tulevan pakkausselosteen avulla asiakasta ohjeistaen
tai esimerkiksi kayttden apuna muita tukimateriaaleja, kuten kirjallista ohjeistusta, demonstraatiovali-
neita tai ohjausvideoita, jos niitd on kyseisesta valmisteesta saatavilla.

Vaikka pistosohjauksen antaminen onkin terveydenhuollon tehtava, apteekin toimittaessa asiak-
kaalle vaihtokelpoista biologista ladkettad hoidon aloitustilanteessa, on hyva kysya asiakkaalta osana
laiteneuvontaa, onko asiakas saanut terveydenhuollossa pistosohjauksen vai onko télle varattu erik-
seen aika myohemmin terveydenhuollossa annettavaan pistosohjaukseen. Jos pistosohjaus on jaa-
nyt antamatta, eika erikseen ole sovittu aikaa sen antamiselle, apteekin tulee ohjeistaa asiakasta
olemaan yhteydessa omaan hoitavaan terveydenhuollon yksikk&én asian jarjestamiseksi.

Olennaista antolaiteneuvonnassa on pystya varmistumaan, etta ladkkeen kayttaja tietda vaihdetun
ladkkeensa turvallisen ja oikean kaytdn suhteessa aiemmin kaytdssa olleeseen tai maarattyyn val-
misteeseen. Apteekin tulee kysya asiakkaalta, onko pistos- ja antolaiteneuvonta annettu nyt toimitet-
tavalla valmisteella vai jollakin muulla valmisteella. Jos terveydenhuollossa pistosohjaus on annettu
eri antolaitteella kuin apteekista toimitettavalla valmisteella, apteekin tulee neuvoa asiakkaalle erilai-
sen antolaitteen kaytto ja se, miten toimitettavan 1adkkeen antolaite eroaa siita laitteesta, jolla pistos-
ohjaus terveydenhuollossa on annettu. Mikali biologista laaketta ei vaihdeta apteekissa, lddkeneu-
vonnalla varmistetaan, ettd asiakas osaa kayttaa hanelle maarattya laaketta tai sita laaketta, johon
vaihto on aiemmin tehty. Mikali apteekki arvioi, etta potilas ei kykene oppimaan vaihdettavan laake-
valmisteen antolaitteen kayttda, tulee apteekin olla yhteydessa ladkkeen maaraajaan.

Mikali biologinen laake toimitetaan apteekin etamyyntina, tulee apteekin lahipalvelua vastaavalla
tavalla huolehtia 1adke-, laite- ja hintaneuvonnasta. Asioitaessa etapalvelussa apteekin tulee kiinnit-
taa erityistd huomiota siihen, etta antolaiteneuvonnassa asiakkaan kyky kayttaa antolaitetta varmis-
tetaan. Kuten lahiasioinnissakin, antolaiteneuvonnan apuna voidaan kayttaa esimerkiksi pakkausse-
losteessa olevaa laitteen kayttéohjetta, mahdollisia kuvia tai, jos niitd on saatavilla, ohjausvideoita ja
demonstraatiovalineitd. Apteekin tulee tarvittaessa matalalla kynnyksella ohjata asiakas asioimaan
kivijalka-apteekkiin lisdneuvonnan saamiseksi.

Laakkeiden kayttajalla tulee olla helposti saatavilla yhteystiedot terveydenhuoltoon sekd apteekkiin,
jotta han pystyy olemaan tarvittaessa yhteydessa ladkehoitoon ja —annosteluun liittyvissa kysymyk-
sissa. Mikali havaitaan, ettd maaratty tai vaihdettava valmiste ei sovi potilaalle (esim. apuaineen
vuoksi) tai tama havaitsee omassa olossaan heikentymista tai Iadkkeen aiheuttavan haittavaikutuk-
sia, tulee ottaa valittdbmasti yhteys terveydenhuoltoon. Apteekin on lisaksi korostettava, etta 1aak-
keen kayttaja tai henkild, joka annostelee ladkkeen kayttajalle, voi aina olla yhteydessa matalalla
kynnyksella apteekkiin (ml. kotihoito tai hoivayksikk®) ladkityksiin seka ladkkeiden kayttoon liittyvissa
kysymyksissa.

Kaytanndssa potilaalle haasteita voivat aiheuttaa biologisten ladkkeiden antolaitteiden erilaisuudet.
Tama haaste on pyritty ratkaisemaan siten, etta 1ddkelain mukaan Fimea voi maaritelld vaihtokelpoi-
siksi vain sellaiset biologiset 1ddkevalmisteet, joiden antolaitteet ovat siind maarin samankaltaiset,
ettd vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Lisaksi ladkkeen maaraajat, terveydenhuolto ja apteekit on
velvoitettu antamaan potilaalle neuvontaa, jolla varmistutaan turvallisesta ladkkeen kaytosta.

Mahdollisia haasteita voi myds aiheuttaa, jos ladkkeen kayttaja ei ymmarra hanelle toimitettujen 13-
kevalmisteiden eroja, annostelutapoja tai Iadkevaihtoa apteekissa. Tata haastetta pyritdan ehkaise-
maan silla, etta ladkehoitoa aloitettaessa ladkkeen maaraaja arvioi potilaan laaketieteellisen ja hoi-
dollisen tilan ja maaraa tarvittaessa vaihtokiellon, jos sille on olemassa |aaketieteellinen peruste.
Lisdksi terveydenhuollon ja apteekin antaman neuvonnan perusteella potilasta ohjataan annostele-
maan ladke oikein ja kdyttdmaan antolaitetta turvallisesti.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto toteutetaan osana nykyista Iddkevaihto- ja viitehintajarjestel-
maa. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon liittyy joitakin erityispiirteité verrattuna kemiallisten
ladkkeiden apteekkivaihtoon, kuten kuuden kuukauden vaihtovali, alaikaisten ja lyhytvaikutteisten
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insuliinivalmisteiden sulkeminen vaihdon ulkopuolelle, asteittainen voimaantulo seka pistos- ja anto-
laiteneuvonta. Potilaalla on oikeus kayttaa samaa valmistetta kuuden kuukauden ajan, mutta hanella
on myds oikeus saada tosiasiallisesti halvin valmiste kullakin asiointikerralla. Mikali potilas tai hanen
puolestaan asioiva ei halua biologista laakettaan vaihdettavan, on hanella aina oikeus kieltaytya laa-
kevaihdosta. Tama kuitenkin tarkoittaa, etta ladkkeen ostaja ei saa korvausta biologisen ladkkeen
viitehinnan ylittdvasta hintaosuudesta ja joutuu maksamaan sen itse. Toimijoita ohjaavat viranomai-
set Fimea ja Kela antavat tarkempia ohjeistuksia ndiden saantdjen soveltamisesta.

Biologisen laakkeen laakevaihto laakkeen kayttajan ja puolesta-asioijan nakokul-
masta

Biologisen ladkkeen kayttéa avohoidossa voi toteuttaa joko itsenaisesti Iadkkeen kayttaja tai joku
hanen puolestaan sosiaali- ja terveydenhuollon eri palveluissa, esimerkiksi iakkaiden tai vammaisten
asumispalvelussa. Mikali 1ddkkeen kayttajalla ei ole jatkuvaa asiakkuutta sosiaali- tai terveyspalve-
luissa, eika henkild itsenaisesti pysty toteuttamaan biologisen ldakkeen ladkehoitoa, toteutuu 1aake-
hoito usein lahiomaisen tuella. Lahiomainen talldin usein myods asioi ladkkeen kayttajan puolesta
terveydenhuollon toimintayksikdssa tai apteekissa. Puolesta asioivat henkildt ovat tyypillisesti 1aak-
keen kayttajan lahiomaisia tai muita luotettuja henkildita. Puolesta-asioinnin tilanteissa on huomioi-
tava edella kuvattujen seikkojen liséksi seuraavat asiat.

Potilaan Iadkehoitoon osallistuvien terveydenhuollon ammattilaisten, niin terveydenhuollon toimin-
tayksikdssa kuin apteekissa, tulee kertoa biologista laaketta kayttavalle tai hanen puolestaan asioi-
valle henkildlle biologisten laakkeiden apteekkivaihdosta ja siita, mita se kaytadnndssa tarkoittaa
ladkkeen kayttajalle. Ladkkeen kayttajalla on oikeus osallistua omiin Iddkehoitopaatoksiinsa ja saada
ymmarrys siitd, mitd mahdollinen apteekkivaihto hanen kohdallaan merkitsee.

Ladkkeen maaraysvaiheessa laakari ja ladkkeen kayttaja tai puolesta-asioija keskustelevat biologi-
sen ladkkeen kayton aloituksesta ja muista hoitoon liittyvista asioista. Tassa yhteydessa laakari ar-
vioi myds mahdollisen hoidollisen tai ladketieteellisen tarpeen ladkemaaraykseen kirjattavasta vaih-
tokiellosta ja merkitsee tarvittaessa ladkemaaraykseen perustelun muun kuin edullisimman biologi-
sen ladkkeen maaraamiselle.

Seuraavaksi ladkkeen kayttaja tai puolesta-asioija kdy sairaanhoitajan kanssa lapi biologiseen laak-
keeseen liittyvan pistos- ja antolaiteohjauksen. Mikali puolesta-asioija ei ole se henkild, joka ladketta
potilaalle annostelee, tulee erikseen varmistaa, etta ladkkeen annosteleva henkilé osaa annostella
ladkevalmistetta. Ohjauksessa ladkkeen kayttaja tai sen annosteleva henkild saa mahdollisuuksien
mukaan harjoitella sairaanhoitajan avustuksella pistdmista demonstraatiovalineilla tai apteekista os-
tetulla biologisella ladkkeella. Samalla potilas saa tietoa apteekissa mahdollisesti tehtavasta ladke-
vaihdosta ja sen vaikutuksista 1ddkehoidon toteutukseen. Hoitaja ja potilas voivat varmistaa kay-
tdssa olevista tietojarjestelmistd, mika valmiste on silla hetkella edullisin.

Mikali biologinen 1d3ke toimitetaan asiakkaan puolesta-asioivalle, tulee apteekin huolehtia siita, etta
Idakkeen ostajalle annetaan edelld kuvattu 1d3ke-, laite-, ja hintaneuvonta. Apteekeilla on lakisaatei-
nen velvollisuus neuvoa seka vaihtuvan ladkkeen etta siihen liittyvan antolaitteen turvallisessa kayt-
tdmisessa. Neuvontavelvoite koskee kaikkia ladkkeiden toimittamiseen kaytettavia 1ahi- tai etatoimi-
tuspalveluvaylia. Puolesta-asioinnin tilanteissa tulee kiinnittaa erityistd huomiota siihen, kuka pistaa
ladkkeen ja varmistuttava siita, etta ladketta osataan kayttaa turvallisesti ja oikein.

Laakkeiden kayttajalla tai puolesta-asioijalla tulee olla helposti saatavilla yhteystiedot terveydenhuol-
toon seka apteekkiin, jotta han pystyy olemaan tarvittaessa yhteydessa laadkehoitoon ja —annoste-
luun liittyvissad kysymyksissa. Mikali havaitaan, ettd maaratty tai vaihdettava valmiste ei sovi poti-
laalle (esim. apuaineen vuoksi) tai tAma havaitsee omassa olossaan heikentymista tai Iddkkeen ai-
heuttavan haittavaikutuksia, tulee ottaa valittémasti yhteys terveydenhuoltoon.

Kaytanndssa puolesta-asioinnin tilanteissa haasteita voi aiheuttaa antolaiteneuvonta Nama tilanteet
on pyrittava ratkaisemaan tapauskohtaisesti. Apteekissa asioivalta on hyva selvittaa, kuka kaytan-
ndssa huolehtii potilaan ladkehoidosta ja ladkkeen antamisesta seka miten varmistutaan siita, etta
tama osaa kayttaa antolaitetta oikein.
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Laakkeen maaraaja:

- Paattaa lagkehoidosta
arvioimalla sopivimman
hoitovaihtoehdon yhdessa
potilaan kanssa

+ Tapauskohtaisesti arvioi
potilaan kyvyn kayttaa
biologista laaketta seka
mahdollisesti tarvittavaa
vaihtokieltoa

» Asettaa hoidon tavoitteet ja
suunnittelee hoidon seurannan

« Maaraa edullisinta biologista
ladkevalmistetta ja kertoo
mahdollisesta |a&kevaihdosta
apteekissa

= Ohjaa potilaan pistos ja
antolaiteohjaukseen

Hoidon
tarpeen
arviointi

Laake-
hoidon
seuranta

Hoidon
suunnittelu

Laakkeen kayttaja tai

puolesta asioija:

» Toteuttaa laakehoitoa
annettujen ohjeiden
mukaisesti

+ Epaselvissa tilanteissa
on yhteydessa hoitavaan
terveydenhuollon
yksikkoon tai apteekkiin

Ladke-

hoidon
toteutta-
minen

Ladkkeen
maaria-
minen

Ladkkeen
toimitta-
minen

Pistosohjaus

Terveydenhuollon ammattihenkils, jolla
on lupa injektioiden antamiseen:

Antaa pistosohjausta ja opastaa

Apteekin farmaseutti tai proviisori:
« Ohjaa oikeaa ja turvallista lagkkeen

kayttoa laake- ja antolaiteneuvonnan yleisluonteisesti antolaitteen kaytossa
avulla i . Kertoo potilaalle siita, etta laake saattaa
+ Antaa hintaneuvontaa ja vaihtaa vaihtua apteekissa samankaltaiseen,
tarvittaessa |a&kkeen edullisimpaan ] mutia edulisempaan valmisteeseen
vaihtokelpoiseen valmisteeseen i tdma vaihe on l&ht6kohtaisesti ennen

laékkeen toimittamista

Kuva 1. Biologisen l&ddkkeen ladkehoitoprosessi
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