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Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Etranakogeenidetsaparvoveekki
(AMT-061) B-hemofilian hoidossa

Geeniterapiavalmiste etranakogeenidetsaparvoveekki eli AMT-061 ei kuulu
kansalliseen palveluvalikoimaan vaikean ja kohtalaisen vaikean B-hemofilian

hoidossa aikuisilla, joille ei ole kehittynyt FIX-vasta-aineita.

Palkon nakemyksen mukaan AMT-061 on uudenlainen hoitomuoto, jonka
pitkdn aikavélin vaikutuksista ei toistaiseksi ole tietoa. Kertaluonteisena
hoitona AMT-061 on erittain kallis ja esitettyyn
kustannusvaikuttavuusanalyysiin liittyy huomattavaa epavarmuutta erityisesti

hoidon vaikutuksen keston osalta.
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Lyhenteet
AAV5 Adenoassosioitu serotyypin 5 virus
EPAR Euroopan laékeviraston julkaisema julkinen arviointiraportti
FIX Hyytymistekija 1X
ICER Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (Incremental cost-

effectiveness ratio)
MAIC Kaltaistettu epasuora vertailu (matching-adjusted indirect comparison)

SAE Vakava haittatapahtuma (serious adverse event)
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Palkon suosituksista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon tehtavana on ohjata julkisesti
rahoitettujen terveyspalveluiden jarjestamista antamalla suosituksia siitd, kuuluuko
arvioitu terveydenhuollon menetelma terveydenhuollon palveluvalikoimaan tietyn

terveysongelman tutkimuksessa, hoidossa tai kuntoutuksessa.

Palkon suositus koostuu tasta varsinaisesta suosituksesta, valmistelumuistiosta ja
tiivistelmasta. Suositus julkaistaan taustamateriaaleineen kotisivuilla suomeksi.

Tiivistelma julkaistaan myos ruotsiksi ja englanniksi.

Suositukset perustuvat parhaaseen hyvaksymishetkella kaytettavissa olleeseen
la&ketieteelliseen ja muuhun tietoon. Suositus on voimassa toistaiseksi, ellei

voimassaoloaikaa ole rajoitettu.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittely seké Palkon toiminta perustuu
terveydenhuoltolain (1203/2014) 7a ja 78a §:4an seka terveydenhuollon

palveluvalikoimaneuvostosta annettuun valtioneuvoston asetukseen (63/2014)
muutoksineen (718/2017 ja 995/2019).

Palkon hyvaksyma kasikirja sisaltaa tarkemman kuvauksen kasittelyprosessista ja

palveluvalikoiman maarittelyn periaatteista.

Palkon suositus ei ole kannanotto siihen, miten yksittaista potilasta tulisi tutkia, hoitaa
tai kuntouttaa, vaan siita paatetdan potilaslain mukaisesti hyodyt ja haitat
yksittaistapauksessa punniten. Harkittaessa kaytettavaksi menetelmaa, joka on rajattu

palveluvalikoiman ulkopuolelle, tulee huomioida terveydenhuoltolain 7a 8:n 3 momentin

saannds poikkeamisen laaketieteellisista edellytyksista. Poikettaessa

palveluvalikoimasta korostuu velvollisuus perustella ja kirjata ratkaisun perusteet.

Sairausvakuutuslain mukaan palveluvalikoiman ulkopuolelle rajatusta hoidosta ei voi

saada sairausvakuutuskorvausta.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L8P78a
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170718
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190995
https://palveluvalikoima.fi/periaatteet
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2004/20041224?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=sairausvakuutuslaki#O2L2P3
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1 Suosituksen kohde, rajaukset ja tietopohja

Palkon suosituksen kohteena on geeniterapiavalmiste etranakogeenidetsaparvoveekki eli
AMT-061 (kauppanimelta Hemgenix), joka on tarkoitettu vaikean ja kohtalaisen vaikean B-
hemofilian hoitoon aikuisille, joilla ei todistetusti ole kehittynyt FIX-vasta-aineita. Suositus
perustuu Fimean elokuussa 2023 julkaisemaan arviointiraporttiin (Hyvarinen ym. 2023).
Myyntiluvan haltija on antanut vastineensa Fimean raporttiin (CSL Behring).

2 Terveysongelma

B-hemofilia on synnynnainen verenvuototauti, joka johtuu hyytymistekija 1X:n (FIX)
toiminnan vajeesta tai taydellisesta puutoksesta. B-hemofilia on X-kromosomaalinen ja
resessiivisesti periytyva sairaus. Vakavia tautimuotoja on lahes yksinomaan miehilla ja
naiset ovat kantajia. Kyseessé on harvinaissairaus ja on arvioitu, etta 1:20 000

syntyneesta poikalapsesta sairastaa B-hemofiliaa.
3 Arvioitava menetelma

Etranakogeenidetsaparvoveekki, eli AMT-061, on geeniterapiavalmiste, jonka
vaikutusmekanismi perustuu (AAV5-) virusvektoriin, joka sisaltaa kopioita FIX:&
valmistavasta F9-geenista. Kun AMT-061-hoito on annettu, valmisteen virusvektorit
tarttuvat maksasoluihin. Taman jalkeen virusvektori vapauttaa FIX:& valmistavan geenin
solujen tumassa, joka kaynnistaa FIX-proteiinin valmistuksen. (Hemgenix; EPAR,

Valmisteyhteenveto)

AMT-061:lle on myodnnetty ehdollinen myyntilupa EU-alueelle helmikuussa 2023. AMT-
061-hoidon HTA-arviointi on kaynnistetty Suomen liséksi useissa Euroopan maissa.
Fimean arviointiraportin liitteessa 1 on esitetty yhteenveto erdiden muiden maiden HTA-
arviointielinten suosituksista tai kannanotoista. National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) on julkaissut elokuun alussa kielteisen suositusluonnoksen

kommentoitavaksi.
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4 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytanto sekd menetelma4, johon verrataan

B-hemofiliaan ei ole saatavilla parantavaa hoitoa, vaan sen aiheuttamia vuotoja pyritaan
ennaltaehkaiseméaan antamalla puuttuvaa hyytymistekijaa suonensisaisena FIX-
korvaushoitona, jonka annostelu toteutetaan yleisimmin kotihoitona. B-hemofilian hoito
pyritdan suunnittelemaan yksildidysti; vaikeammissa tautimuodoissa saannéllinen
korvaushoito on tarpeen, kun taas lievemmissa tapauksissa korvaushoitoa voidaan
kayttad vasta tarpeen vaatiessa. Korvaushoitona annettu eksogeeninen hyytymistekija ei
pysy verenkierrossa pitkaan, mutta nykyisten korvaushoitojen puoliintumisaikaa on saatu
pidennettyd, jolloin hyytymistekijaa tarvitsee infusoida potilaan tai omaisen toimesta vain
joka toinen viikko aiemman useamman viikoittaisen annostelun sijaan. (Srivastava ym.
2020)

Oikein toteutetulla FIX-korvaushoidolla tauti pysyy hallinnassa ja silla ei ole vaikutusta
potilaiden toimintakykyyn tai elinajan ennusteeseen. Pienelle osalle B-hemofiliaa
sairastavista (1,5-3 %) kehittyy kuitenkin hyytymistekijavasta-aineita, jotka heikentéavat
korvaushoidon vastetta ja hankaloittavat taudin hoitoa.

Tassa suosituksessa vertailuhoitona on FIX-korvaushoito. Suomessa korvattavaksi
hyvéaksyttyja FIX-valmisteita (ATC-luokka BO2BDO04) ovat Alprolix, Benefix, Octainine ja
Refixia (tilanne 1.5.2023).

5 Vaikuttavuus jaturvallisuus

Nayttd AMT-061:n tehosta ja turvallisuudesta perustuu HOPE-A (CT-AMT-061-01; Von
Drygalski ym. 2019, Von Drygalski ym. 2022) ja HOPE-B (CT-AMT-061-02; Shah ym.
2022, Pipe ym. 2023) tutkimuksiin. HOPE-A on avoin faasin 2b tutkimus, johon osallistui 3
vaikeaa tai kohtalaisen vaikeaa B-hemofiliaa sairastavaa potilasta. HOPE-B on avoin
faasin 3 tutkimus, jossa AMT-061-hoitoa annettiin 54:lle vaikeasta tai kohtalaisen
vaikeasta B-hemofiliasta karsivalle aikuispotilaalle ja heitéa on tarkoitus seurata viiden
vuoden ajan. Tutkimuksissa ei ole vertailuhoitoa. HOPE-B-tutkimuksen ensisijaisena
lopputulosmuuttujana vertailtiin potilaiden kaikkien verenvuotojen vuosittaisia maaria AMT -

061-hoitoa ennen ja sen jalkeen. Toissijaisina lopputulosmuuttujina olivat AMT-061-hoidon
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jalkeiset FIX-aktiivisuustasot, eksogeenisen FIX-korvaushoidon kayttd, spontaanien ja

nivelvuotojen maara, fyysinen aktiivisuus, terveyteen liittyva elamanlaatu ja turvallisuus.

HOPE-B-tutkimuksessa vahintaan 6 kuukauden ajalla ennen AMT-061-hoitoa
verenvuototapauksia ilmeni 40/54 (74,1 %) potilaalla. AMT-061-hoidon vasteen
stabiloiduttua 6—18 kuukautta hoidon saamisesta, verenvuototapauksia ilmeni vuoden
aikana 20/54 (37 %) potilaalla. Puolentoista vuoden stabiilin vasteajan sisalla
verenvuototapauksia oli 27/54 (50 %) potilaalla. Tulosten mukaan potilaiden ollessa
eksogeenisella FIX-korvaushoidolla, he saivat keskimé&arin 4,19 verenvuotoa vuosittain,
kun taas AMT-061-hoidon jalkeen keskim&araisten verenvuotojen vuosittainen maara oli
1,51 /v. Erot vuosittaisissa vuotomaarissa ennen AMT-061-hoitoa ja vuosi seka 1,5 vuotta
(7-18 kk ja 7-24 kk) sen jalkeen olivat tilastollisesti merkitsevia (p-arvo = 0,0002). Myds
spontaanien verenvuotojen ja nivelvuotojen vuosittainen maaré laski tilastollisesti

merkitsevasti, nivelvuotojen enemman kuin spontaanien vuotojen.

Toissijaisilla lopputulosmuuttujilla saadut tulokset tukevat verenvuotojen maarassa
havaittua laskua ja AMT-061-hoidon tehonaytt6&; endogeenisen FIX-aktiivisuustasojen
havaittiin lisd&ntyneen AMT-061-hoidon jalkeisissa mittauksissa ja FIX-korvaushoitoja
tarvittiin huomattavasti vahemman. Vain kaksi tutkimukseen osallistunutta potilasta tarvitsi
saannollistéa FIX-korvaushoitoa 24 kuukauden seurannan aikana. Huolimatta kliinisilla
lopputulosmittareilla havaituista parannuksista ei potilaiden kokemassa elamanlaadussa

havaittu muutosta.

Kaikki HOPE-A ja HOPE-B tutkimuksiin osallistuneet 57 potilasta kokivat vahintaan yhden
haittatapahtuman ja yhteensa heilla raportoitiin 613 haittatapahtumaa. Valtaosa haitoista
oli lievid (460, ilmaantuvuus 98,2 %) tai keskivaikeita (135, ilmaantuvuus 68,4 %). Vaikeita
haittoja raportoitiin 11 potilaalla (18, ilmaantuvuus 19,3 %). Yleisimmin raportoidut
haittavaikutukset olivat nivelkipu (36,8 %), paansarky (31,6 %), nenanieluntulehdus (26,3
%), uupumus (24,6 %) ja alaniiniaminotransferaasi (ALAT) -tason kohoaminen (21,1 %).
Yhdeksan potilasta (15,8 %) sai systeemista kortikosteroidihoitoa kohonneiden

maksakoearvojen vuoksi AMT-061-annostelun jalkeen.
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Kaikkiaan 15 (26,3 %) potilasta koki yhteensa 18 vakavaa haittavaikutusta (serious
adverse event, SAE). Naista kaksi oli vaikeusasteeltaan lievia (aste 1), kahdeksan
keskivaikeita (aste 2) ja kahdeksan arvioitiin vaikeiksi (aste 3). Yhdenk&éan vaikeista
haittavaikutuksista ei arvioitu liittyvan AMT-061-hoitoon. Kaikilla AMT-061-hoitoa saaneilla
potilailla havaittiin odotetusti pitkakestoinen vasta-ainepitoisuuksien kohoaminen AAV5-
virusvektorille. Seitsemalla potilaalla (12,3 %) havaittiin vaikeusasteeltaan lievia tai
keskivaikeita infuusioon liittyvia reaktioita. Geeniterapiahoitojen riskeja ei viela taysin
tunneta, mutta on mahdollista, ettéa soluihin integroituessaan virusvektori voi aiheuttaa

pahalaatuisia muutoksia ja sita kautta kasvaimia kudoksissa.

Suoria vertailuja AMT-061-hoidon ja muiden B-hemofilian hoitoon kaytettyjen FIX-
korvaushoitojen valilla ei ole tehty, joten myyntiluvan haltija toimitti Fimealle epasuoran
vertailun AMT-061-hoidon ja eftrenonakogi alfa (Alprolix) -hoidon vélilla. Alprolixin kliinista
vaikuttavuutta on tutkittu aiemmassa faasi lll:n avoimessa monikeskustutkimuksessa (B-
LONG). Epasuora vertailu toteutettiin ankkuroimattomalla kaltaistetulla epasuoralla
vertailulla (MAIC, matching-adjusted indirect comparison). Epasuoran vertailun mukaan
AMT-061-hoitoa saaneiden potilaiden verenvuotojen vuosittainen maara oli saannollista
FIX-korvaushoitoa saaneita alhaisempi. HOPE-B-tutkimuksen osalta epasuoraan
vertailuun otettiin kuitenkin mukaan vain hoidosta hyotyneet potilaat. Aineistosta jaivéat pois
kaksi potilasta, joiden AMT-061-hoito ei onnistunut odotetusti ja jotka joutuivat kayttamaan

FIX-korvaushoitoa mydés AMT-061-hoidon jalkeen.
6 Menetelman kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Kustannusvaikuttavuuden arviointi perustuu myyntiluvan haltijan Fimealle toimittamaan
epasuoraan vertailuun ja kustannusvaikuttavuusmalliin. Naissd AMT-061-hoitoa verrataan
Alprolix FIX-korvaushoitoon, joka on Suomessa talla hetkella yleisimmin kaytossa oleva
eksogeeninen FIX-korvaushoito B-hemofilian hoidossa. Mallinnuksesta on poistettu
AMTO061-hoidon osalta ne potilaat, jotka eivat saavuttaneet odotettua hoitovastetta.
Myyntiluvanhaltijan perusanalyysissa AMT-061-hoidon kustannusvaikuttavuus

mallinnetaan vertailuhoito Alprolixia paremmaksi l&adkkeiden listahinnoin.

Kustannusvaikuttavuusanalyysin suurin epavarmuustekija on AMT-061-hoidon

vaikutuksen kesto, silla suurin hydty AMT-061-hoidosta muodostuu vuosien aikana
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saastyneista FIX-korvaushoidon kuluista. Kustannusvaikuttavuusanalyysin tulos nojaa
olennaisesti siihen, ettda AMT-061-hoidon jalkeen potilaiden oletetaan parjaavan hyvin
pitkan aikaa ilman saanndllista FIX-korvaushoitoa. Myyntiluvan haltijan toimittamassa
mallissa hoidon kestoa on arvioitu ekstrapoloinnin avulla 59 vuoden paahan AMT-061-
hoidosta. Hoitovaikutuksen kestosta ei kuitenkaan toistaiseksi ole olemassa
havaintoaineistoa kuin 2 - 3 vuodelta. Fimean toteuttamista skenaarioanalyyseista
iimenee, etté jos oletettua hoitovaikutuksen kestoa tai mallin aikahorisonttia lyhennetaan,
on néailla muutoksilla epésuotuisa vaikutus mallinnettuihin AMT-061-hoidon ICER-arvoihin.
AMT-061-hoidon suorat potilaskohtaiset kustannukset (2,8 miljoonaa €) ovat yli
kymmenkertaiset FIX-korvaushoidon vuotuisiin kustannuksiin (noin 216 000
€/potilas/vuosi). Myyntiluvan haltija toimitti Fimealle myds budjettivaikutusanalyysin
perustuen kustannusvaikuttavuusmallinnukseen ja arvioon tulevina vuosina hoidettavien

potilaiden maarista. Budjettivaikutusanalyysin tiedot eivat ole julkisia.
7 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

B-hemofilia on harvinaissairaus, jonka hoitona on tédhan asti ollut kaytossa saannolliset ja
tarpeen mukaiset FIX-korvaushoidot, jotka nostavat potilaiden FIX-aktiivisuustasot
hetkellisesti lahemmas normaalitasoja. Nama hoidot eivat kuitenkaan tuo pysyvaa
parannusta sairauteen ja niita tulee annostella saéannoéllisesti, jotta hemofilian aiheuttamat

verenvuotoriskit saadaan minimoitua.

AMT-061 on geeniterapiahoito. Geeniterapiahoitojen on ajateltu tuovat helpotusta
erityisesti vaikeasta ja kohtalaisen vaikeasta B-hemofiliasta karsiville, silla yksi annostus
voi antaa potilaalle mahdollisesti pitkaankin kestavan vasteen. Naiden hoitojen
pitkdaikaisesta kestosta ja haitoista ei kuitenkaan ole viela tutkittua tietoa. AMT-061-
hoidon kayttoonotto ei edellyta erityisia lisdresursseja palveluiden jarjestamisessa.
Kyseessa on kuitenkin erittéain kallis valmiste, jonka kaytosta aiheutuisi lyhyella aikavalilla

poikkeuksellisen suuret vaihtoehtoiskustannukset.
8 Johtopdaatokset

AMT-061-hoitoa on tassa suosituksessa arvioitu paaosin HOPE-B (CT-AMT-061-02)
tutkimuksen tulosten perusteella. Tutkimuksessa verenvuototapahtumien havaittiin

vahenevan noin neljasosaan AMT-061-hoidon jalkeen (7 - 18 kuukauden aikana hoidon
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jalkeen) verrattuna aikaan ennen AMT-061-annosta. Nivelvuotojen maara laski
suhteellisesti enemman kuin spontaanien vuotojen. Lisaksi sellaisten potilaiden maara
lisdantyi, jotka eivat kokeneet yhtdan verenvuotoa vuoden aikana. AMT-061-hoito myos
tuotti kohonneet FIX-aktiivisuustasot ja suurin osa potilaista pystyi luopumaan
saanndllisestd FIX-korvaushoidosta kokonaan. Alaryhmaanalyysien perusteella ei ole
mahdollista erottaa rajatumpia potilasryhmia, jotka hyotyisivat AMT-061-hoidosta toisia

enemman.

HOPE-B-tutkimuksesta on toistaiseksi nayttdd kahden vuoden seuranta-ajalta ja
pienemmastd HOPE-A-tutkimuksesta kolmen vuoden osalta. Tutkimusten pienista
potilasmaarista ja lyhyista seuranta-ajoista johtuen AMT-061-hoidon tehon ja vaikutusten

pysyvyydesta pidemmalla aikavalilla ei ole viela tietoa.

Epasuoran vertailun avulla AMT-061-hoitoa verrattiin myds laajasti kaytossa olevaan FIX-
korvaushoitovalmisteeseen, Alprolixiin. Vertailussa verenvuotojen vuosittainen maara laski
merkittavasti AMT-061-hoidon avulla my6s suhteessa Alprolixiin. On kuitenkin
huomioitava, etta vertailu tapahtui vain niiden HOPE-B-tutkimukseen osallistuneiden
osalta, joilla AMT-061-hoito oli toteutunut odotetusti, milla on suoria vaikutuksia

verenvuotojen vuosittaisiin maariin.

AMT-061-hoito on tutkimusten mukaan suhteellisen hyvin siedetty ja havaitut
haittavaikutukset ovat paaosin lievia. Merkittavimmaksi havaituksi riskiksi on tunnistettu
AMT-061-hoidon jalkeiset poikkeamat maksakoearvoissa, jotka saattavat edellyttaa
kortikosteroidihoitoa. Maksakoearvojen poikkeavuuksien syita selvitetaan edelleen, koska
niihin saattaa liittya muita heikompi FIX-aktiivisuus. Hoitoon mahdollisesti liittyvien

pidemman ajan haittavaikutuksista ei ole viela tietoa.

Myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysissa inkrementaalinen
kustannusvaikuttavuus oli dominoiva AMT-061-hoidon osalta. Tulokseen kuitenkin liittyy
huomattavaa epavarmuutta erityisesti hoidon keston osalta. Kustannusvaikuttavuustulos
perustuu oleellisesti FIX-korvaushoidon kuluissa saavutettaviin sd&stéihin ja on olennaista,

kuinka paljon ja kuinka pitkalta ajalta sdéstoja oletetaan saavutettavan.
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AMT-061-hoidon suorat kustannukset (2,8 miljoonaa €) ovat yli kymmenkertaiset FIX-
korvaushoidon vuotuisiin potilaskustannuksiin (noin 216 000 €/potilas/vuosi) ja ne
aiheutuvat valittémasti hoidon alussa kertaluonteisesti, kun taas sdénndéllisen FIX-

korvaushoidossa kustannukset kertyvat pitkan ajan kuluessa.
9 Yhteenveto suosituksesta

Geeniterapiavalmiste etranakogeenidetsaparvoveekki eli AMT-061 ei kuulu kansalliseen
palveluvalikoimaan vaikean ja kohtalaisen vaikean B-hemofilian hoidossa aikuisilla, joille ei

ole kehittynyt FIX-vasta-aineita.

Palkon ndkemyksen mukaan AMT-061 on uudenlainen hoitomuoto, jonka pitk&n aikavalin
vaikutuksista ei toistaiseksi ole tietoa. Kertaluonteisena hoitona AMT-061 on erittain kallis
ja esitettyyn kustannusvaikuttavuusanalyysiin liittyy huomattavaa epavarmuutta erityisesti

hoidon vaikutuksen keston osalta.
10 Lisanaytdn kerdaminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

EU:n myontaman myyntiluvan ehtona on toimittaa seuraavat tiedot annettuihin
maaradaikoihin mennessa: CT-AMT-061-01-tutkimuksen 5 vuoden seurantatiedot
30.6.2024 mennessa, CT-AMT-061-02-pivotaalitutkimuksen 5 vuoden tiedot 31.10.2025
mennessa sekd myyntiluvan myoéntamisen jalkeisen CSL222_ 4001-tutkimuksen
ensimmaisen vuoden seurantaa koskeva véalianalyysiraportti sen jalkeen, kun

tutkimukseen on otettu mukaan ensimmaiset 50 tutkittavaa 31.12.2026 mennessa.

Meneilld&n olevia tutkimuksia geeniterapiahoitojen tehosta B-hemofilian hoidossa etsittiin
ClinicalTrials.gov-tietokannasta. Tietokannasta tunnistettiin nelja muuta
geeniterapiahoitoa, jotka ovat tai ovat olleet kehitteilla B-hemofilian hoitoon: PF-06838435,
AskBio009, FLT180a ja BBM-H901.

11 Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suosituksen valmisteluun Palkon ladkejaostossa (toimikausi 1.7.2023-30.6.2026) ovat

osallistuneet:

Puheenjohtaja:
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e Toimialajohtaja Sirkku Jyrkki6, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Jasenet:

e L&&kintbneuvos Vesa Jormanainen, sosiaali- ja terveysministerio

e Ylilaakari Vesa Kataja, Etela-Savon hyvinvointialue

e Arviointiyliladkari Kati Kinnunen, Kuopion yliopistollinen sairaala

e Arviointiylilaakari Niina Koivuviita, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

e Yliproviisori Jaana Martikainen, laakkeiden hintalautakunta /STM

e Arviointiylilagdkari Minna Marttila-Vaara, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
(14.9.2023 alkaen)

e Arviointiylilaakari Sami Pakarinen, HUS (14.9.2023 alkaen)

e Arviointiylilaakari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan hyvinvointialue
Asiantuntijat:
e Arviointipaallikkd Vesa Kiviniemi, Fimea

Jaoston vastuusihteereina toimivat erityisasiantuntija Reima Palonen ja vastaava

asiantuntijalaakari Katariina Klintrup.
12 Suosituksen hyvaksymiseen osallistuneet
Taydentyy mydhemmin.

13 Suosituksen valmistelun vaiheet

Elokuu 2023 Fimean arviointiraportin julkaisu

e 11.9.2023 Arviointiraportin esittely ladkejaostossa

e 9.10.2023 Ensimmainen kasittely ladkejaostossa

e 28.10.2023 Palko hyvéksyi suositusluonnoksen vietavaksi kommentoitavaksi
otakantaa.fi-palveluun

e pv.kk.2023 Toinen kasittely ladkejaostossa

e pv.kk.2023 Palko hyvaksyi suosituksen
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