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Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) ja
aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) laakeresistentin

masennuksen hoidossa

Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) kuuluu terveydenhuollon
palveluvalikoimaan laakeresistentin masennuksen hoidossa aikuisilla sen jalkeen, kun
potilasta on ensin hoidettu vahintaan kahdella asianmukaisesti toteutetulla 1aakehoidolla ja
psykoterapialla tai. muulla vaikuttavaksi todetulla psykososiaalisella menetelmalla ja ne

eivat ole potilasta auttaneet tai niita ei ole perustellusti voitu potilaan hoidossa kayttaa.

Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) ei kuulu terveydenhuollon palveluvalikoimaan

ladkeresistentin masennuksen hoidossa aikuisilla.

rTMS:n ja tDCS:n vaikuttavuudesta nuorten tai ikdantyneiden henkildiden 1aakeresistentin

masennuksen hoidossa ei ole viela riittavasti tutkimustietoa.

Suositus on voimassa vuoden 2029 loppuun saakka, jos sita ei paiviteta ennen sita, koska
rTMS- ja tDCS-menetelmien kehitys on nopeaa ja vaikuttavuusarviot perustuvat

tamanhetkiseen tutkittuun tietoon.
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Palkon suosituksista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon tehtavana on ohjata julkisesti
rahoitettujen terveyspalveluiden jarjestamista antamalla suosituksia siita, 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 my0s ruotsiksi ja englanniksi.

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

voimassaoloaikaa ole rajoitettu.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittely seka Palkon toiminta perustuu

terveydenhuoltolain (1203/2014) 7a ja 78a §:aan seka terveydenhuollon

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

Palkon hyvaksyma kasikirja sisaltda tarkemman kuvauksen kasittelyprosessista ja

palveluvalikoiman maarittelyn periaatteista.

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

palveluvalikoiman ulkopuolelle, tulee huomioida terveydenhuoltolain 7a §: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

Suosituksen tarkoituksena on kuvata, tuleeko transkraniaalisen sarjamagneettistimulaation
(rTMS) ja aivojen tasavirtastimulaation (tDCS) olla kaytettavissa ladkeresistentin

masennuksen hoidossa julkisesti rahoitetussa terveydenhuollossa.

Potilasryhmana suosituksessa ovat laakeresistenttia masennusta sairastavat potilaat.
Masennus voi olla ainoa sairaus tai se voi esiintya muun sairauden yhteydessa.
Suosituksessa keskitytaan diagnosoidun, sairaustasoisen masennuksen hoitoon. Suositus
ei koske nuoria eika ikdantyneita (yli 65 v) ihmisia. rTMS- ja tDCS-hoitojen tieteellinen
tutkimus ja kliininen kaytto ovat painottuneet tavallisen, keskivaikean ja vaikean
masennuksen hoitoon. Jaosto halusi kuitenkin tdssa suositusvalmistelussa tarkastella

hoitoa tilanteissa, joissa ladkehoidosta ja psykoterapiasta ei tule vastetta.”

Tutkimusnayttd menetelman vaikuttavuudesta pohjautuu Palkon Duodecim/Kaypa hoito —
toimitukselta tilaamiin naytdnaste-katsausten paivityksiin ja yhteen uuteen katsaukseen.
Paivitetyt naytonastekatsaukset ovat:
e Onko transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) tehokas ja turvallinen
aikuisten laakeresistentin depression hoidossa?
e Onko transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) tehokas ja turvallinen
nuorten ladkeresistentin depression hoidossa?
ja uusi naytonastekatsaus:
e Onko transkraniaalinen tasavirtastimulaatio (tDCS) tehokas ja turvallinen aikuisten

laakeresistentin depression hoidossa?

Muita tiedonlahteita ovat olleet sairaanhoitopiireille v. 2022 l1ahetetyt kyselyt, Palkon
mielenterveys-, paihde- ja kipujaoston jasenten asiantuntemus, KELAn ja THL:n tilastot,

perustason eettinen arviointi, sekd muu kansainvalisista tutkimuksista koottu taustatieto.

Taman suosituksen teksti pohjautuu valmistelumuistion teksteille ja tarkat lahdeviittaukset

[6ytyvat valmistelumuistiosta. Valmistelumuistiosta (erillinen dokumentti) iimenee myds
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tarkemmin suosituksen tietopohja, sairauden kuvaus, eri menetelmat ja

naytonastekatsauksista nouseva tutkimusnaytto.

2 Terveysongelma

Suositus koskee ladkeresistenttia masennusta sairastavia aikuisia. Laakeresistentin
masennuksen esiintyvyydeksi on arvioitu 11% - 30% kaikista masennuspotilaista.
Laakeresistenttia masennusta sairastavia potilaita on erikoissairaanhoidossa, em.

prosenttiosuuden mukaan, varovasti arvioiden, noin 6 000-20 000 potilasta vuosittain.

Laakeresistentistd masennuksesta puhutaan, kun kahdesta perattaisesta asianmukaisesti
toteutetusta laakehoitokokeilusta ei ole saatu selkeaa hoitovastetta ja masennus on
luonteeltaan keskivaikeaa tai vaikeaa. Ladkeresistentin masennuksen ICD-10-

tautiluokituksen paaluokat ovat:

e F31 Kaksisuuntainen mielialahairio
e F32 Masennustila

e F33 Toistuva masennus

Bipolaariseen eli kaksisuuntaiseen mielialahairioon (F31) liittyy vaihtelevin valein
vuorottelevat masennus- ja maniajaksot. Depression vaiheet ovat masennustilavaihe ja
toipumisvaihe. Mita pitempi ja vaikea-asteisempi masennusjakso on, sita pitempaan
toipuminen yleensa kestaa. Masennusta sairastavan toimintakyvyssa on huomattavaa
vaihtelua masennuksen vaikeusasteen mukaan. Mita vaikeampi masennustila on, sen
yleisimmin esiintyy kognitiivisia puutoksia. Huomattavimmat puutteet kognitiivisessa
toimintakyvyssa liittyvat tarkkaavaisuuteen ja toiminnanohjaukseen seka tiedon
prosessointinopeuden hidastumiseen. Masennuspotilas itse voi kokea oman
toimintakykynsa heikommaksi, kuin se todellisuudessa on. Toipumisen myo6ta useimmat
kognitiivisten kykyjen hairidista korjautuvat. Vaikeita, toistuvia tai psykoottisia
masennusjaksoja sairastaneilla on todettavissa hairidita kognitiivisissa kyvyissa myos

toipumisen jalkeen.
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Osa potilaista ei saa riittavaa vastetta laakehoidosta, vaan jaa laakeresistentiksi.
Masennuksella on suuri uusiutumisriski. Toistuvat masennusjaksot aiheuttavat merkittavaa
karsimysta potilaalle ja tdman laheisille. Sairauteen liittyy myos suurentunut riski

itsemurhalle.

Useilla somaattisilla sairauksilla on selkea yhteys masennustiloihin ja tama, seka

psykiatrinen samanaikaissairastavuus, tulee huomioida hoidon suunnittelussa.

3 Arvioitava menetelma

3.1 Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS)

Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) on kajoamaton neuromodulaatio-
hoitomuoto (eli hermoston toimintaa saateleva). Tyypillisesti rTMS:ssa annetaan 1200-
3000 magneettipulssia noin 20-30 minuuttia kestavan hoitokerran aikana aivokuorelle.
Hitaalla (<1 Hz, pulssia sekunnissa) taajuudella annettavat magneettipulssit jarruttavat ja
nopealla (yleensa 10-20 Hz) taajuudella aktivoivat aivokuorta ja siihen liittyvia
hermoverkkoja. Hoitoarsyke voidaan antaa myods korkeafrekventtisena

thetapurskehoitona, joka on kestoltaan vain joitakin minuutteja.

rTMS-hoito toteutetaan 10-25 hoitokerran intensiivijaksona 2-5 viikon aikana. Mikali potilas
on saanut riittavan hoitovasteen, jatketaan yksildllisesti suunniteltuun yllapitohoitoon.
Yllapitohoidossa hoitokertojen vali vaihtelee kahdesta kahdeksaan viikkoon ja hoitovali

maaritetaan yksilollisen harkinnan mukaan.
3.2 Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS)

Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS, transcranial direct current stimulation) on kajoamaton
neuromodulaatiohoito. Tasavirtastimulaatiolla hoidetaan samoja sairauksia kuin
transkraniaalisella sarjamagneettistimulaatiolla (1-2 mA). Aivojen tasavirtastimulaatio
muuntelee elektrodien alla olevan aivokuoren hermosolujen spontaania aktivaatiotasoa.
Hoito tapahtuu potilaan hereilla ollessa. tDCS-hoitoa annetaan elektrodeilla, jotka

kiinnitetddn myssyn avulla paan iholle, kerrallaan noin 20-30 minuuttia viitena paivana



. PALVELUVALIKOIMA Suositus 4(18)

Tjansteutbudet | Choices in health care

VIN/22277/2022

viikossa. Tavallisesti hoito kestdd muutamasta viikosta useaan kuukauteen. tDCS-hoito

voidaan toteuttaa sairaalassa tai potilas voi toteuttaa hoitoa itse kotona.

3.3 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytanto seka menetelma, johon verrataan

Masennuksen hoito jaetaan kolmeen vaiheeseen. Ensimmainen vaihe on akuuttivaihe,
jolloin hoidon tavoitteena on oireettomuus ja akuuttivaihe kestaa siihen saakka, etta
oireettomuus on saavutettu. Toinen vaihe on jatkohoito, jolloin tavoitteena on estaa
oireiden palaaminen. Kolmas vaihe on yllapitohoito, jonka tavoitteena on estaa uusien

masennusjaksojen puhkeaminen.

Masennuksen akuuttihoitona voidaan kayttaa psykoterapiaa, laakehoitoa tai naita
molempia yhtaaikaisesti. YksilOllisessa tilanteessa hoitona voidaan kayttaa myos iv-
ketamiinihoitoa, sdhkdhoitoa, transkraniaalista sarjamagneettistimulaatiota tai muita
neuromodulaatiohoitomenetelmia. Tavanomaiset masennuspotilaille hoidoksi kaytetyt
psykoterapia seka laakehoito eivat ole riittavia hoitomuotoja kaikille potilaille. Kaikki
potilaat eivat myoskaan ole valmiita laakehoitoon, tai ladkkeiden sivuvaikutukset

heikentavat merkittavasti hoitomyontyvyytta.

Useimmissa tutkimuksissa rTMS:aa oli verrattu lumehoitoon joko niin, etta rTMS oli

ainoana hoitona tai yhdistettyna johonkin toiseen depression hoitomuotoon.

4 Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

4.1 rTMS laakeresistentin masennuksen hoidossa

4.1.1 Tutkimusnaytto vaikuttavuudesta aikuisilla / rTMS

Sarjoittainen korkeajaksoinen transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS)
vasemmalle dorsolateraaliselle prefrontaalialueelle nayttaa lisdavan remission
saavuttaneiden (n. 10 %-yksikdlld) ja vasteen saavuttaneiden (n. 20 %-yksikdlla) maaraa
lumehoitoon (sham) verrattuna aikuisten ladkeresistentin depression hoidossa, kun

arviointi on tehty hoitojakson paattyessa (2-6 viikon kuluttua hoidon aloituksesta).
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Naytonasteen luokitukseksi naytdnasteen katsauksessa on arvioitu B.

Masennuksen hoidossa paras nayttd rTMS-hoidon tehosta on vasemman etuotsalohkon
(DLPF, dorsolateral prefrontal) nopeataajuisella rTMS- ja iTBS —hoidolla, samoin kuin
oikean DLPF:n hidastaajuisella rTMS:lI4, joka voi olla parempi vaihtoehto silloin, kun

masennukseen liittyy kliinisesti merkittava ahdistuneisuushairio.

Arvioitaessa vaikuttavuusnayttoa on verrattu aktiivinoitoryhmassa remission
saavuttaneiden osuutta kontrolliryhnmassa remission saavuttaneiden osuuteen. Hoidon
kohdentaminen sille potilasryhmalle, joka todennakoisesti saa vasteen, on haaste, koska

ennalta ei tiedeta ketka potilaista tulevat hoidosta hyotymaan.

4.1.2 Tutkimusnayttod vaikuttavuudesta nuorilla ja ikaantyneilla/ rTMS

Tata suositusta varten tilatun naytonastekatsauksen perusteella sarjoittainen
transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) verrattuna lumehoitoon (sham) ei lisda
vasteen saaneiden maaraa eika vahenna depressio-oireita 12-21 -vuotiaiden nuorten
laakeresistentin depression hoidossa, kun arviointi on tehty hoitojakson paattyessa, koska

luotettava tutkimusnayttd puuttuu. Nayton asteeksi on arvioitu D.

rTMS:n vaikuttavuudesta ikdantyneiden laakeresistentin masennuksen hoidossa ei

toteutetun naytonastekatsauksen perusteella ole viela riittavasti tutkimustietoa.

4.1.3 Turvallisuus ja vasta-aiheet / rTMS

Transkraniaalisella sarjamagneettistimulaatiolla ei ole merkittavia haittavaikutuksia
aikuisille eika nuorille, kun noudatetaan turvasuosituksia. Uusia/yllattavia haittavaikutuksia
ei ole raportoitu mydskaan vuosia jatkuneissa yllapitohoidoissa (esim.
aivohalvauspotilailla, masennuksessa, kivussa). Tyypllisia rTMS-hoitoon liittyvia
haittavaikutuksia ovat epamiellyttavat tuntemukset, jotka johtuvat lihaksen tai
tuntohermojen aktivaatiosta seka vasymys, huono olo ja jannitystyyppinen paansarky.
Epileptinen kohtaus on mahdollinen, mutta erittdin harvinainen haittavaikutus. Paan

alueella olevat magneettisesti aktiiviset metalliset vierasesineet, sydamentahdistin seka
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kaulan ja paan alueella sijaitsevat kehonsisaiset implantit ovat ehdottomia vasta-aiheita

rTMS-hoidolle. Raskaus ja epilepsia voivat olla suhteellisia vasta-aiheita.

4.2 tDCS ladkeresistentin masennuksen hoidossa

4.2.1 Tutkimusnayttd vaikuttavuudesta aikuisilla / tDCS

Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) aikuisilla 1adkeresistenttia depressiota sairastavilla
potilailla verrattuna lumehoitoon ilmeisesti lievittaa kohtalaisesti depression astetta tata
suositusta varten tilatun naytonastekatsauksen, jossa oli 5 tutkimusta, mukaan. 2/5
tutkimuksessa depressiopisteet eivat kuitenkaan merkittavasti alenneet. tDCS lisasi
kliinisen vasteen saaneiden potilaiden osuutta noin 15-20 %-yksikélla ja remission
saaneiden potilaiden osuutta vajaalla 10 %-yksikolla verrokkiryhmiin ndhden kahdessa 24
potilasta sisaltaneessa tutkimuksessa. Kolmessa tutkimuksessa tutkimusryhmat olivat
pienia ja seuranta-ajat noissa tutkimuksissa korkeintaan 30 paivaa. 3/5 tutkimuksen voima

ei ollut riittava kliinisesti merkittavien erojen havaitsemiseen.

Naytonastekatsauksen laatimisen jalkeen julkaistun tutkimuksen johtopaatoksena oli, etta
kotikaytdssa valvomaton tDCS yhdistettyna digitaaliseen psykologiseen interventioon tai
digitaaliseen psykologiseen lumeinterventioon eivat olleet kontrolli-interventiota

tehokkaampia vakavan masennuksen hoidossa kyseisessa tutkimuksessa.

4.2.2 Tutkimusnayttd vaikuttavuudesta nuorilla ja ikaantyneilla / tDCS

Vahaisen tutkimustiedon takia menetelman vaikuttavuudesta nuorten tai ikaantyneiden

ladkeresistentin masennuksen hoidossa ei voida esittaa arviota.

4.2.3 Turvallisuus ja vasta-aiheet / tDCS

Hoitoon liittyy vain vahaisia haittavaikutuksia. Hyodylliset vaikutukset saattavat tulla esiin

kumuloituen useiden viikkojen aikana hoidon aloittamisesta.
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tDCS-hoito on turvallinen hoitomuoto, jonka tyypilliset haittavaikutukset ovat hyvin lievia.
Yleisin hoidon haittavaikutus on lieva paikallinen ihoarsytys tai pistely paanahan iholla

seka lieva paansarky.

5 Menetelmien kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

5.1 Terveydenhuollon kustannukset

TMS-hoidon laitekustannukset vaihtelevat laitteesta riippuen noin 40-100 t€ valilla. Yhden
hoitokerran kustannukset vaihtelevat hoitopaikoittain. Esim. HUS-psykiatriassa rTMS- tai
tDCS-toimenpiteen sisaltaneen 30 min-kaynnin kustannus oli 155 € ja Kuopion
yliopistollisessa sairaalassa yhden hoitokerran kustannukset olivat noin 200 €. iTBS-
hoidon yleistyessa hoitokayntien kesto lyhenee 30 minuutista 10 minuuttiin, mika laskee

erikoissairaanhoidon kokonaiskustannuksia.

Jos yhden rTMS- ja tDCS-hoidon hintana kaytetdan HUSIn ja Kysin v. 2023 hintojen
keskiarvoa (178 €), olisi Hilmon mukaan tehtyjen rTMS-toimenpiteiden (v.2023 yht. 11 700
tmp) kokonaiskustannus ollut 2,08 m€ ja vastaavasti sairaalassa annettujen tDCS-
toimenpiteiden (v.2022 yht.1300 tmp) kustannus ollut 0,308 m€. Laskelmaan liittyy
epavarmuutta, koska Hilmo-tiedoissa ovat mukana kaikki rTMS- tai tDCS-hoitoa saaneet
riippumatta diagnoosista. Potilasmaaran suuruusluokka vastaa kuitenkin aiempien

sairaanhoitopiirien itse antamia tietoja.

Matkakustannuksista 25 €:n omavastuuosuuden ja 300 €:n vuosiomavastuun ylittavat
matkakustannukset jaavat yhteiskunnan korvattaviksi samoin kuin intensiivihoitojakson
majoittumisista omavastuuosuuden ylittavat kustannukset. Kaikkien potilaiden osalta

yhdensuuntaisen matkan kustannukset eivat ylita omavastuuosuutta.

5.2 Sosiaaliturvan kustannukset

Koska laakeresistenttia masennusta sairastavien sairauspaivaraha- ja elakekustannuksia
ei saada suoraan tilastoista, on naiden suuruusluokka arvioitu olevan 30 % kaikista F31-
33-diagnoosin saaneista ja sen perusteella etuuksia saaneista.
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5.2.1 Sairauspaivarahat

Vuonna 2023 laakeresistentin masennuksen perusteella oli arvioiden 13 000 henkil6a
sairauspaivarahakaudella ja 2 400 henkiloa osasairauspaivarahakaudella.
Laakeresistenttia masennusta sairastaville maksettujen sairauspaivarahojen kustannukset
olivat vuonna 2023 arviolta yhteensa 45 m€ ja osasairauspaivarahojen kustannukset
yhteensa 5,7 m€. Vuonna 2023 diagnooseilla F31-33 alkaneiden koko- ja osa-aikaisten

sairauspaivarahakausien kesto oli keskimaarin 65 arkipaivaa.
5.2.2 Tyodkyvyttomyyselakkeet

Laakeresistentin masennuksen perusteella oli vuoden 2022 lopussa
tyokyvyttomyyselakkeen (sisaltaen Kelan ja tydelakkeet) saajia arvioiden yhteensa 11 000
henkil6a. Talle ryhmalle maksettiin tyokyvyttdmyyselaketta noin 176 m€ (v.2023

rahanarvoon muutettuna).

Ruotsissa on arvioitu v. 2021, ettd masennuksen hoitamisessa sairauspoissaolojen ja
elakkeiden kustannukset olivat noin 65 000—160 000 kruunua (5 800-14 300 €) henkea
kohden vuodessa. Suomessa vastaavalla osuudella olisi I1ddkeresistenttia masennusta
sairastavien (20 000 hnk) masennuspotilaiden sairauspoissaolojen ja elékkeiden

kustannusten maara vuosittain yhteensa 116 m€ - 286 m€.

Sairauspoissaolojen ja tyokyvyttomyyselakkeiden aiheuttamat kustannukset muodostavat

vain osan masennuksen yhteiskunnalle aiheuttamista epasuorista kustannuksista.

5.3 rTMS:n kustannusvaikuttavuus

Kustannusvaikuttavuusmallinnuksesta saadun tiedon mukaan laakeresistentin
masennuksen hoidossa rTMS-hoito on mahdollisesti kustannusvaikuttava laakehoidon
lisana verrattuna pelkkaan laakehoitoon tyoikaisilla hoitoresistenteilla masennuspotilailla
vuoden aikana, kun yksikkokustannus on alle 100 €. Koska alkuperaisessa
mallinnuksessa kaytetty yksikkdkustannus on huomattavasti pienempi kuin kahdesta
hoitoa antavasta yksikdsta saatu yksikkokustannus, teetettiin laskelma laatupainotettujen

elinvuosien kustannuksesta myods korkeammilla yksikkohinnoilla.
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Yksikkokustannus oli v. 2023 HUSissa 155 €, kun kaynnin kesto oli noin 30 min ja
KYSissa kaynnin pituudesta riippumatta 200 €. Kun tehdaan kustannusvaikuttavuus-
mallinnuksessa esitettya vastaava laskelma HUSIn ja KYSin seka naiden
keskiarvohinnalla silloin, kun yksi hoitojakso sisaltaa 20 hoitokertaa, saadaan

laatupainotettujen elinvuosien, Qalyien, hinnoiksi:

178 € keskihinnalla ICER = 85 133€/QALY
155€ HUS ICER = 68 656€/QALY
200€ KYS ICER = 100 894€/QALY

3-vuoden perusanalyysi keskihinnalla (178€) tuottaa inkrementaaliselle kustannus-
vaikuttavuussuhteelle arvon ICER= n. 51 000€/QALY. ICER madaltuu kolmen vuoden
aikana, mutta ICERIn pitaisi olla alle 23 000€ (kansainvalisesti kaytetty raja-arvo), jotta
voitaisiin sanoa, ettd on hoito alittaa kustannusvaikuttavuden kynnysarvon. Pitkan
aikavalin vaikutuksista ei voida sanoa paljoakaan, kun yksikkohinta on 178 € ja antokertoja
on 20. Hoito on kustannusvaikuttavuuden nakokulmasta hyvin kriittisesti herkka
yksikkdkustannuksen ja hoitokertojen maaran vaihteluille. 178 euron keskihinnalla ja 20
kerran hoitojaksoilla hoito ei ole kustannusvaikuttavaa verrattuna kansainvalisesti
kaytettyyn raja-arvoon. Jos laitteiden kayttotunteja viikon aikana lisattaisiin, pienenisivat
yksikkokustannukset, koska laite — ja tilainvestoinnin kustannuset jakaantuisivat

useammille suoritteille.

5.4 tDCS:n ja kustannusvaikuttavuus

tDCS:n kustannusvaikuttavuudesta ei kirjallisuudesta I16ytynyt tietoa. Kustannuksien
kannalta on hyva huomioida, etta tDCS-laitteen hinta on murto-osa rTMS-laitteesta (2000

€ vs. 100 000 €) eika sen kayttdo kuormita erikoissairaanhoitoa kuten rTMS.

5.5 Menetelmien kayton budjettivaikutukset

Suorat terveydenhuollon kustannukset rTMS-menetelman kaytésta ovat talla hetkella noin

2,08 m€ ja tDCS-menetelman kaytdsta 0,308 m€. euroa vuodessa.
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Mikali menetelmien kayttoa laajennettaisiin annettavaksi joka toiselle (10 000 hnk)
laakeresistenttia masennusta sairastavalle, olisivat kustannukset yli 35 milj. euroa, jossa

olisi lisaysta tamanhetkisiin kustannuksiin yli 33 milj. euroa.

On kuitenkin huomioitava, etta potilaiden saadessa hoitovastetta sairauden hoitoonsa ja
heidan terveydentilansa kohennuttua, voivat epasuorat kustannukset, mm.
sairauspaivarahat ja elakemenot pienentya. Silloin nettovaikutus menoihin
yhteiskunnallisesta nakdkulmasta voi mahdollisesti olla kustannuksia lisaava, neutraali tai
kustannuksia saastava riippuen hoitoprotokollasta, hoidon yksikkohinnasta ja hoitokertojen
maarasta. rTMS- tai tDSC-menetelmien vaikutuksesta masennuksen epasuoriin
kustannuksiin (etenkin tuottavuuskustannukset) ei ole tutkimusnayttéa, vaan oletukset

perustuvat muilla menetelmilla saavutettaviin masennuksen hoidon vaikutuksiin.

6 Jarjestamiseen ja eettisiin kysymyksiin liittyvat nakokohdat

6.1 Jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

Transkraniaalisen magneettistimulaation ja tasavirtastimulaation tarjoamista on jouduttu
rajaamaan eri hyvinvointialueilla johtuen mm. laitteiden vahaisesta maarasta, hoitoa
saavien potilaiden maaran kasvusta, koulutetun henkildkunnan riittamattomyydesta seka
uusien hoitoa saavien potilasryhmien lisdantymisesta. Jonotusajat hoitoihin ovat pitkia ja
niissa on paljon vaihtelua eri hyvinvointialueiden valilla. Pisimmillaan potilas voi joutua
odottamaan hoitoon paasya yli 12 kuukauden ajan. Hoitojen antaminen vaatii
henkilostoresursseja. Niukkojen resurssien tilanteessa potilaita hoitavissa yksikdissa on
arvioitava mihin henkildstoresurssi kannattaa kohdentaa, jotta siita olisi mahdollisimman

paljon terveyshyotya potilaille.

Palveluita jarjestettdessa on pyrittava valttamaan alueellisen eriarvoisuusuuden

lisdantymista.
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6.2 Eettiset nakokohdat rTMS:n ja tDCS:n kayttamisessa laakeresistentin

masennuksen hoitoon

Laakeresistentti masennus vaikuttaa monella eri tapaa potilaan elamanlaatuun ja
toimintakykyyn. Sen vuoksi myds hoidon tehoa on hyva tarkastella monipuolisesti niin
lyhyella kuin pitkallakin aikavalilla ja verrata sita muiden kaytettavissa olevien

hoitomuotojen hyotyihin ja haittoihin.

Hydtyina rTMS- ja tDCS-menetelmien kohdalla ovat niiden lievat haittavaikutukset ja se,
etta ne voivat antaa vasteen silloin, kun tavanomaiset hoitomuodot eivat riita. Hoitojen
antaminen voi lievittaa potilaan kokemaa hapeaa ja stigmaa, jotka liittyvat masennukseen

ja sen hoitoon.

6.2.1 Eettiset nakokohdat rTMS-menetelmaan liittyen

rTMS edellyttaa terveydenhuoltoyksikdlta paljon resursseja ja kaikilla alueilla ei ole
riittdvasti resursseja vastaamaan hoidon tarpeeseen, jolloin alueellinen yhdenvertaisuus ei
toteudu. Oikeudenmukaisen resurssien jaon kohdalla on myos tarkeda huomioida
terveydenhuolto kokonaisuutena ja masennuksen hoidon kaikki vaiheet
perusterveydenhuollosta erikoissairaanhoitoon. Menetelma edellyttaa myos esimerkiksi
aika- ja matkaresursseja potilailta ja ihmisten erilaiset tilanteet luovat lisahaasteen

yhdenvertaisuuden toteutumiselle.

Ladkeresistentista masennuksesta karsiville potilaille menetelma on tarkea lisa
hoitovalikoimaan. Jaosto nakee merkityksellisena, miten masennuksen hoitoon ohjatut
resurssit jakautuvat palvelujarjestelmassa (sosiaalipalveluista erikoissairaanhoitoon).

Valmisteltava suositus voi vaikuttaa koko masennushoidon ketjun priorisointiin.

6.2.2 Eettiset nakokohdat tDCS —menetelmaan liittyen

Toisin kuin rTMS, tDCS ei kuormita potilasta matkoilla suurissa maarin ja hoidon
toteutumista voidaan myos tarkkailla etana, mutta sen kaytto edellyttaa potilaalta omaa

aktiivisuutta.
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tDCS edellyttaa terveydenhuoltoyksikolta jonkin verran resursseja ainakin kayttoonottoon
ja henkilokunnan ja potilaiden koulutukseen, vaikka menetelman kaytto vahentaa

sairaalakaynteja ja siihen tarvittavia erikoissairaanhoidon resursseja.

7 Potilaskokemus

rTMS-hoitoon liittyvia kokemuksia selvittaneen haastattelututkimuksen mukaan potilaat
kokivat menetelman turvalliseksi, eivatka maininneet merkittavia sivuvaikutuksia.
Potilaiden mukaan hoidolla naytti olevan suotuisa vaikutus heidan mielialaansa, mutta ei

positiivista vaikutusta unirytmiin, unenlaatuun tai kipujen maaraan.

8. Johtopaatokset

Terveysongelman vakavuus

Laakeresistentti masennus on vakava sairaus, joka vaikuttaa monella tavoin potilaan
elamanlaatuun ja heikentaa merkittavasti toimintakykya. Siihen liittyy vakavia oireita, joista
keskeisimpia ovat masentunut mieliala, kiinnostuksen tai mielihyvan kokemuksen
heikkeneminen seka voimavarojen vaheneminen, josta seuraa tyo- ja toimintakyvyn
heikentymista. Muita oireita ovat mm. huomattava ruokahalun muutos ja painonlasku tai -
nousu, unihairidt, perusteettomat itsesyytdkset, omanarvontunnon heikkeneminen,
keskittymis- ja paatoksentekovaikeudet seka toistuvat itsetuhoiset ajatukset ja kohonnut
itsemurhakuolleisuus. Masennusta sairastavilla esiintyy usein samanaikaisesti myos

muita, seka psyykkisia etta somaattisia, sairauksia.

Masennuksen hoitomuotomuotoja ovat laakkeellinen hoito, psykoterapian eri muodot seka

erilaiset neuromodulaatioon perustuvat hoidot.

Eettiset nakdokohdat

Laakeresistenttia masennusta sairastavat ovat potilasryhma, joka ei valttamatta pysty itse
ajamaan omaa etuaan. Palvelujarjestelman on varmistettava, etta naille potilaille on
saatavilla vaikuttavaa hoitoa potilaiden yksilOllista tarvetta vastaavasti ja yksilolliseen
hoitosuunnitelmaan perustuen. Resurssien riittdvyys on haaste ja eriarvoistavuuden riski.

Resurssien riittavyys tulee myds tasapainottaa naiden menetelmien tarjoamisen kanssa.
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Vaikuttavuus

Transkraniaalisen sarjamagneettistimulaation (rTMS) vaikuttavuudesta on kohtalaista
tutkimusnayttéa aikuisten ladkeresistentin masennuksen hoidossa. rTMS:n vaikuttavuus
vaihtelee antotavan mukaan. rTMS-hoidon on todettu olevan vaikuttavinta silloin, kun se
annetaan vasemmalle dorsolateraaliselle prefrontaalialueelle taajuudella 10-20 hz.
Tutkimusnaytdn perusteella menetelmilla n. 20% saavuttaa masennuksen oireiden 50%
lievittymisen (remissio), kun vastaava osuus lumehoidolla on n. 10%. Tutkimuksissa

vasteen pysyvyyden seuranta-ajat olivat alle 6 kk kestoisia.

Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) aikuisten laakeresistentin masennuksen hoidossa ei
kootun tutkimustiedon valossa osoittautunut lumehoitoa merkittavasti vaikuttavammaksi tai
lainkaan vaikuttavaksi. Tutkimuksissa ei pystytty osoittamaan menetelmalla saavutettavia

pitkaaikaisvaikutuksia.

Alle 18-vuotiaiden ja ikdantyneiden osalta tutkimustietoa menetelmien vaikuttavuudesta on

niin vahan, ettd naiden ryhmien osalta ei voida antaa suositusta.
Turvallisuus

rTMS:114 ja tDCS:lIa ei ole todettu merkittavia haittavaikutuksia aikuisilla eika nuorilla, kun
noudatetaan turvasuosituksia. Ei-yllattavia haittavaikutuksia ei ole raportoitu myoskaan
vuosia jatkuneissa yllapitohoidoissa. Ne ovat myds oleellisesti turvallisempia kuin
laakeresistentin masennuksen hoitoon kaytettava, anestesiassa annettava

sahkoshokkihoito tai suonensisaisesti annettava ketamiinihoito.

Kustannukset

Arvioidaan, ettd masennusjaksoista noin 30 % olisi ladkeresistentteja, jolloin potilaalle ei
kahdesta perattaisesta ladkehoitokokeilusta ole saatu selkeaa hoitovastetta. Varovasti
arvioiden Suomessa hoidetaan vuosittain n. 20 000 |aakeresistenttia masennusta

sairastavaa potilasta.

Sairaalassa annettujen rTMS- ja tDCS-hoitojen kokonaiskustannus yhteiskunnalle on
vuositasolla (v.2023) ollut yhteensa alle 2,4 m€. Laskelmaan liittyy epavarmuutta. Mikali

menetelmien kayttdéa laajennettaisiin annettavaksi joka toiselle 1aakeresistenttia
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masennusta sairastavalle, olisivat kustannukset yli 35 milj. euroa, jossa olisi lisdysta
tamanhetkisiin kustannuksiin yli 33 milj. euroa. Haasteena on se, etta ennalta ei tiedeta,
ketka potilaista voisivat saada vasteen ja kenelle vasteen saaneista hoito olisi niin
tehokas, etta sairaus saavuttaisi remission. Tutkimustiedon perusteella noin joka viides

hoitoa saanut potilas saavuttaa remission, kun ilman hoitoa n. joka kymmenes potilas.

Nettovaikutus sosiaaliturvajarjestelman ja terveydenhuollon menoihin voi olla kustannuksia
saastava mikali potilaan toimintakyky paranisi merkittavasti hoitovasteen seurauksena
(sairauspaivaraha- ja tyokyvyttomyyselakekulujen pieneneminen, paluu toihin tai

opintoihin. Tasta ei kuitenkaan ole tutkimusnayttoa.

rTMS- hoito on kustannusvaikuttavaa vain silloin, kun hoidon yksikkdkustannus on
vahemman kuin 100 €, mika ei nykyisilla hoitokaytannailla toteudu, vaan kustannus on

vahintaan 1,5-kertainen.

8 Pohdinta

Tutkimustietoa laakeresistentin masennuksen hoidosta rTMS- ja tDCS-menetelmilla oli
melko vahan saatavilla. Terveysongelman rajaaminen ladkeresistenttiin masennukseen
jatti naytonastekatsauksen ulkopuolelle paljon sellaista tutkimustietoa, jossa tarkasteltiin
tavallisen keskivaikean tai vaikean masennuksen hoitamista ko. menetelmilla.
Tutkimustiedon osalta haasteeksi muodostui myds seuranta-aikojen lyhyys. Alun perin olisi
haluttu tarkastella vaikutusten pysyvyytta 2 vuoden seuranta-ajan jalkeen, mutta sellaista

tietoa ei ollut saatavilla, joten oli tyydyttava paljon lyhempiin seuranta-aikoihin.

Ikdantyneiden potilaiden Iadkeresistentin depression hoidosta rTMS:lla tai tDCS:sta tai
hoitojen pitkaaikaisvaikutuksista ei Ioytynyt tutkimusnayttdoa, mutta henkiloston

kokemusten mukaan iakkaatkin masennuspotilaat voivat hyétya rTMS/tDCS-hoidoista.

Yhtena hoitojen antamisen esteena hyvinvointialueilla (ent. sairaanhoitopiirit) nahtiin seka
henkilosto- etta laiteresurssien riittamattomyys. Hoitoja toteutetaan, mutta niita ei pystyta
antamaan kaikille niille potilaille, joiden oletetaan niista hyotyvan, mutta toisaalta
tutkimustiedon mukaan vain noin joka viides hoitoja saaneista, on niista hyotynyt. Nain

ollen olemassa olevat resurssit tulisi kohdentaa vain niille potilasryhmille, joiden tiedetaan
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voivan todennakoisimmin hyotya hoidoista. Asiasta ei kuitenkaan ole riittavasti

tutkimustietoa, jotta kohderyhma voitaisiin viela tassa vaiheessa selkeasti rajata.

Kustannusten arvioimista hankaloitti suuresti se, etta laakeresistenttia masennusta
sairastaville henkildille ei ole omaa ICD-10-koodia, minka takia kyseisen potilasjoukon
suuruutta piti kuvata arvioiden avulla. Puute heijastui seka terveydenhuollon kustannusten,
etta sosiaaliturva- etta elakejarjestelman kustannusten kuvaamiseen. Hoidon antamisen
yksikkokustannusten laskemisessa on puutteita eri hyvinvointialueilla, minka vuoksi
kustannusten esittdmisessa jouduttiin tukeutumaan vain kahden hyvinvointialueen
yksikkokustannushintoihin. rTMS- ja tDCS-hoitojen kirjaamisessa toimenpidekoodien
avulla Hilmoon erikoissairaanhoidossa oli puutteita, mika vaikeutti annettujen hoitojen
maaran arvioimista. Hoitoaikojen lyhentyessa nykyisesta (esim. thetapurskehoito) hoidon
yksikkokustannukset laskevat huomattavasti, alle 100 € hoitokerta, jolloin hoidot ovat

enenevasti kustannustehokkaita.

Neuromodulaatiohoidot ja laitetekniikka kehittyvat nopeasti, ja uudet hoitomuodot
nopeuttavat jo merkittdvasti rTMS-hoidon toteutusta. Esimerkiksi tavanomainen 20 - 30
minuutin navigoiva rTMS-hoito voidaan uudemmilla, robotiikalla varustetuilla, laitteilla
korvata nopealla 3 minuuttia kestavalla thetapurskehoidolla (iTBS), mika lyhentaa
hoitokaynnin kestoa (30 min -> 10 min). ltsehoitoa voidaan toteuttaa aiempaa
varhaisemmassa vaiheessa kotona tDCS:I13, jatkossa myos perusterveydenhuollossa.
Lisaksi navigoivien TMS- laitteiden hinnat ovat laskeneet nopeasti lisaantyvan kilpailun
vuoksi. Nain henkilostéresurssia vaativan hoidon yksikkokustannus/hoitokerta pienenee.
Naytonastekatsauksessa saadut tulokset rTMS-hoidon eri antotapojen (modaliteettien)
tehosta olivat osin ristiriitaisia, joten optimaalista hoidon toteuttamistapaa (hoitoprotokolla)
ei tiedeta. Ulkomaisissa tutkimuksissa hoitoa oli annettu iakkaammille potilaille kuin
Suomessa tyypillisesti kaytetaan, mika voi vaikuttaa tulosten yleistettavyyteen Suomen

oloihin.

Henkiloston positiivisissa arvioissa menetelmien hyddyista on ristiritaa verrattuna vain
kohtalaista vaikuttavuutta osoittavaan, tutkimustietoon. Nakemyserot hoidon hyvasta
tehosta kliinisessa tyossa verrattuna naytonastekatsausten tuottamaan tietoon liittynevat
indikaatioiden erilaisiin rajauksiin. Tama suositus rajattiin l1aakeresistenttiin depressioon,

kun taas kliinisessa kaytdssa rTMS ja tDCS ovat olleet ensisijaisesti keskivaikean tai
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vaikean masennuksen hoitoja, jolloin joukossa on seka laakeresistentteja ettd muista

syista pitkittyvada masennusta sairastavia potilaita.

9 Yhteenveto suosituksesta

Transkraniaalinen sarjamagneettistimulaatio (rTMS) kuuluu terveydenhuollon
palveluvalikoimaan ladakeresistentin masennuksen hoidossa aikuisilla sen jalkeen,
kun potilasta on ensin hoidettu vahintaan kahdella asianmukaisesti toteutetulla
laakehoidolla ja psykoterapialla tai muulla vaikuttavaksi todetulla psykososiaalisella
menetelmalla ja ne eivat ole potilasta auttaneet tai niita ei ole perustellusti voitu

potilaan hoidossa kayttaa.

Hoito tehoaa useimmille potilaille parhaiten silloin, kun se annetaan
vasemmalle dorsolateraaliselle prefrontaalialueelle taajuudella rTMS 10-20
Hz.

rTMS-hoidon intensiivijakson kesto on korkeintaan 20 hoitokertaa.
Alkuvaiheen vaste arvioidaan intensiivijaksolla 10 hoitokerran jalkeen ja, jos
riittdvaa vastetta ei ole saatu, ei potilaan hoitoa rTMS-menetelmalla jatketa.
Jos riittavaa hoitovastetta ei ole saatu 20 hoitokerran jalkeen (n. 50%
vahenema masennusoireilussa), ei potilaan jatkohoidossa kayteta rTMS-
menetelmaa. Potilaiden jatkohoito toteutetaan yksilolliseen hoidon tarpeen

arviointiin pohjautuvan hoitosuunnitelman mukaisesti.

Suositus on voimassa vuoden 2029 loppuun saakka, jos sita ei paiviteta
ennen sita, koska rTMS-menetelman kehitys on nopeaa ja vaikuttavuusarviot

perustuvat tamanhetkiseen tutkittuun tietoon.

Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) ei kuulu terveydenhuollon palveluvalikoimaan

ladkeresistentin masennuksen hoidossa aikuisilla
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Suositus on voimassa vuoden 2029 loppuun saakka, jos sita ei paivitetd ennen sita,
koska tDCS-menetelman kehitys on nopeaa ja vaikuttavuusarviot perustuvat

tamanhetkiseen tutkittuun tietoon.

rTMS:n ja tDCS:n vaikuttavuudesta nuorten tai ikdantyneiden henkildiden

laadkeresistentin masennuksen hoidossa ei ole viela riittavasti tutkimustietoa.

10 Lisanayton keraaminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Suosituksella halutaan vahvistaa yhdenvertaista ladkeresistentin masennuksen hoitamista
eri hyvinvointialueilla. Silla halutaan edesauttaa aikuispotilaiden osalta rTMS-menetelman
kayttoa perustellulle kohderyhmalle silloin, kun potilas ei ole saanut ladkehoidosta tai
psykososiaalisista menetelmista apua. Suosituksen tausta-aineiston avulla halutaan tuoda
esiin kyseisten hoitojen vaikuttavuutta, turvallisuutta, kustannuksia, hoitojen antamisen
laajentamisesta yhteiskunnalle seuraavia kustannuksia seka vaikuttavan hoidon yhteytta
mahdolliseen yhteiskunnan kustannusten pienemiseen sosiaaliturvajarjestelma- ja
elakemenojen pienentyessa, itsemurhakuolleisuuden vahentyessa ja potilaiden palatessa
tydelamaan ja opintoihin. Tietoa kootessa kuitenkin ilmeni, etta kaikkea tarvittavaa,

keskeista, tietoa ei ole viela luotettavasti saatavilla.

Lisaa tietoa tarvitaan:

e tDCS:n vaikuttavuudesta aikuisten laakeresistentin masennuksen hoidossa.

e rTMS:n tai tDCS:n vaikuttavuudesta ikdantyneiden laakeresistentin masennuksen
hoidossa.

e rTMS:n tai tDCS:n vaikuttavuudesta alle 18-vuotiaiden nuorten laakeresistentin
masennuksen hoidossa.

o Menetelmien pitkaaikaisvaikuttavuudesta.

e Akuuttivaiheen jalkeisesta yllapitohoidosta.

e Laakeresistentin masennuksen aiheuttamista kokonaiskustannuksista erityisesti

epasuorien kustannusten osalta.
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Suosituksen vaikutuksia arvioidaan mm. seuraavilla mittareilla:

e Suosituksen mukaisten rTMS- ja tDCS-menetelmien kaytto (toimenpiteiden
lukumaarat menetelmittain) F31-F33-diagnoosin saaneilla potilailla
hyvinvointialueittain vakilukuun suhteutettuna. Lahde: Hilmo

e Jonotusaika rTMS-hoitoihin

o Kustannukset toimenpiteen sisaltanytta kayntia kohden hyvinvointialueittain. Lahde:
kysely

¢ Yhdenmukainen tieto muutoksista potilaiden sairaudenkuvassa. Mittareiksi otetaan
valtakunnalliset seurantamittarit sitten, kun ne on maaritelty ja otettu kayttoon.

e F31-F33-diagnoosi sairausloman tai tydokyvyttémyyselakkeen taustalla. (Kelan
sairauspaivarahatilastot ja elaketilastot). Tarkastellaan muutoksia
sairauspaivarahan ja elakkeen saajien lukumaarassa, korvatuissa paivissa/saaja ja

maksettujen etuuksien kokonaissummassa diagnooseilla F31-F33.

Koska menetelmat kehittyvat jatkuvasti, hoitojen toteuttajien on tarpeen seurata

tutkimustietoa saannollisesti.

Suosituksen valmisteluun ja siita paattamiseen osallistuneet jaoston ja
Palveluvalikoimaneuvoston jasenet on todettu suosituksen valmistelumuistion

lopussa.

Kaytettyjen lahteiden luettelo on suosituksen valmistelumuistiossa.
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