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Biologiset ladkkeet apteekkivaihdon piiriin —
tutkimushanke tukee vaihdon onnistumista

Biologisten laakkeiden ladkevaihto apteekeissa otetaan vaiheittain kaytt66n vuodesta
2024 alkaen. Uudistuksen tavoitteena on liséatéa edullisempien biologisten ladkkeiden
kayttoa ja siten lisata biologisten laakkeiden hintakilpailua.

Ennen jarjestelmé&muutosta tutkimuksen tavoitteena on tunnistaa biologisten
ladkkeiden laakevaihtoon liittyvat ladkitysturvallisuusriskit ja keinot ennaltaehkéaista niita
seka tuottaa tietoa kansallisten ja alueellisten ohjeiden laadinnan tueksi.
Jarjestelmamuutoksen jalkeen tavoitteena on tutkia kokemuksia laékevaihdosta ja
siihen liittyvasta pistos- ja antolaiteopastuksesta seka yhteistydsta apteekkien ja muun
terveydenhuollon valilla. Lisaksi tutkitaan biologisten ladkkeiden laédkemarkkinaa seka
ladkekustannusten ja -k&yton muutoksia, laakkeen maaragjien tekemia vaihtokieltoja
seka biologisia ladkkeita kayttavien potilaiden arkea ja hoitopolkua (toimintakyky,
tautiaktiivisuus, elamanlaatu, laédkehoidon ongelmat).

Kansalliseen tutkimuskonsortioon kuuluu tutkijoita ja asiantuntijoita Itd&-Suomen
yliopistosta (farmasia, hoitotiede, ladketiede), Helsingin yliopistosta (farmasia),
Tampereen yliopistosta (ladketiede), HUS Helsingin yliopistollisesta sairaalasta,
erityisesti HUS Apteekista, Kuopion yliopistollisesta sairaalasta (KYS), Fimeasta,
Kelasta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (THL), Suomen Apteekkarilitosta (SAL)
ja Yliopiston Apteekista (YA). Lisdksi tehdaan yhteistyota useiden potilasjarjestodjen ja
Eupati-Suomen kanssa.

Tutkimushanke kéynnistyi vuonna 2023 ja jatkuu tulevina vuosina erillisten
osahankkeiden kautta. Tutkimusrahoitusta haetaan aktiivisesti. Hankkeessa toteutetaan
liséksi opinnaytetoita (pro gradu -tutkielma, erikoistumiskoulutuksen kehittamisprojekti,
vaitdskirja) ja tuloksia raportoidaan esimerkiksi vertaisarvioituina artikkeleina.
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Monia menetelmia, monta tarkeaa nakokulmaa

Biologisten laakkeiden laakevaihdon kayttoonotto on merkittdva muutos potilaille, mutta
myos terveydenhuollon henkildstolle. Ladkevaihdon yhteydessa myds ladkkeen
ottamiseen tarvittava antolaite voi muuttua, ja apteekkien rooli uuden antolaitteen kayton
opastuksessa korostuu, vaikka pistosopastus annetaan jatkossakin terveydenhuollossa.
Potilaiden tulee saada luotettavaa ja yhndenmukaista tietoa biologisista laékkeista kaikilta
ammattilaisilta. Luottamuksen syntyminen edellyttda sujuvaa laake-, pistos- ja
antolaiteopastusta ja selke&é roolitusta terveydenhuollon ammattilaisten valilla. Tarke&aa
on liséksi seurata, toteutuvatko biologisten laékkeiden laakevaihdolle asetetut
saastotavoitteet ja millaiseksi biologisten laékkeiden ladakemarkkina Suomessa kehittyy.

Tutkimuksessa hyddynnetaén laajasti erilaisia kvantitatiivisia ja kvalitatiivisia
tutkimusmenetelmia, ja aihetta tutkitaan monesta eri nakdkulmasta. Tutkimuksen
kohteena on biologisten laakevalmisteiden l&a&kevaihto erityisesti gastroenterologisissa,
reumatologisissa ja dermatologisissa sairauksissa seka diabeteksessa.

Potilaiden nakemyksid ennen jarjestelmdmuutosta ja kokemuksia sen jalkeen tutkitaan
kyselytutkimuksin seka ryhmakeskusteluissa. Potilasvaikutuksia tutkitaan
Tulehduksellisen reumasairauksien laaturekisterin ja Diabetesrekisterin avulla.

Erikoislaakareiden ja valittuihin sairauksiin erikoistuneiden sairaanhoitajien ndkemyksia
biologisten la&kkeiden ladkevaihdon laakitysturvallisuusriskeista ja keinoja niiden
ennaltaehkaisemiseksi selvitetdan laadullisin teemahaastatteluin ennen
jarjestelmamuutosta. Jarjestelmamuutoksen jalkeen toteutetaan kyselytutkimus
laékareille, sairaanhoitajille seka apteekkifarmaseuteille laékevaihdon ja siihen liittyvan
pistos- ja antolaiteopastuksen toteutumisesta seka yhteistydsta apteekkien ja muun
terveydenhuollon valilla.

Biologisten laakkeiden laakemarkkinaa, ladkkeiden kayton ja kustannusten seka
hoitotulosten kehittymista tutkitaan Kelan ja THL:n rekistereista. Rekisteritutkimusta
taydennetaan potilaiden ja ladkareiden haastattelu- ja kyselytutkimuksin esimerkiksi
vaihtokieltojen tekemisen syisté tai tietyn viitehintaputkeen kuuluvan valmisteen valinnan
syista.
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tutkimusryhmalle. RATTI-tutkimusverkosto ja julkaisualustan yllapitaja eivat vastaa
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