Sosiaali- ja terveysministerion asetus

opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta eriilla Lidkkeilld

Annettu Helsingissd 17 pdivana tammikuuta 2008

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdédetddn 17 pdivand tammikuuta 1986
annetun pdihdehuoltolain (41/1986) 28 §:n 2 momentin, sellaisena kuin se on laissa 280/2002,
sekd terveydenhuollon ammattihenkildistd 28 pédivana kesdkuuta 1994 annetun lain (559/1994)
22 §:n 3 momentin nojalla, sellaisena kuin niisti on edellinen laissa 280/2002:

1§
Asetuksen soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan buprenorfiinia tai
metadonia  sisédltdvien lddkevalmisteiden
kayttdmiseen opioidiriippuvaisten vieroituk-
sessa ja korvaushoidossa.

Asetusta ei sovelleta buprenorfiinia tai me-
tadonia sisdltdvien lddkevalmisteiden kéyt-
tdmiseen tukihoitona opioidiriippuvaisen
somaattisen sairauden aikana tilanteessa, jos-
sa vieroitusoireet pahentavat potilaan kliinis-
té tilannetta tai vaikeuttavat hidnen hoitoaan.

Tassé asetuksessa tarkoitettuun hoitoon so-
velletaan liséksi pdihdehuoltolakia (41/1986),
potilaan asemasta ja oikeuksista annettua la-
kia (785/1992), kansanterveyslain (66/1972)
14 ja 15 b §:44 sekd erikoissairaanhoitolain
(1989/1062) 3 ja 31 §:84. Tésséd asetuksessa
tarkoitettujen lddkkeiden késittelyssd, havit-
tdmisessd, kirjanpidossa ja ilmoittamisessa
on noudatettava, mitd huumausaineita ja
huumausaineen valmistuksessa kéytettdvid
aineita koskevasta kirjanpito- ja tictojenanto-
velvollisuudesta sekd huumausaineiden késit-
telystd ja havittdmisestd annetussa sosiaali- ja
terveysministerion péaatoksessd (1708/1993)
sdddetddn.

238
Mddritelmdt

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

1)  opioidiriippuvuudella  1CD-10 -
tautiluokituksen F11.2x diagnostisten kritee-
rien tdyttymista;

2) vieroituksella opioidiriippuvaisen pédih-
teettomyyteen tdhtddvid hoitoa, jossa kdyte-
tddn apuna buprenorfiinia tai metadonia si-
saltdavid ladkevalmisteita;

3)  korvaushoidolla  opioidiriippuvaisen
hoitoa, jossa kéytetddn apuna buprenorfiinia
tai metadonia sisdltdvid lddkevalmisteita ja
jossa tavoitteena on joko kuntouttaminen ja
péihteettdmyys, tai haittojen vahentdminen ja
potilaan eldmin laadun parantaminen; sekd

4) apteekkisopimuksella sopimusta, jolla
potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mu-
kaiset ladkkeet vain yhdestd apteekista ja si-
toutuu sithen, ettd apteekki voi vélittdd hoitoa
koskevaa tietoa hénti hoitavalle laékérille ja
tiedon apteekkisopimuksesta muille aptee-
keille. Sopimuksen mukaisia lddkkeitd saa
madrdtd ainoastaan timin asetuksen 4 §:ssd
maédritellyn hoitopaikan toiminnasta vastaava
ladkéri tai hanen tdhén tehtdvain osoittaman-
sa ladkérit heiddn toimiessaan kyseisessé teh-
tavissd. Ladkdrin on merkittdva ladkemadra-
ykseen sosiaali- ja terveysministerion l14ak-
keen médrddmisestd antaman asetuksen
(726/2003) 10 §:ssd madrdttyjen tietojen li-
séksi hoitamansa virka, toimi tai tehtava.

38
Korvaushoidon edellytykset

Korvaushoito tdsséd asetuksessa tarkoitetuil-
la ladkevalmisteilla saadaan aloittaa sellaisel-
le opioidiriippuvaiselle potilaalle, joka ei ole
vieroittunut opioideista.

Korvaushoidon tavoite tulee selvittdd hoi-
toa aloitettaessa ja tavoitetta tulee tarvittacssa
tarkistaa. Haittojen vdhentédmisen tulee olla



tavoitteena erityisesti henkil6illd, joita ei to-
denndkoisesti saada lopettamaan kokonaan
huumeiden kéyttdd, mutta joiden kohdalla
voidaan todennikoisesti ehkdistd tartuntatau-
tien levidmistd ja muita terveyshaittoja ja joi-
den eldmin laatua voidaan siten parantaa ja
joita voidaan valmentaa vaativampaan kun-
touttavaan korvaushoitoon.

4§
Hoidon jirjestdminen ja toteuttaminen

Opioidiriippuvaisen hoidon tarve tulee ar-
vioida ja hoito toteuttaa sellaisessa terveys-
keskuksessa, pidihdehuollon yksikossd tai
vankeinhoitolaitoksen terveydenhuollon yk-
sikOssd, jossa on hoidon antamiseen perehty-
nyt hoidosta vastaava lddkéri ja toiminnan
edellyttdmd muu henkilokunta sekd muut
edellytykset hoidon antamiseen.

Hoidon vaativuuden sitd edellyttiessd hoi-
don tarve tulee arvioida ja hoito aloittaa ja to-
teuttaa sairaanhoitopiirin kuntayhtymén toi-
mintayksikossé, Jirvenpdin sosiaalisairaalas-
sa tai valtion mielisairaalassa. Hoitoa voi-
daan jatkaa yhteistyGssd hoidon aloittaneen
yksikon kanssa sellaisessa terveyskeskukses-
sa, paihdehuollon yksikodssd taikka vankein-
hoitolaitoksen terveydenhuollon yksikdssa,
jolla hoidon aloittaneen toimintayksikon kay-
tettdvissd olevien tietojen mukaan on siihen
riittdvat edellytykset. Korvaushoito tulee
hoidon pitkékestoisuuden vuoksi pyrkid to-
teuttamaan mahdollisimman ldhelld potilaan
asuinpaikkaa.

Hoidon tarve tulee arvioida ja hoito aloittaa
polikliinisesti, ellei laitoksessa tapahtuvaan
arviointiin ja hoidon aloitukseen ole erityista
syyta.

Toimintayksikdssd hoitotoiminnasta vas-
taavan lddkérin nimi ja yhteystiedot sekd vas-
taavan lddkdrin vaihdoksesta tulee ilmoittaa
laéninhallitukselle ja Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselle.

58
Hoitosuunnitelma

Opioidiriippuvaisen tissd asetuksessa tar-
koitetun hoidon tulee perustua hoitosuunni-

telmaan, jossa lddkehoidon lisdksi mééritel-
ld4n hoidon tavoite, potilaan muu lddketie-
teellinen ja psykososiaalinen hoito, kuntoutus
ja seuranta.

63§
Lddkehoito

Téassd asetuksessa mainittuja ladkevalmis-
teita saa opioidiriippuvaisten vieroituksessa
ja korvaushoidossa madrdtd ainoastaan 4
§:ssé tarkoitettujen toimintayksikoiden pal-
veluksessa oleva toiminnasta vastaava ladkari
tai hinen tdhin tehtdvdin osoittamansa l44-
kari. Léadkehoito saadaan toteuttaa ja ladke
luovuttaa potilaalle otettavaksi vain toimin-
tayksikon valvonnassa.

Jos potilas sitoutuu hoitoon hyvin, hénelle
voidaan luovuttaa toimintayksikosté enintdéan
kahdeksaa vuorokausiannosta vastaava méaa-
ra ladkettd. Erityisestd syystd tillaiselle poti-
laalle voidaan poikkeuksellisesti luovuttaa
ladkettd toimintayksikostd 15 vuorokausian-
nosta vastaava maara.

Ladkettd ei saa madritd tissd asetuksessa
tarkoitettuun vieroitukseen tai korvaushoi-
toon lddkemadraykselld apteekista toimitetta-
vaksi.

78§

Lddkehoidon toteuttaminen erdissd tapauk-
sissa

Sen estamattd, mitd 6 §:ssd sdddetddn, saa
buprenorfiinia ja naloksonia sisdltdvaa yhdis-
telmévalmistetta méadratd ladkemadrdykselld
apteekista toimitettavaksi potilaan allekirjoit-
taman, 2 §:n 4 kohdassa tarkoitetun apteekki-
sopimuksen perusteella niin kauan, kun so-
pimus on voimassa.

8§
Seuranta
Edelld 4 §:ssd tarkoitettujen toimintayksi-

koiden tulee antaa lddninhallitukselle ja sosi-
aali- ja terveysministeridlle niiden pyytamét



tiedot aloittamansa vieroituksen ja korvaus-
hoidon toteuttamisesta ja jérjestdmisesté.

Toimintayksikdiden tulee seurata omaan
yksikkdonsd hoitoon pédsyn kestoa. Hoidon
aloittaneen toimintayksikon tulee my0ds seu-
rata toiminnan tarkoituksenmukaista toteu-
tumista yhteisty0ssd hoitoa jatkavan toimin-
tayksikon kanssa.

Potilaan hoitoa koskevia tietoja voidaan
hidnen suostumuksellaan luovuttaa potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n
mukaisesti hoitoon osallistuvien toimintayk-
sikdiden kesken.

Helsingissd 17 pdiviand tammikuuta 2008

93§
Voimaantulo

Tdmé asetus tulee voimaan
helmikuuta 2008.

Talla asetuksella kumotaan opioidiriippu-
vaisten henkildiden vieroitus-, korvaus- ja yl-
lapitohoidosta erdilld ladkkeilld 15 paivéna
huhtikuuta 2002 annettu sosiaali- ja terveys-
ministerion asetus (289/2002).

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdntoonpanon edellyttimiin
toimenpiteisiin.

1 péivina

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Ladkintoneuvos Terhi Hermanson
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS OPIOIDIRIIPPUVAISTEN VIEROI-
TUS-, KORVAUSHOIDOSTA ERAILLA LAAKKEILLA

Yleisperustelut

Suomessa oli vuonna 2002 olevan 16 000 — 21 000 amfetamiinin ja opioidien vaérin-
kiyttdjdd huumeongelmaisen hoitoa koskevan Kdypa Hoito-suosituksen arvion mu-
kaan. Vuoden 2005 tietojen mukaan opioidiriippuvaisia arvioidaan olevan 3700—
4900. Tiedot perustuvat viranomaisrekistereihin ja rekisterien ulkopuolelle jadvien
lukumaéérin tilastolliseen mallinnukseen. Opiaattien vadrinkayttdon liittyy huomatta-
vaa sairastavuutta sekd suonensisdisen kdyton aiheuttamia tartuntatauteja, yliannos-
tuksia ja rikollisuutta.

Opiaattiriippuvaisia henkiloitd on vuodesta 1995 ldhtien hoidettu kiyttden apuna me-
tadonia. Vuodesta 1997 ldhtien hoidossa on alettu kdyttdd myds buprenorfiinia. Hoi-
toa on vuodesta 1997 ldhtien sddnnelty sosiaali- ja terveysministerion normeilla.
Korvaushoito vihentdd laittomien huumeiden kayttod, rikollisuutta, oheissairauksia
kuten hepatiitteja ja HIV-infektioita, parantaa eldméinlaatua ja mahdollistaa psyykki-
sen ja fyysisen kuntoutumisen. Hoito on kallista mutta kustannusvaikuttavaa vihen-
tdessddn muiden sosiaali- ja terveydenhuollon ja vankeinhoidon kustannuksia. Huu-
meongelmaisen hoitoa koskevan Kdypa hoito-suosituksen (2006) mukaan hoito on
tehokasta, metadonilla ja buprenorfiinilla saadaan yhtd hyva hoitotulos mutta bup-
renorfiini on suurina annoksina metadonia turvallisempaa.

Viimeksi hoidon puitteita laajennettiin vuonna 2002, jolloin sosiaali- ja terveysminis-
terid antoi asetuksen opioidiriippuvaisten vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidosta
kayttden metadonia ja buprenorfiinia siséltivia lddkevalmisteita (289/2002). Asetuk-
sen mukaan hoito arvioidaan ja aloitetaan sairaalassa tai sosiaalisairaalassa. Lisdksi
hoito voidaan aloittaa hoidon itsendiseen antamiseen edellytykset omaavissa terveys-
keskuksissa, pdihdehuollon tai vankeinhoito terveydenhuollon yksikdssd. Muista
avohoitoladkkeistd poiketen lddke annetaan potilaalle valvotusti hoitoyksikosté, tar-
koituksena on ollut varmistaa ettei ladkkeitd levidisi vadrinkdyttoon.

Asetuksen tarkoitus on mahdollistaa hoito siti tarvitseville henkil6ille siten, ettd hoi-
to vastaa tarvetta samalla kun varmistetaan hoidon laatu ja estetdéin hoidossa kaytet-

tdvien ladkkeiden vaidrinkayttd. Hoidot tulee toteuttaa asetuksen luomissa puitteissa.

Kiytdnnossd hoitojen toteutuminen riippuu kuntien sosiaali- ja terveydenhuollon ra-

kenteista ja toimintakdytdnnoistd. Asetuksella ei sdddetd hoidon sisdllostd vaan sisil-
to perustuu liddketieteelliseen ndyttdon erilaisten hoitomallien tehokkuudesta.

Vuonna 2002 annetun asetuksen jdlkeen hoidossa olevien miarit ovat lisddntyneet ja
nyt hoidoissa on arviolta noin 1000 potilasta. Hoidon tarvetta on alettu arvioida ja
hoitoja aloittaa sairaalojen ohella A-klinikoilla ja terveyskeskuksissa, arviointia on
kevennetty ja potilaille on alettu antaa 144kettd asetuksen puitteissa kotiin. Hoidon
jarjestelyt vaihtelevat siten, ettd esimerkiksi Helsingissd hoitoa ei ole jonoista huoli-
matta aloitettu terveyskeskuksissa.



Elokuussa 2007 10 kaupungissa tehdyn selvityksen mukaan korvaushoidon saata-
vuus vaihtelee. Kaikissa kaupungeissa hoitotakuulainsdddédnnon (kansanterveyslaki
1972/395 15 b §, erikoissairaanhoitolaki 1989/1062 31 §) edellyttdmét hoitoon-
padsynajat eivit toteudu ja jokaisessa tarkastellussa kaupungissa jono on kuukausia
lukuun ottamatta Poria, jossa jonoa ei ole. Helsingissé jonotusaika on keskimédrin 7,
Espoossa 4, Vantaalla 6, Turussa 2-6 ja Tampereella 2-4 kuukautta. Pisimmill&én jo-
notus kestdd yli vuoden; Kuopiossa 13 kuukauteen asti ja Lahdessa jopa vuosia. P4a-
kaupunkiseudulla riippuvaisten maird on suurin ja buprenorfiinivalmisteiden myyn-
nistd kolmannes sijoittuukin Uusimaalle. Pohjois-Suomessa myyntié on erittiin va-
hén.

Hoitojonot johtuvat opiaattiriippuvaisten maaréstd, hoitoon hakeutuvien mairasta,
hoidon tarjonnasta ja hoidon jirjestelyistd. Erdissd hoitopaikoissa liian tiukat hoito-
kriteerit estdvit hoitoon padsya ja samaten liian tiukat hoitojérjestelyt vaikeuttavat
potilaiden mahdollisuutta pysyé hoidossa. Erdissé paikoissa hoito painottuu erikois-
sairaanhoitoon silloinkin kun se olisi tarkoituksenmukaista siirtdé perustasolle.

Opioideilla toteuttavien hoitojen tarve on edelleen huomattavasti hoitopaikkoja suu-
rempi. Tdma tarkoittaa, ettd

- hoitotakuun miéréaikoja ei kyetd noudattamaan,

- 0sa hoitoa tarvitsevista jad hakeutumatta hoitoon ja etta

- buprenorfiinia ostetaan ulkomailta ja etenkin Ranskasta ja Virosta, suuri osa ladk-
keestd padtyy vadrinkdyttoon ja myyntiin.

Buprenorfiinin vairinkéyttd kadulla suonensisdisesti on Suomessa erittiin yleisté ja
2000-luvulla buprenorfiinin ongelmakéytto on syrjayttinyt heroiinin ldhes kokonaan.
Laittomaan myyntiin ja suonensisdiseen katukayttoon paatyy ulkomailta ostettua
buprenorfiinia, ei sen sijaan juurikaan suomalaisista hoitopaikoista. Kansainvélisesti
poikkeuksellinen ilmid syntyi, kun Suomeen alettiin 1990-luvulla tuoda buprenorfii-
nia Ranskasta. Schengen-sopimuksen my®6té buprenorfiinin laillinen tuonti Ranskasta
loppui 2003, koska tuonti edellyttdisi Suomessa asuvien osalta suomalaisesta aptee-
kista saatua todistusta, eikd tdllaista todistusta voi saada Ranskasta ostetusta bup-
renorfiinista. Salakuljetus Ranskasta jatkuu edelleen. Virosta buprenorfiinia voi tuo-
da enintdén 14 vuorokauden hoidon ajaksi tietyn maksimiméérédn. Paljon suomalaisia
on kdynyt sddnnollisesti Virossa ja erditd myos Latviassa saadakseen buprenorfiinia
ja monet heisté saavat lisdksi runsaasti muita huumaavia ldfkeaineita. Viron ja Latvi-
an liityttyd Schengen-alueeseen joulukuussa 2007 Subutexin ja muiden huumaavien
ladkkeiden laillinen tuonti loppui mutta niiden salakuljetus todenndkdisesti lisdédntyy.
Opioidiriippuvaiset ovat yleensd moniongelmaisia, jolloin hoidoksi ei riitd pelkka
korvaushoitoldédke. Néin buprenorfiinin ostamista ulkomailta ei padsadntoisesti voi
pitdd tarkoituksenmukaisena my0Oskéén silloin, kun 1d4ke kéytetddn itse eika sitd pis-
tetd suoneen.

Valtaosa uusista hoitoon tulevista opioidiriippuvaisista kiyttda suonensisdisti bup-
renorfiinia. Naytto heroiinin suonensisdisen kdyton korvaamisesta suun kautta annos-
teltavalla metadonilla tai buprenorfiinilla on vahva. Toistaiseksi buprenorfiiniriippu-
vaisten hoitokdytdnndt pohjautuvat ldhinnd néihin heroiinia koskeviin tutkimuksiin.



Muutostarvetta asetukseen seuraa myds vuodesta 2004 erityisluvalla kédytetysti ja
vuonna 2007 myyntiluvan saaneesta, buprenorfiinia ja naloksonia siséltdvistd Sub-
uxone® nimisestd yhdistelméavalmisteesta (jatkossa yhdistelmévalmiste). Valmisteen
vadrinkdyttopotentiaali on pelkkda buprenorfiinia heikompi ja siksi sithen ei tarvitse
soveltaa samoja menettelytapoja kuin pelkkdén buprenorfiiniin, jota koskevat menet-
telytavat on luotu vadrinkdyton estimiseksi. Yhdistelmévalmiste on syrjayttanyt pel-
kén buprenorfiinin 1dhes kokonaan, koska se mahdollistaa kotiannosten kayttdmisen
pelkkéa buprenorfiinia paremmin. Suomessa yhdistelmévalmisteen kaytto on lisdén-
tynyt huomattavasti muita maita nopeammin. Tdmai johtunee Suomen muihin maihin
verrattuna ainutlaatuisesta kadulla tapahtuvasta buprenorfiinin piikkik&ytosta.

Korvaushoitoon kéytettdvien lddkkeiden ja ndin my0s yhdistelmévalmisteen kiytto
muissa EU-maissa vaihtelee. Esimerkiksi Itdvallassa sekd metadonia ettd buprenor-
fiinivalmisteita toimitetaan lddkemaérayksilld apteekeista. Virossa, Hollannissa ja
Sloveniassa yhdistelmévalmiste ei vield ole markkinoilla. Sloveniassa muut korvaus-
hoitolddkkeet toimitetaan hoitoyksikoistd. Tanskassa yhdistelmévalmistetta toimite-
taan sekd hoitoyksikoista ettd apteekeista potilaille ilmaiseksi. Ranskassa yhdistel-
mévalmiste ei kuulu toistaiseksi korvausjarjestelmadin mutta mahdollisesti se tulee
korvattavaksi ja tdlloin sairaalakdytOssd. Portugalissa yhdistelmadvalmistetta myydéén
apteekeista osittain korvattuna.

Opioidiriippuvaisten buprenorfiinia ja metadonia apuna kayttiavid hoitoja tulee lisita
vastaamaan nykyistd paremmin hoidon tarvetta pdihdehuoltolain (1986/41) ja poti-
laslain (1992/785) sddnndsten sekd hoitotakuulainsddddnnon tayttdmiseksi. Tdméan
vuoksi hoitoja sdételevdd asetuksen tarvitaan seuraavia muutoksia:

1. poistetaan hoitojen erikoissairaanhoidon roolia koskeva korostus ja painotetaan
hoidon normaalia porrastusta siten, ettd vaativat tapaukset hoidetaan erikoissairaan-
hoidossa ja muut perustasolla

2. hoitojen aloittamista perustasolla yksinkertaistetaan poistamalla edellytys, jonka
mukaan perustason toimintayksikkdjen tulee tehdd hoidon aloituksesta ennakkoil-
moitus lddninhallitukselle

3. hoitojen arviointia ja aloitusta painotetaan polikliiniseen suuntaan laitoshoidon si-
jasta,

4. hoito aloitetaan nykyistd aikaisemmin todettaessa hoitoa vaativa riippuvuus,

5. mahdollisuutta lddkkeiden ottamiseen kotona valvotun annostelun sijasta lisdtdén,
ja

6. luodaan mahdollisuus toimittaa buprenorfiinia ja naloksonia siséltdvid yhdistel-
mavalmistetta apteekista potilaan allekirjoittaman apteekkisopimuksen perusteella.
Muutoksia voimassa olevaan asetukseen tulisi melko paljon, joten asetuksen muut-
tamisen sijasta esitetddn annettavaksi uusi asetus.



Yksityiskohtaiset perustelut

Asetuksen nimeksi esitetddn “Sosiaali- ja terveysministerion asetus opioidiriippu-
vaisten vieroitus- ja korvaushoidosta erdilla ladkkeilla”.

1 §. Asetuksen soveltamisala

Asetus koskisi opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoitoa buprenorfiinia tai me-
tadonia siséltavilla ladkevalmisteilla. Voimassa olevaan asetuksen aikana verrattuna
soveltamisalasta poistuisi ylldpitohoito, joka sisdllytettiisiin korvaushoidon maari-
telméén. Voimassa olevan asetuksen aikana on tullut voimaan hoitotakuulainsdddéan-
to, joka koskee my0s opioidiriippuvaisten hoitoa. Viittaukset hoitotakuusdannoksiin
siséllytettédisiin pykdlddn. Potilaan oikeudesta kiireelliseen hoitoon sédddetdin sovel-
tamisalassa viitatuissa laeissa.

2 momentti sdilyy samana kuin voimassa olevassa asetuksessa.

3 momentin mukaan asetuksen mukaiseen hoitoon sovelletaan mm. kansanterveys- ja
erikoissairaanhoitolakien mukaista hoitotakuulainsdidént6d. Hoidon tarve tulee ar-
vioida terveyskeskuksessa kolmen piivén kuluessa yhteydenotosta. Jos hoidon tar-
peen arviointi edellyttdd vastaanottokdyntié, on potilaan pédstiva kolmessa arkipii-
vissd yhteydenotosta. Ellei hoitoa voida aloittaa heti vastaanotolla, on siihen paésta-
vd kolmessa kuukaudessa. Sairaalassa hoidon tarve on arvioitava kolmessa viikossa.
Erikoissairaanhoidossa hoitoon on pééstiva viimeistddn 6 kuukaudessa, ja samaa ai-
karajaa noudatetaan myos terveyskeskuksissa annettavassa erikoissairaanhoidossa.

Hoidossa sovelletaan my0s potilaan asemasta ja oikeuksista annettua lakia, jonka
sdanndsten mukaan hoito on jdrjestettdvd yhteisymmarryksessa potilaan kanssa ja po-
tilaalla on oikeus mm. laadultaan hyviin hoitoon ja kohteluun.

2 §. Madritelmat

Asetuksessa hoidot jaettaisiin vieroitukseen ja korvaushoitoon. Kuukauteen rajattu
vieroitus on osoittautunut jaykiksi, joten vieroituksen kestoa koskeva rajaus esitetdin
poistettavaksi.

Korvaushoito tarkoittaa voimassa olevan asetuksen mukaan kuntouttavaa ja paihteet-
tomyyteen tahtddvaa hoitoa, ja ylldpitohoidon tarkoitus on véhentédé haittoja ja paran-
taa potilaan eldmén laatua. Jako korvaus- ja ylldpitohoitoon on osoittautunut keinote-
koiseksi. Ensimmaisten hoitoviikkojen aikana selvidd, pystyyko potilas vieroittautu-
maan vai tarvitaanko pitempad korvaushoitoa. Ellei edellytyksii vieroitukseen ole,
tulisi 1ddkitysti jatkaa ja mahdollistaa potilaan kiinnittyminen hoitoon. Kuntoutusta-
voitteiden sisdltd, aikataulu ja taso méadrittyvat hoidon edetessd kuukausien ja vuosi-
en kuluessa. Vaikka korvaushoitoa aloitettaessa tulee selvittdd, tihdatdanko kuntout-
tamiseen vai haittojen vdhentdmiseen, voi tavoitteita olla tarpeen muuttaa ajan myo-
td. TAméan vuoksi korvaushoidon ja ylldpitohoidon mééritelmat esitetddn korvatta-
vaksi korvaushoitoa koskevalla mééritelmailld. Korvaushoidon kesto on yksildllinen,
joten hoitoa ei mydskddn ole syyta erotella lyhyt- tai pitkdkestoiseen hoitoon.

Ladkdireille ja apteekeille on annettu 1.6.2005 ohjeet apteekkisopimuksesta. Sopimus
on osoittautunut toimivaksi potilaille, joille lddkkeitd ei voi toimittaa apteekista nor-



maalimenettelylld. Sopimusta voidaan kayttda potilailla, joilla on lddkkeiden vaarin-
tai ylikdyttdongelma tai jotka ovat kiertdneet eri 1ddkareiden vastaanotoilla ja osta-
neet 1ddkkeit eri apteekeista. Sen avulla voi my0s estda ladkeriippuvuuden syntyé ja
rajoittaa lddkkeiden saantia. Allekirjoittamalla sopimuksen potilas sitoutuu kaytta-
maiin vain yhtd apteekkia noutaessaan sopimuksessa mainittuja lddkkeitd ja hin si-
toutuu siihen, ettd kyseinen apteekki voi vilittdd tietoa hinen tilanteestaan hoitavalle
ladkarille. Apteekki myds tiedottaa hoitosopimuksesta muille apteekeille, jolloin ni-
mi pidittdytyvit toimittamasta potilaalle sopimuksessa yksildityja 1ddkkeita.

Mairitelmiin esitetddn lisattavaksi apteekkisopimus. Sopimuksen mukaisen lddkkeen
midrddminen on rajattu asetuksen 4 §:ssd midriteltyihin hoitopaikkoihin. Ladketta
saa madrata tillaisen hoitopaikan toiminnasta vastaava ladkari tai heidin tdhan tehté-
viin osoittamansa lddkarit. Ladkettd saa lisdksi méaératad vain 144kérin toimiessa ky-
seisessd tehtdvissd. Hin ei saa siis maaritd 144kettd itsendisend ammatinharjoittajana
tai yksityisvastaanotolta. Sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen méddrdémisestd an-
taman asetuksen (2003/726) 10 §:n mukaan l4ékarin tulee merkiti lddkemadraykseen
mm. lddkkeen méarddjan omakétinen allekirjoitus ja sairausvakuutusnumeron sisél-
tdva nimileimasin, sekd oppiarvo ja erikoisala. Jotta apteekkisopimuksen mukaista
ladkettd toimitettaessa voidaan varmistua, ettd ladkemddrdys on annettu em. edelly-
tysten mukaisesti, on lddkarin lisdksi merkittdva 1ddkemadrdykseen hoitamansa virka,
toimi tai tehtava.

Apteekkisopimusta koskeva ohjeistus laédkareille ja apteekeille on Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen internetsivuilla osoitteessa
http://www.teo.fi/uusi/suomi_1.htm

Potilas voi halutessaan purkaa sopimuksen hoitavan lddkérin vastaanotolla. Laédkari
voi purkaa sopimuksen esimerkiksi potilaan vékivaltaisen tai uhkaavan kiytoksen
vuoksi tai jos potilas ei noudata sopimusta vaan esimerkiksi hakee 1ddkkeitd muilta-
kin ladkareiltd. Apteekki ei voi itsendisesti purkaa sopimusta mutta sen tulee kuiten-
kin vilittdmasti tiedottaa hoitavalle ladkérille esimerkiksi potilaan vékivaltaisesta tai
uhkaavasta kidytoksestd apteekissa.

3 §. Korvaushoidon edellytykset.

Pykélédssd méadriteltdisiin korvaushoidon perusedellytykset. Korvaushoito edellyttaa
voimassa olevan asetuksen mukaan ettd henkild ei ole vieroittunut opioideista tieteel-
lisesti perusteltuja ja yleisesti hyviksyttyjd hoitokédytintdja ja menettelytapoja nou-
dattamalla. Sdidnnoksen tiukka tulkinta on saattanut estdd korvaushoitoa tarvitsevia
potilaita padsemastd tdllaiseen hoitoon. Menettelytapojen yleistd hyvaksyttavyytti
koskeva edellytys voidaan tulkita siten, ettd vieroitusjakson on tdytynyt onnistua eli
ettd henkilon on tiytynyt kyetd olemaan vieroituksessa etukiteen sovittu aika. Opioi-
diriippuvainen ei kuitenkaan aina pysty vieméén vieroitusjaksoa loppuun . Tam4 ei
valttamatta johdu puutteellisesta motivaatiosta vaan vadrasti vieroituslaédkityksesta
tai ndilld potilailla yleisestd kaksoisdiagnoosista. Esimerkiksi opioideja kayttavasti
vieroituksesta on tieteellistd ndyttdd, eikd téllaista vieroituksessa kiytettdvaa opioidi-
en kayttod tule rinnastaa huumeiden pdihdekayttoon.

Ei ole tarkoituksenmukaista asettaa korvaushoidon ehdottomaksi edellytykseksi vie-
roituksen vieminen loppuun. Tdmin vuoksi korvaushoidon edellytykseksi ehdote-



taan, ettd henkilo ei ole vieroittunut opioideista, eiké asetuksessa otettaisi kantaa vie-
roituksen sisaltoon.

Toisessa momentissa sdddettiisiin hoidon tavoitteesta. Tavoite eli joko kuntouttami-
nen ja péihteettdmyys tai haittojen vihentdminen tulee selvittdd korvaushoitoa aloi-
tettaessa. Tavoitetta tulee kuitenkin voida tarvittaessa tarkistaa. Hoidon edetessé sel-
vidd, milloin on mahdollista pyrkid kuntouttamiseen ja péihteettdomyyteen ja milloin
hoidossa painottuu opioidien kadytdstd johtuvien haittojen vahentdminen.

Kuntouttamisprosessin myo6ta pyritddn laittomien péihteiden jéttdmiseen. Osa korva-
ushoidossa olevista potilaista on ajan my6ti vieroitettavissa korvaushoitolddkkeesti,
mutta korvaushoitolddkkeen ohjeen mukainen kéytto ei ole paihteiden kayttod. Sekd
kuntouttamiseen ettd etenkin haittojen vihentimiseen tidhtddvassi hoidossa olevista
potilaista osa ei kuitenkaan ole vieroitettavissa lddkkeestdén vaan heidén ladkityksen-
sd tulee elinik&iseksi.

Haittojen vihentdminen on erityisen tirkeéa pyrittdessd ehkdiseméén tartuntatautien
levidmistd ja muita haittoja ja parantamaan tita kautta potilaan eldmén laatua. Tallai-
sia potilaita ovat esimerkiksi HIV-infektion jo saaneet, pitkilti syrjdytyneet potilaat,
joilla kyseinen ladkehoito mahdollisesti voi muodostua kosketuspinnaksi hoitojarjes-
telmdin samalla kun se vihentdd riskikdyttdytymistd. Haittojen vihentdminen tirkeda
my0s esimerkiksi silloin, jos potilaalla ei ole valmiuksia sitoutua paihteettomyysta-
voitteeseen, mutta jonka opioidien kdyttdd hoito voi vihentdi ja joita hoitosuhteen
rakentuessa voidaan valmentaa mahdolliseen myohempéén kuntouttavaan hoitoon.

Korvaushoitojen edellytykset maarittyvit tarkemmin ladketieteellisten kdytdntdjen
perusteella. My0s potilaiden kiireellisyys ja heidén hoitojensa toteuttaminen perus-
tuvat ladketieteelliseen tietoon. Esimerkiksi raskaana olevat ja endokardiittiin sairas-
tuneet potilaat edellyttivat kiireellistd hoitoa. Kiireellisyysasteet ja hoitojen jatkami-
nen akuuttitilanteen mentya ohitse kuten synnytyksen tai endokardiitin paranemisen
jélkeen tulee sopia siten, ettd kokonaisuudesta muodostuu toimiva ja oikeudenmu-
kainen.

4 §. Hoidon jdrjestiminen ja toteuttaminen

Voimassa olevan asetuksen mukaan hoito arvioidaan ja aloitetaan 1dhtokohtaisesti
keskussairaalassa tai Jarvenpdin sosiaalisairaalassa. Erdissd tapauksissa hoito voi-
daan arvioida ja aloittaa myds muissa yksikoissd, kuten muissa sairaanhoitopiirin
toimintayksikoissd, terveyskeskuksissa tai padihdehuollon yksikoissd. Tama edellyttda
asetuksessa sdddettyjen edellytysten tdyttymisté ja niistd tulee tehdd etukéteisilmoitus
ladninhallitukselle.

Hoidon jérjestdminen ja toteuttaminen esitetddn vastaamaan sosiaali- ja terveyden-
huollon yleistd kdytdntdd, jossa hoidon toteuttaja valitaan hoidon vaativuuden mu-
kaan. Pykaéldssi korostettaisiin hoidon porrastusta, jossa hoidon tarpeen arviointi- ja
aloituspaikka riippuvat potilaan ongelmien vaikea-asteisuudesta. Helpommissa tapa-
uksissa hoito aloitetaan perustasolla ja vaativammat tapaukset edellyttiavét erikoissai-
raanhoitoa. Vaikka voimassa oleva asetus ei estd téllaista kdytinto4, se korostaa eri-
koissairaanhoidon roolia ja on johtanut opioidiriippuvaisten hoidon liialliseen eri-
koissairaanhoitopainotteisuuteen.



Opioidiriippuvaisen hoidon tarve esitetddn arvioitavaksi ja hoito toteutettavaksi sel-
laisessa terveyskeskuksessa, padihdehuollon yksikossé tai vankeinhoitolaitoksen ter-
veydenhuollon yksikossé, jolla on hoidon antamiseen perehtynyt hoidosta vastaava
ladkéri ja toiminnan edellyttiméd muu henkilokunta, sekd muut edellytykset hoidon
antamiseen itsendisesti. Pykéldssi ei sdddettdisi kelpoisuusehdoista, vaan voimassa
olevan asetuksen esitdiden mukaisesti vastaavan laédkérin riittivénd perehtyneisyyte-
nd pidettdisiin esimerkiksi pdihdeldéketieteen erityispatevyyttd ja muun henkildston
osalta aiemmin hankittua hoidossa tarvittavaa teoreettista ja kdytdnnon kokemusta.
Muuksi toiminnan edellytykseksi luettaisiin muun muassa se, ettd yksikdssd on hoi-
dettu opioidiriippuvaisia jatkamalla muualla aloitettua korvaushoitoa.

Pykaldin ei sisdltyisi voimassa olevan asetuksen ehtoa , jonka mukaan edelld mainit-
tujen yksikdiden on annettava hoitotoimintaa koskevan selvitys ladninhallitukselle
ennen hoidon aloittamista. Kyseiset yksikot eivit anna selvityksid myoskain muista
hoidoistaan, vaan hoitokdytdnndt ja niiden porrastus muodostetaan tieteellisen ndyton
ja alueella sovitun tydnjaon mukaisesti.

Pykéldn 2 momentin mukaan hoidon tarpeen edellyttiessd tarve arvioidaan ja hoito
aloitetaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymén toimintayksikdssd, Jarvenpéén sosiaali-
sairaalassa tai valtion mielisairaalassa. Kuten muissakin sairauksissa, potilas tulisi
siirtdd hénen tilansa salliessa jatkohoitoon perustasolle. Jatkohoito pitdd kuitenkin to-
teuttaa yhteistyossd aloitusyksikon kanssa, eli tarvittaessa potilaasta konsultoidaan
aloitusyksikkoa tai hinet lahetetdén sinne uudestaan. Liséksi korvaushoito tulee hoi-
don pitkikestoisuuden vuoksi siirtdd mahdollisimman l&helle potilaan asuinpaikkaa.

Voimassa oleva asetus ei estd hoidon tarpeen polikliinista arviointia ja hoidon aloit-
tamista. Kaytdnndssé hoito saatetaan arvioida ja aloittaa laitosolosuhteissa myds sil-
loin kun polikliininen aloitus olisi sekd hoidollisesti etti taloudellisesti perustellumpi
ratkaisu. Tdmén vuoksi esitetdén lisdttdviksi uusi 3 momentti, jonka mukaan arvioin-
ti ja aloitus olisi polikliininen ellei laitosarviointiin ja —aloitukseen ole erityista syyta.
Laitosaloitus voisi olla tarpeellinen esimerkiksi muiden pdihteiden runsaan kéyton
purkamiseksi.

Pykéldn 4 momentin mukaan kaikissa hoitoa antavissa toimintayksikdissé tulee olla
hoitotoiminnasta vastaava, erikseen nimetty ladkéri, jonka nimi ja yhteystiedot tulee
ilmoittaa toimintaa valvovalle lddninhallitukselle ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskukselle. My0s vastaavan ladkarin vaihdosta on ilmoitettava em. viranomaisille.

5 §. Hoitosuunnitelma

Voimassa olevaan asetukseen esitetdén lisdttdvaksi, ettd hoitosuunnitelmaan sisiltyisi
myds hoidon tavoite ja muun lddketieteellisen ja psykososiaalisen hoidon ohella kun-
toutus.

6 §. Ladkehoito

Metadonia ja buprenorfiinia siséltivia ladkkeitd olisi, kuten voimassa olevien sdin-
nostenkin mukaan, sallittua kdyttdd asetuksessa tarkoitetuissa hoidoissa 4 §:ssd mai-
nituissa hoitoyksikdissé, eika 1ddkkeitd voisi siis madritd toimitettaviksi apteekista



vieroitus- tai korvaushoitoon. Ladkkeen luovutuksen potilaalle toimintayksikossé tu-
lee tapahtua valvotusti.

Voimassa oleva asetus mahdollistaa lddkkeen luovutuksen potilaalle kotiin enintdan
8 vuorokaudeksi, kun potilas ”on osoittanut hyvdi hoitomyontyvyyttd”. Erdissi pai-
koissa kotiannoksia kdytetdén vahin. Késite "hoitomyontyvyys” saatetaan liittda hie-
rarkiseen potilas-ladkérisuhteeseen, jossa potilaan pitdd suostua ladkirin madrddmadn
hoitoon. Miti pitkdaikaisempi hoito on, sen tirkedmpéé potilaan on sitoutua hoitoon
aidosti. Siksi pykélddn ehdotetaan termid “’sitoutuu hoitoon hyvin” korostamaan po-
tilaan osallistumista omaan hoitoonsa. Lisdksi aikamuotoa muutettaisiin perfektistd
preesensiksi korostamaan hoidon jatkuvan seurannan merkitystd. Ndin kotiannoksia
voisi antaa ajantasaisesti ja joustavasti hoitoon sitoutumisen mukaan.

Potilaan pitdisi voida viettdd mahdollisimman normaalia eliméda hoidon aikana. Ny-
kyinen 8 vuorokauden kotiannosmaksimi ei mahdollista esimerkiksi sité, ettd hyvin
kuntoutunut potilas ldhtee kaksi viikkoa kestivélle ulkomaanmatkalle. Tdméan vuoksi
esitetddn, ettd erityisestd syysta téllaiselle potilaalle voisi poikkeuksellisesti luovuttaa
ladkettd toimintayksikostd 15 vuorokausiannosta vastaavan méirin. Voi olla myos
muita tilanteita, joissa yli 8 vuorokauden kotiannokset ovat perusteltuja.

8 §. Ladkehoidon toteuttaminen erdissd tapauksissa

Annettaessa nykyistd asetusta markkinoilla oli metadonia ja pelkkda buprenorfiinia
sisdltdvad ladkevalmistetta. Ladkkeet soveltuvat vaarinkdyttdon ja siksi nykyisen ase-
tuksen mukaan ladkkeet annetaan hoitoyksikoistd valvotusti eikd niitd toimiteta 144-
keméadrdyksen perusteella apteekeista. Hoitoyksikoistd 1ddkkeitd ei ole kdytdnnossa
padtynyt vadrinkayttoon, mutta hoitopaikkojen riittdmattomyys ja mahdollisuus ostaa
buprenorfiinia ulkomailta eli Ranskasta , Virosta ja Latviasta on johtanut buprenor-
fiinin laajaan vaarinkdyttoon kadulla. Ladkkeen suonensisdinen katukéytto sisiltda
mm. tarttuvien tautien vaaran. Ladkkeen valvottu annosteluhoitopaikasta kuitenkin
hankaloittaa hoitoa ja sitoo voimavaroja. Hoitoja pitdisi lisdti ja siksi hoitojen toteut-
tamista pitdisi helpottaa.

Nykyisen asetuksen antamisen jalkeen kiyttoon on tullut buprenorfiinia ja nalokso-
nia sisdltdva yhdistelmévalmiste. Yhdistelmévalmistetta on kiytetty Suomessa hoito-
paikoissa erityisluvalla vuodesta 2003 ldhtien ja keskitetyn myyntiluvan koko Eu-
roopan Unionin alueelle valmiste sai 2007. Yhdistelmévalmisteen vdirinkdyttopoten-
tiaali on pelkkédé buprenorfiinia heikompi, koska suoneen pistettyna naloksoni aihe-
uttaa epamiellyttdvén tunteen.

Tamén vuoksi esitetddn, ettd yhdistelmivalmistetta voisi luovuttaa potilaalle hoito-
yksikon sijasta myos lddkemadrdyksen perusteella apteekista. Paitos lddkkeen luovu-
tuspaikasta tehtiisiin hoitopaikassa ladketieteellisin ja hoidollisin perustein. Valinnan
el pitdisi perustua kustannusten siirtdmiseen hoitopaikasta toiselle maksajalle. Tois-
taiseksi yhdistelmavalmiste ei kuulu korvausjirjestelméédn. Apteekkitoimitusten pii-
rissd voisi olla hoidollisen harkinnan mukaan varsin erilaisiakin potilaita, paihteet-
tomyyteen tahtddvassi hoidossa pitkélle edistyneité potilaita ja toisaalta potilaita,
joiden hoito keskittyy psykososiaalisen kuntoutuksen sijasta haittojen vihentimiseen
ladkehoidon avulla.



9 §. Seuranta

Yhdistelmédvalmisteen toimittaminen apteekista toisi opioidiriippuvaisten ladkehoi-
don ldhemmads normaalikdytintdd, jossa avohoitolddkkeet toimitetaan apteekista.
Apteekkitoimitukset rajattaisiin yhdistelméavalmisteeseen. Koska myds yhdistelma-
valmisteen vadrinkdyttd on mahdollista, edellytettdisiin lisdksi apteekkisopimusta.
Menettely myos sitouttaisi potilaan yhteen hoitopaikkaan ja yhteen apteekkiin.

Ladkari voisi ladkemadrdyksessd madratd yhdistelmédvalmisteen toimitusvélin samoin
kuin muitakin ladkkeitd méadratessddn. Aluksi potilas voisi hakea lddkkeen useammin
ja hoidon edistyessi toimitusvélejd voisi pidentéd tarpeen. Apteekkitoimitusten so-
veltuvuus arvioitaisiin ladketieteellisin perustein potilaskohtaisesti, joko jo korvaus-
hoitopéétdsté tehtdessd, tai myohemmin kuntoutumisen edetessa.

Ladkkeen apteekkitoimitusten ei pidé vaikuttaa potilaan muuhun hoitoon. Samoin
kuin muutkin avohoitolddkkeitd kayttavét potilaat, myos opioidiriippuvainen saisi
ladkkeen apteekista mutta muu hoito, psykososiaalinen hoito ja kuntoutus mukaan
lukien toteutettaisiin hoitoyksikdn toimesta. Hoito voitaisiin siirtdd takaisin hoitoyk-
sikko0n, jos lddkkeen apteekkinoudot osoittautuisivat ongelmalliseksi, esimerkiksi
siksi ettd potilas lopettaisi hoitoyksikdssd annetun muun hoidon kuten kuten psy-
kososiaalisen kuntoutuksen.

Seurantavelvoite sdilyisi ennallaan. Toimintayksikdiden tulisi antaa 1déninhallituksel-
le ja sosiaali- ja terveysministeridlle pyydetyt tiedot hoitojen toteuttamisesta ja jérjes-
tamisestd. Yksikoiden tulisi edelleen seurata hoitoon padsyn kestoa ja pykéldn 3
momenttiin sisdltyisi edelleen informatiivinen viittaus potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain 13 §:n potilasasiakirjatietojen luovuttamissddnnoksiin. Niiden mu-
kaan tietoja voidaan luovuttaa potilaan tutkimuksen ja hoidon jérjestdmiseksi toiselle
terveydenhuollon toimintayksikolle tai terveydenhuollon ammattihenkil6lle potilaan
suullisen tai asiayhteydestd muuten ilmenevén suostumuksen mukaisesti. Muutoin
luovuttaminen edellyttda potilaan kirjallista suostumusta. Hoidon aloittaneelle toi-
mintayksikolle asetettuun jatkohoidon toteuttamista koskevaan seurantavelvoittee-
seen kuuluvan tiedonkulun turvaamiseksi on tirkedi, ettd potilaan kanssa sovitaan
hénen hoitoaan koskevien tietojen luovutusmahdollisuudesta hoitoon osallistuvien
yksikoiden kesken.

10 § Voimaantulo

Asetus tulisi voimaan 1.2.2008. Asetuksella kumottaisiin aikaisempi vastaavia hoito-
ja koskenut ministeridn asetus.

Ehdotusten vaikutukset

Ehdotettu opioidiriippuvaisten lddkkeellisten hoitojen siéntely ei muuta kuntien tai
kuntayhtymien velvollisuutta jarjestdd palveluita. Niiden velvollisuus on voimassa
olevan lainsddddnnon, kuten kansanterveyslain (66/1972) 14 §:n, erikoissairaanhoito-
lain 3 §:n ja paihdehuoltolain 3 §:n perusteella jéarjestdéd asukkaidensa terveydenhuol-
lon ja pdihdehuollon palvelut. Pdihdehuoltolain 3 §:n 1 momentin mukaan kunnan on
huolehdittava siitd, ettd paihdehuolto jéarjestetdén sisdlloltddn ja laajuudeltaan sellai-
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seksi kuin kunnassa esiintyva tarve edellyttdd. Asetuksella ainoastaan tismennetéén
laissa olevia kuntien ja kuntayhtymien velvoitteita.

My0s voimassa olevan asetuksen puitteissa voitaisiin hoitaa nykyistd enemmén poti-
laita, ottaa hoitoon nykyistd kevyemmalld menettelylli ja toteuttaa hoito nykyisti
joustavammin ja edullisemmin, esimerkiksi arvioimalla hoidon tarvetta polikliinises-
ti, aloittamalla hoitoja perustasolla ja kayttimalld asetuksen mahdollistamia kotian-
noksia. Kaytinnossa erdit paikat tulkitsevat asetusta kuitenkin varsin tiukasti. Ase-
tuksen tarkoitus on laskea kynnysté paéstd hoitoon, lisitd hoidossa olevien médrii ja
véihentdd hoidon kustannuksia ilman ettd muutoksista seuraisi valmisteiden vdérin-
kiyttod. Kotimaisen hoidon lisddntyminen myds vahentdisi matkustamista ulkomail-
le, etenkin Viroon. Matkustaminen ei kuitenkaan loppuisi, koska kaikki Virossa kévi-
jat eivit halua nykyiseen kotimaiseen hoitoon ja koska védrinkdyttoon soveltuvia
ladkkeitd ostetaan paljon myods myyntitarkoituksiin.

On vaikea arvioida, kuinka paljon asetus liséisi hoitoja. Sddnnokset eivit velvoita
toimintayksikoitd antamaan kyseisid hoitoja, vaan ne médrittelevit hoidon puitteet.
On myos vaikea arvioida , kuinka suuri osa opioidiriippuvaisista tosiasiassa haluaa
hoitoon. Ulkomaisten kokemusten perusteella on vaikea saada opioidiriippuvaisista
puolet ndiden hoitojen piiriin. Kaikkia opioidiriippuvuuden perusteella hoitoon ha-
keutuvia ei myOskddn hoideta buprenorfiinia tai metadonia siséltavilla ladkevalmis-
teilla vaan hoidossa kéytetdin myos ladkkeettomiéd hoitomuotoja ja lddkkeitd, joista
ei ole erityissddnnoksia.

Hoidon kokonaiskustannukset ovat perustasolla kuten terveyskeskuksissa ja A-
klinikoilla halvemmat kuin erikoissairaanhoidon yksikoissd. Esimerkiksi Helsingin
Itdiselld A-klinikalla olevien potilaiden polikliininen hoito maksaa 1000 € kuukau-
dessa. Summaan siséltyy erilaisia hoitokokonaisuuksia, koska potilaiden hoidon si-
sdlto ja intensiteetti vaihtelevat ja osa potilaista osa kéyttdad ladkkeend metadonia ja
osa metadonia huomattavasti kalliimpia buprenorfiinivalmisteita. Helsingin yliopis-
tollisen sairaalan opioidiriippuvuuspoliklinikalla pdivakdynnin hinta on 81 €. Polikli-
nikalla hoidetaan vaikeahoitoisia potilaita ja hinta sisdltda ladkehoidon (metadoni tai
yhdistelmdvalmiste, raskaana oleville pelkkd buprenortiini) lisdksi psykiatrisen hoi-
don ja kuntoutuksen. Jarvenpdin sosiaalisairaalassa kokonaiskustannukset ovat 23
640 € perhettd kohti siséltden kaksi aikuista (336 €/vrk) ja yhden lapsen (116 €/vrk).

Voimassa olevan asetuksen edellyttima lddkkeen valvottu toimittaminen sitoo run-
saasti hoitohenkilokuntaa. Suuri osa potilaista kdy hoitoyksikoissd pidivittdin saa-
massa ladkkeensd, joskin kdyntimairit hoitopaikoissa riippuvat hoidossa kéytettavai
ladkettd enemmin muista tekijoistd kuten hoitovaiheesta ja potilaan hoitoisuusastees-
ta. Esimerkiksi Vuosaaren A-klinikalla ld4dkkeen jakaa sairaanhoitaja tai l&hihoitaja.
Metadonin antoon kéytetddn noin viisi minuuttia ja yhdistelmivalmisteen antoon
keskiméérin 15-20 minuuttia. Klinikan 40 potilaasta muutama kay klinikalla kerran
viikossa ja valtaosa useammin, suuri osa paivittdin ja my0s viikonloppuisin. Yhdis-
telmavalmisteen toimittaminen apteekista vahentdisi selvisti hoitoyksikoissé tapah-
tuvaa tyota.

Talld hetkelld Suomessa on myynnissd kaksi buprenorfiinivalmistetta. Niiden myyn-
tilupien haltijan antamien tietojen mukaan tdlld hetkelld Suomessa on 492 yhdistel-
mavalmistetta ja 134 pelkkéa buprenorfiinia kiyttdvaa potilasta. Myyntiluvan haltija
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on lopettanut buprenorfiinin myynnin Suomessa joulukuussa 2007 ja jatkossa pelk-
ki buprenorfiinia voi toimittaa ainoastaan erityisluvalla, 1&hinnd raskaana oleville
naisille. Yhdistelmévalmisteen sisdltima naloksoni on vasta-aiheinen raskauden ai-
kana. Yhdistelmadvalmiste on noin 5 prosenttia kalliimpaa kuin pelkkd buprenorfiini.

Myyntiluvan haltijan antamien tietojen mukaan ladkehankinnoista paittiville hankin-
tarenkaille ei ole annettu alennuksia vaan yhdistelmévalmiste myydéén kaikkiin hoi-
toyksikoihin samaan tukkuhintaan. Myyntiluvan haltijan mukaan yhdistelmavalmis-
teen tukkuhinta on 2mg 2,96€/ resoribletti ja 8mg 6,87€/resoribletti. Helsingin sosi-
aaliviraston yksikoissa toteutetussa korvaushoidossa vuonna 2007 buprenorfiini
maksoi 2mg 2,57€/ resoribletti ja 8mg 6€/resoribletti, sekd metadoniliuos Smg/ml
12,07€/ 500ml:n pullo.

Yhdistelmévalmisteen keskiméérdinen hoitoannos 19mg /vrk maksaa 14,29€ potilas-
ta kohti vuorokaudessa ja 5216 € vuodessa tukkuhinnoin. Apteekeista ostettuna sama
ladkehoito maksaisi 7824 € vuodessa. Hintaa nostavat apteekin marginaali ja ALV.

Jos kaikki buprenorfiinia kdyttavit potilaat siirtyvit ostamaan lddkkeen yhdistelméa-
valmisteena apteekeista, vuosittaiset kokonaiskustannukset olisivat noin 4.9 miljoo-
naa euroa. Hoitoyksikoistd toimitettuna yhdistelmavalmiste maksaisi noin 3.3 mil-
joonaa euroa €.

Valmisteen korkean hinnan vuoksi harva potilas pystyisi itse kustantamaan sen,
etenkdén jos valmiste ei kuulu lddkekorvausjérjestelmadn. Silloin kun lddkekustan-
nukset muodostuvat kohtuuttomiksi opioidiriippuvaisen tulot ja varallisuus huomi-
oon ottaen, hdnelld on mahdollisuus hakea néihin kustannuksiin toimeentulotukea si-
ten kuin toimeentulotukilaissa sdédetddn. Ladkérin méarddma ao. ladke voidaan ottaa
huomioon toimeentulotukilaskelmaan sisdltyvané vihdistd suurempana terveyden-
huoltomenona.

Talla hetkelld yhdistelmévalmiste ei kuulu korvausjarjestelmiin. Téssé tilanteessa
ladkkeen kustannukset apteekista toimitettuina siirtyisivit kdytdnnossa kuntien toi-
meentulotuen maksettavaksi. Kunnissa verrattaisiin hoitoyksikkd- ja apteekkijakelun
hyotyja ja kustannuksia, ja padtettdisiin jakelukanavasta timén perusteella. Apteekki-
jakelussa lddkekustannukset nousevat mutta hoitoyksikkdjen kustannukset vihene-
vit. Asetusmuutos ei velvoita siirtymadn yhdistelmavalmisteen apteekkitoimituksiin
vaan hoitoyksikot paittavit kunkin potilaan lddkkeenjakelupaikasta. .

Kaytdnnossa potilaiden siirto apteekkitoimitusten piiriin alkaisi siiné tapauksessa ettd
yhdistelma valmiste otetaan korvausjérjestelmain. Talloin lddkekustannukset siirty-
vit potilaan omavastuuosuutta lukuun ottamatta sairausvakuutukselle. Ladkekorvaus-
jarjestelmdin kuuluvien lddkkeiden osalta potilaan vuotuinen omavastuuosuuden kat-
to on vuonna 2007 627,47 € ja tdimén ylittdvit kustannukset maksetaan sairausvakuu-
tuksesta. Opioidiriippuvaiset kiyttavit paljon my6s muita ladkkeitd ja monilla heistéd
maksukatto ylittyy jo ilman yhdistelmévalmistetta.

Valmisteen tullessa korvausjirjestelmén kuntien kulut vdhenevit kahdella tavalla.
Ladkekustannusten siirtyvét padosin sairausvakuutukselle ja hoitohenkildston tyon
vihenee. Samalla sairausvakuutuksen korvausmenot lisddntyvét ja muutos lisda
valmisteesta koituvaa ALV-tuottoa ja apteekkien tuloja.
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Jos kunnat ja kuntayhtymat lisddvét hoitopaikkoja hoidon tarvetta vastaavasti, kuten
muun muassa valtioneuvoston huumausainepoliittisissa linjauksissa on edellytetty,
niille aiheutuu lisdé hoitokustannuksia nykyiseen verrattuna. Toisaalta kdyttamalla
asetuksen luomia mahdollisuuksia hoidon yksikkdkustannukset laskevat hoidon te-
hostuessa. Hoitojen myota voidaan sddstdd huomattavasti yhteiskunnan muissa me-
noissa, muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon menoissa. Huumausaineiden on-
gelmakayttéjien hoitoa kehittdneen tyoryhmén mukaan hoitoon investoitu 20 senttii
tuottaa noin yhden euron sddston vihentyneini haittakustannuksina.

Asian valmistelu

Asetus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssd virkatyond. Asetusluonnokses-
ta pyydettiin lausunnot asianomaisilta hallintoviranomaisilta mukaan lukien oikeus-
ministerid, ladninhallitukset, Tullihallitus, La&kelaitos, Stakes, Kansanterveyslaitos
ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskus, suurimmilta kaupungeilta, yliopistojen 144-
ketieteellisiltd tiedekunnilta, apteekkeja edustavilta tahoilta ja asianomaisilta jérjes-
toiltd. Luonnoksesta saatiin 30 lausuntoa ja niissd padsidintoisesti kannatettiin ehdo-
tusta. Lausunnot on otettu mahdollisuuksien mukaan huomioon asetuksen jatkoval-
mistelussa.

Asetusluonnos ei ole ollut tarkastettavana oikeusministerion laintarkastustoimistossa.
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