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Paakirjoitus

Hmea aloittaa toimintansa

Fimea on sosiaali- ja terveysministerion alainen kes-
kusvirasto, joka edistda vaeston terveyttd ja turvalli-
suutta valvomalla ladkkeitd, veri- ja kudostuotteita
sekd kehittamalla ladkealaa. Virastolla on seka lupa-
ja valvontatehtévia ettd tutkimus- ja kehittdmisteh-
tavia. Lainsdadanndllinen pohja uudelle Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle Fimealle on
luotu. Eduskunta hyvaksyi lain Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksesta 16.6.2009, ja viras-
toa koskeva asetus annettiin 13.8.2009.

Ladkealan tulevaisuuden haasteita ovat vaestdn
ikdantyminen, ladkkeiden kdyton lisadntyminen, laa-
kehoitojen monimutkaistuminen sekd sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujarjestelmén kasvavat kus-
tannuspaineet. Tamén la&dkehuollon hallinnon uudis-
tuksen tavoitteena on sosiaali- ja terveysministerion
Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 -linja-
usten pohjalta vastata muun muassa néihin haastei-
siin. Tehty lains@&ddant6 antaa perusraamin, mutta
silla ei tehd& kaikkea. Viraston organisaatioraken-
teella, johtamisjarjestelmalla seka strategisilla 1ahto-
kohdilla ja valinnoilla luodaan sitd pohjaa, miten
uusi virasto pystyy asetettuihin haasteisiin vastaa-
maan.

Minkalaisia ominaisuuksia ja toimintaperiaatteita
tulisi uudella virastolla olla? Kysymyksessé on uusi
toimija, jonka ydinosaaminen rakentuu turvallisen
ja vaikuttavan ladkehoidon liséksi koko ladkealan
kehittdmisen ja yhteistyon rakentamisesta sekd l4a-
kealan tiedon hallinnasta ja silla vaikuttamisesta. Fi-
mea on riippumaton, kantaaottava ja kansainvali-
nen vaikuttaja. Taydessa iskussa se edistaé ladke- ja
laakitysturvallisuutta yhtend kokonaisuutena. Se tur-
vaa tarkoituksenmukaisen ja tehokkaan ketjun ”la-
boratoriosta kayttajaan”. On tarkead, ettd virastolla
on myaos strateginen valmius aktiivisesti ennakoida
ympaériston trendejé ja kehitystd Fimean toimialalla.

On kuljettava etunojassa mieluummin kuin
pysyttava paikallaan tai otettava pakkia. Taman
hallinnon uudistamisen lainvalmisteluasiakirjoista,
esimerkiksi viraston hallintolakia koskevasta halli-
tuksen esityksesta 10ytyy lukuisa joukko kohtia, jot-
ka antavat evéitd uuden viraston rakentamiselle esi-
merkiksi seuraavasti: Keskuksen tavoitteena on en-
tistd sujuvampi asiakaspalvelu ja toiminnallisen te-
hokkuuden parantaminen ennakko- ja jalkivalvon-
nassa. Ladkehuollon lupa- ja valvontatoiminnassa
tavoite tarkoittaa muun muassa uusia IT- ja organi-
saatioon liittya ratkaisuja, mukaan lukien séhkdi-
nen asiointi ja asianhallinta. Té&llaisia organisointiin
liittyvia tavoitteita ovat muun muassa tunnistaa ke-
hitettdvid toimintatapoja ja prosesseja seka kehittaa
niita edelleen asiakkaiden kannalta nykyista suju-
vammiksi lisdarvon tuottamiseksi keskuksen sidos-
ryhmille ja asiakkaille.

Véeston nédkokulmasta on tarkedd, ettd toimival-
la ladkevalvonnalla varmistetaan Suomessa kaytetty-
jen ladkkeiden teho, turvallisuus ja laatu. Yhteis-
kunnan nédkékulmasta on tarkeéa, ettd ladkevalvon-
ta takaa vaikuttavan ja tehokkaan ladkehoidon, jo-
ka mahdollistaa nopean toipumisen tyokykyéa hei-
kentdvistd sairauksista ja tyoelaméassa pysymisen
mahdollisimman pitkaan. Lahtokohtana on, etté
keskus ottaa uusien tehtdvien — tutkimus ja kehitté-
minen — myo6t4 nykyistd paremmin huomioon vées-
ton ja ladkkeitd kdyttavien potilaiden ndkékulman
ladkealalla osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa.
Fimealla on mahdollisuus tuottaa tutkimustietoa
ladkepoliittisen paatoksenteon tueksi. Sen on mah-
dollista osaltaan osallistua ladkekustannusten kas-
vun hillitsemiseen ja tuottaa lisdarvoa sidosryhmille
ja asiakkaille yhteiskunnallisten vaikuttavuustavoit-
teidensa mukaisesti.

Evéat ovat kéytettdvissa ja nyt olemme yhdessa vi-
rittdméssd Fimean koneistoa tulevaisuuden haasteisiin.
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Laakkeiden piilomainonnan lisdantyminen

huolestuttaa viranomaisia
TV-sarjat jainternetin sosiaaliset mediat houkuttavat 188kemarkkinoijia

Ladkelaitos on joutunut viimeisen vuoden aikana puuttumaan jopa kymmenen kertaa eri medioissa
suurelle yleistlle esitettyihin reseptilaakevalmisteita koskeviin tietoihin. Ailempaa useammat 1&akeyri-
tykset ovat Sjoittaneet reseptiladkevalmisteita koskevaa tietoa sopiviin asiayhteyksiin piilomainon-
nan ja tuotedjoittamisen rajamailla. Ladkeyritykset ovat hyvin tietoisia Sité, ettel reseptilagkkeita voi
markkinoida vaestdlle suoraan. Olakseen laillista |aékemarkkinointi ei saa johtaa harhaan tai olla
epaasallista. Nakyvyydella kasvua hakevat |aakeyritykset etsivat kuitenkin uusia tapoja ladkevalmis-
teita koskevien tietojen levittamiseen. Viestinnan ja markkinoinnin jakeluteiden monipuolistuminen
on tuonut uusia toimintatapoja ladkeyritysten kaytt6on. Sosaaliset mediat houkuttavat yrityksia
lishAmaan tietoa reseptiladkkeista kauppanimella esmerkiks internetiin. Suosituimpia uusia viestin-
tavalineita ovat olleet YouTube- verkkosivut ja kotimaiset TV-sarjat tai radio-ohjelmat. Tietoa anne-
taan pyytaméatta ja huomaamatta ehka yllatyksellisestikin inmisten arjen elamaan kuuluvissa

medioissa tai paikoissa.

Kesallda 2009 Laakelaitos naki
tarpeelliseksi tutkia millaista tie-
toa vaesto talla hetkelld 16ytaa
internetista reseptiladkkeen val-
misteen nimell& haettaessa. Asiaa
selvitettiin tilastoimalla sadan
uuden reseptiladkkeen hakutu-
lokset Google-hakukoneella. Sel-
vitys tehtiin 6.8.2009 valmistei-
den kauppanimilld. Hakutulokse-
na saadut osumat luokiteltiin ja
niiden jarjestys tilastoitiin (tau-
lukko, s. 6). Selvitys rajattiin
koskemaan suomenkielisid haku-
tuloksia.

Hakutulos johti useimmiten
tietyille verkkosivuille. Ensim-
maisind hakutuloksina nakyivat
useimmiten Euroopan l&ddkeval-
vontaviraston EMEAnN tai Laéke-
laitoksen verkkosivut. Kyseisill&
sivuilla julkaistaan ladkeviran-
omaisten hyvaksymét viralliset
valmisteyhteenvedot (SPC), pak-
kausselosteet (PL) tai EPAR-ar-
viointiraportit. EM EAnN sivuilta

on luettavissa keskitetyn myynti-
lupamenettelyn ja Laékelaitoksen
sivuilla kansallisen, tunnustami-
sen tai hajautetun myyntilupame-
nettelyn kautta luvan saaneiden
ladkkeiden valmisteyhteenvedot
ja pakkausselosteet. Seuraavaksi
yleisimmin osumat ohjasivat l&&-
keyritysten omille verkkosivuille,
lehdistdtiedotteisiin tai suomalai-
sille terveydenhoidon tai la&ketie-
teen alan portaaleihin. Néista
mainitsemme esimerkiksi Duode-
cimin yll&pitdmat Terveysportin
sivut, Coronarian tuottamat toh-
tori.fi tai verkkoklinikka.fi-sivut
tai L&dketietokeskus Oy:n l&ddke-
info.fi-sivut. Hyvin usein hakutu-
loksessa esiintyivat myds Helsin-
gin Yliopiston Apteekin verkko-
apteekin sivut. Muita hakutulok-
sia olivat muun muassa terapiaot-
sikkoiset ladkeyritysten sponso-
roimat verkkosivut tai potilasyh-
distysten sivut.

Tuotesijoittelusta ja
piilomainonnasta

Tuotesijoittelusta (product place-
ment) on tullut kasvava markki-
noinnin muoto. Ladkkeita koske-
vassa tuotesijoittelussa reseptilaa-
ke sijoitetaan asiayhteydessa esi-
merkiksi radio- tai televisio-ohjel-
maan, internetin YouTube-sivuille
tai sanomalehden artikkeliin. Véa-
esto ei valttamattad mielld asiaa
ladkkeen myynnin edistamiseksi,
mutta siitdhan lopulta on kyse.
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Téalla toiminnalla lisatdan véeston
tiedon tasoa tietyn ladkevalmis-
teen osalta ja annetaan valmis-
teesta positiivinen mielikuva. Rai-
keimmissa tapauksissa valmiste
mainitaan kauppanimeltd, joissa-
kin tapauksissa nimi ja pakkaus
yhdistetdadn samaan kuvaan.
Erdissa tapauksissa mediassa na-
Kyy tai mainitaan vain yrityksen
nimi ja logo. Tuotesijoittelun seu-
rauksena katsoja, kuulija tai luki-
ja saa tahtomattaan tietoa laak-
keesta tai ladkeyrityksesta.

Laédkelaitos valvoo ladkkeiden
markkinoinnin asianmukaisuutta.
Valvontaa toteutetaan ladkelain
ja -asetuksen saanndsten mukai-
sesti. Ladkevalmisteita lukuun ot-
tamatta Kuluttajavirasto valvoo
useimpien valmisteiden tuotesi-
joittelua Suomessa.

Kuluttajavirasto on verkkosi-
vuillaan ohjeistanut yrityksia tuo-
tesijoittelun laillisista periaatteista
seuraavasti: Tavaroiden, palvelui-
den, tavaramerkkien yms. sijoitte-
lulla ohjelmiin tavaroiden valmis-
tajat ja myyjat seka palveluntar-
joajat haluavat yleensa nakyvyy-
den kautta edistdd tuotteidensa
myyntid eli kyse on usein tarkoi-
tuksellisesti mainostarkoituksessa
tehdystd toimesta. Kuluttajilla on
kuitenkin aina oikeus tiet&dd, mil-
loin heihin vaikutetaan kaupalli-
sesti. Mainonta ja toimitukselli-
nen aineisto on erotettava toisis-
taan. Perinteisesti kaupallista
rilppumattomuutta on myos
pidetty toimituksellisen uskotta-
vuuden keskeisend kulmakivena.

Piilomainonnasta on kyse, jos
tuotesijoittelu johtaa katsojia har-
haan. Jos tuotesijoittelu on niin
selkeétd, ettd katsoja helposti
huomaa kyseen olevan mainos-
tarkoituksessa tehdysté esittelys-
ta, kyse ei enda ole sananmukai-
sesti piilossa olevasta mainonnas-
ta. Varsinainen mainonta on kui-
tenkin erotettava toimituksellises-
ta sisallostd. Se kuuluu mainos-
katkoille tai se on ainakin erotet-
tava muusta ohjelmistosta akusti-
sin tai optisin keinoin. Kuten
esim. kaytettdessa jaetun kuva-
ruudun tekniikkaa, mainokset ra-
jataan optisin keinoin erilleen oh-
jelmista.

Laakkeiden markkinointia koskevasta saatelysta

* Ladkelain (395/1987) 91 a 8n mukaan vaestdlle el saa markkinoida [&8ke-
maarayksdlla toimitettavia ladkevalmisteita. Sananvapauden nimissa neut-
raali kirjoitus, joka ei téhtaa valmisteen myynnin edistamiseen, on sallittua.

* Ladkelain 91 8n mukaan ladkkeiden markkinointi el saa houkutella véest6a
|&akkeen tarpeettomaan kaytton, antaa erhedllista tai liioittelevaa kuvaa
valmisteen koostumuksesta, alkuperésta tai 1aékkeellisestd merkityksesta
taikka olla muulla vastaavalla tavalla epdasiallista. Tiivistettyna voidaan sa-
noa, etta ladkemarkkinointi e saa johtaa harhaan.

* |Adkeasetuksen (693/1987) 25 §n mukaan ladkkeiden markkinoinnilla tar-
koitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- tai kannustustoimenpitei-
t&, joiden tarkoituksena on ladkkeiden maaraamisen, toimittamisen, ostami-
sen tai kayton edistéaminen. Tallaista on muun muassa vaest66n kohdistuva
mainonta, ladkkeiden maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin henki-
toiminta. Markkinointia on myos ladkenaytteiden jakaminen. Samaan lain-
kohtaan sisaltyy my6s luetteloa niisté tapauksista, jolloin kyse ei olel&8kelain
tal -asetuksen tarkoittamasta markkinoinnista. Sen mukaan markkinointia el
ole muun muassa ihmisten terveytté ja sairauksia kasittelevat kirjoitukset, mi-
kali niilla ei pyrita edes epasuorasti lissamaan ladkkeen myyntid. Nain ollen
nama tiedotusmuodot tapahtuvat Suomen perustuslaissa séadetyn sananva-
pauden perustedlla eika Ladkelaitoksella ole toimivaltaa puuttua viestintaan.
Markkinointia koskevat rajoitukset ovat lailla sadettyjé rajoituksia sananva-
pauteen. Tarkasteltaessa tuotesijoittelua on arvioitava tiedotuksen muodos-
taman kokonaiskuvan perusteella, onko kyseessi markkinointi vai muu vies-
tint&. Tuotesijoittelussa myynnin edistdminen on arvioitava tapauskohtaisesti.

* Sananvapauden piiriin kuuluu myds viestint& sairauksista, oireista ja eri
hoitovaihtoehdoista. Jostamankaltainen viestinta kuitenkin pyrkii tietyn tai
tiettyjen ladkevalmisteiden myynninedistamiseen, kyseessé on markkinointi.
Ladkelaitos on tulkintakaytanndssaan katsonut, etté [adketeollisuuden ter-
veysviestinnan on oltava tasapuolista ja asiallista. Bi hoitomuodoista on an-
nettava tasapuolisesti tietoa ja mikéli viitataan ladkevalmisteeseen, on mai-
nittava tasapuolisesti kaikki markkinoilla olevat valmisteet. Terveysviestintda
el voida toteuttaa, jos kyseiseen sairauden ehkéisemiseen on saatavilla vain
yksi valmiste. Talldin viestintd muodostuisi aina markkinoinniksi.



Internetin ladketiedosta

Tutkimuksen tarkoituksena oli
selvittdd, millaista tietoa kansalai-
set talla hetkella l16ytavat interne-
tista reseptiladkkeestd valmisteen
nimelld haettaessa. Asiaa selvitet-
tiin taulukoimalla sadan uuden
reseptilddkevalmisteen nimelld
tehtyja ensimmaisid hakutulossi-
vuja ja analysoimalla néin saatuja
tietoja. Tavoitteena oli saada yleis-
kuva siitd, mitd tietoa on tarjolla
ja onko tieto la&kelainsaddannon
vaatimusten mukaista. Lisaksi sel-
vitettiin YouTube-sivuilta, 10ytyy-
ko tietoa néiden valmisteiden ni-
melld haettaessa. Tutkimus toteu-
tettiin osana La&kelaitoksen laa-
kemarkkinoinnin valvontaa.

Tutkimuksessa keskityttiin sel-
vittdm&an Suomen markkinoilla
kaupan olevien sadan myyntilu-
vallisen uuden valmisteen tietoja.
Valmisteet ovat tuotu kauppaan
vuosina 2006-2009. L&akkeet si-
sélsivat p&dosin uusia vaikuttavia
ladkeaineita, ja valtaosa niista oli
saanut myyntiluvan keskitetyn
menettelyn kautta.

Taulukko.

Muita verkkosivuja (81 osu-
maa), joilla ladkevalmisteen ni-
mid mainittiin, olivat mm.: www.
paihdelinkki.fi, www.tukiasema.
net, http://kaksplus.fi, www.suo-
mi24.fi, http://sfnet.fi, www.euro-
drugstore.eu, www.mediuutiset.fi,
www.hoitonetti.fi, http://irc-galle-
ria.net/, http://fundconnect.nor-
dea.com, www.hus.fi, www.nap-

su.fi, www.terkko.helsinki.fi, www.

positiiviset.fi, http://www. stm.fi/
stm/neuvottelukunnat/hila/etusivu,
www.deski.fi, www.taitomylly.fi,
www.digipaper.fi, www.cancer.fi ja
www.vaasankeskussairaala.fi.

Pohdintaa

Elokuussa tehdyn selvityksen pe-
rusteella ladkevalmisteen nimelld
haettaessa véestolle tarjottiin in-
ternetissa asianmukaista laéke-
lain ja -asetuksen sdaanndsten mu-
kaista tietoa. Eri terapiaryhmasi-
vustoillakin tieto oli neutraalia
tutkimushetkella. Oleellista oli,
mikali reseptiladkkeen nimi mai-
nittiin, ettd kaikki muut hoito-
muodot ja ladkevalmisteet mai-
nittiin tasapuolisesti yhté suosi-
matta.

Reseptilddkkeitd koskevat
osumat ohjasivat ensimmaisené
viranomaisten hyvaksymille val-
misteyhteenvedon tai pakkausse-
losteen julkaiseville sivuille. Val-
misteen kauppanimen mainitse-
minen ei ole t&lla hetkell4 ongel-
ma ladkemarkkinoinnin valvon-
nassa ja L&akelaitoksen tutkimat
verkkosivut olivat asianmukaisia
taltd osin kolmea poikkeusta lu-
kuunottamatta.

TV-, radio ja internet ovat
vaikeammin valvottavia tiedotus-
vélineitd. Tulevaisuudessa ladke-

Sadan eri reseptilaakevalmisteen nimella haettaessa ensmmaisalla hakusivulla esiintyi osuma 948le exi verkkosivulle
yhteensi. Csumien méara sadan valmisteen nimen perusteella yhdisti seuraavasti:

100 sivulla (= ensmmainen hakutulossivu,

joka sisdltaa korkeintaan 12 osumaa)

80 % Ladkeinfofi-sivuille
76 % BEMEAN sivuille

66 % Helsingin Yliopiston Apteekin sivuille

66 % Terveysportin sivuille
53 % Tohtori fi-sivuille

53 % Ladkeyrityksen suomalaisille sivuille
48 % Valmisteiden kayttdaiheisiin liittyville

terapiarynmasivuille

47 % Euroopan komission sivuille

43 9% Laakelaitoksen sivuille
31 % Suomi24fi-sivuille
15 % HILAn sivuille

948 osumaa yhteensa

96 osumaa esiintyi sadalla haulla
136 osumaa esiintyi sadalla haulla

117 osumaa esiintyi sadalla haulla

102 osumaa esiintyi sadalla haulla
65 osumaa esiintyi sadalla haulla

84 osumaa esiintyi sadalla haulla
68 osumaa esiintyi sadalla haulla

74 osumaa esiintyi sadalla haulla
62 osumaa esiintyi sadalla haulla
48 osumaa esiintyi sadalla haulla
15 osumaa esiintyi sadalla haulla



markkinoinnin valvonnan tyota
tehddadn yha enemman tuotesijoit-
teluun liittyvissa medioissa. Laa-
keyrityksen huono eettinen toi-
mintatapa tulee selkeimmin esille
naissa viestintavalineissa esitetyis-
sé ladkkeitd koskevissa tiedoissa.
Ladkemarkkinoinnin normien
kiertdminen tavalla tai toisella tu-
lee lisddntymaén tulevina vuosi-
na. Viestintavirasto, joka valvoo
Suomessa tuotesijoittelun lailli-
suutta, onkin puuttunut enene-
vasti laékkeisiin liittyviin tapauk-
siin tdn& vuonna Suomessa.

Tuotesijoittelu on monen toi-
mijan valvonnan piirissé. Julkisen
sanan neuvosto on useaan ottee-
seen perannyt toimijoilta eettisté
vastuuta ja uskottavuuden séilyt-
tamistd piilomainnon kitkemisek-
si. Kuluttajaviraston verkkosi-
vuilla korostetaan, ettd kaupallis-
ta riippumattomuutta pidetdan
toimituksellisen uskottavuuden
keskeisend kulmakivena.

Laakemarkkinointi viestinnan
varjolla on yleistyva ilmid, jonka
minimoimiseen kaikki alan ter-
veydenalan toimijat sekd vaesto
voivat osallistua. Vaestolle pyyta-
matta annettu sairaus- tai terveys-
viestinta ei saa edes epdsuorasti
markkinoida yhté tiettya resepti-
ladketta.

Kuluttajansuojan vaatimukset

* Markkinointi ei saa olla sopimatonta eik& harhaanjohtavaa. Markkinoinnin on
ainaoltavatunnistettavaa. (Wwwkuluttajavirasto fi)

* Markkinoinnista on kaytava selkeasti ilmi sen kaupallinen tarkoitus seké se,
kenen lukuun markkinoidaan. Mainos on aina voitava tunnistaa mainokseksi,
kaupallisa viestejd el saa piilottaa muuhun viestintéan ja mainostaja on markki-
noinnissa voitava tunnistaa. Filomainonta tai peitelty mainonta ei ole koskaan

hyvaksyttavaa. (wwwhkuluttajavirasto fi)

* Kuluttajansuojalain séannokset koskevat kaikkia vastuutahoja; seké mainosta-
jaa ettéd mainonnan lahettdjad, kuten televisioyhtiota. Eikseen televisotoiminnan
harjoittajan vastuuta lahettamastadn mainonnasta sdannellaan laissa televisio-
jaradiotoiminnasta, jossa myos maaritelldan tuotesijoittelun ja piilomainonnan

rajat. (Wwwkuluttajavirastofi)

* Mestintaviraston tehtévana on myds valvoa piilomainontaa ja sponsorointia
koskevien sdanndsten noudattamista. Filomainonta on televisiotoiminnassa
kidletty elka televisio- ohjelmien sponsori saa vaikuttaa sponsoroidun ohjelman
sisaltoon niin, etta silla olisi vaikutusta televisiotoiminnan harjoittajan vastuuseen
tai toimituksalliseen riippumattomuuteen.  (Wwwwificoralfi)

Kirjallisuus
Ladkelaki (395/1987) 91 §-93 b §

Laakeasetus (693/1987) 25 §-25i §
Kuluttajansuojalaki (38/1978)

www.kuluttajavirasto.fi/Ajankohtaista
kuluttajaoikeudesta/Tuotesijoittelu kéy-
tdnnossé piilomainontaa

Helakorpi S, Prattdla R, Uutela A. Suo-
malaisen aikuisvdestdn terveyskayttay-
tyminen ja terveys, kevat 2007 Kansan-
terveyslaitoksen julkaisuja B 6/2008.

Narhi U. Internet suomalaisten ladke-
tiedon lahteena. TABU 2007:3;7-10.

Drug Firms Jockey for Space Online
The Washington Post 16.6.2009, Kritz
http://www.washingtonpost.com/wp-
dyn/content/article/2009/06/12/AR2009
061203230.html

More drug companies turning to Inter-
net advertising. http://www.ihealthbeat.
org/Articles/2009/6/16/Pharmaceutical-
Firms-Turn-to-Social-Media-To-Mar-
ket-Products.aspx

www.ficora.fi/tv-ja radiotoiminta/
tuotesijoittelu
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Kapsaisiini

Qutenza 179 mg laastari iholle, NeurogesX UK Limited

Kapsaisiinia ssaltava laastari on tarkoitettu perifeerisen neuropaattisen kivun hoitoon aikuisilia, joilla
el ole diabetesta, joko yksittaishoitona tai yhdistelmahoitona muiden kipuladkkeiden kanssa. Yhdessa
laastarissa (280 cm?) on 179 mg kapsaisiinia (640 mikrogrammaa kapsaisiinia/cmg).

Kapsaisiinin aiheuttama sensoris-
ten neuronien TRPV1-reseptorei-
den desensitisaatio eli herkkyy-
den védhentyminen toimii krooni-
sen kivun eldainmalleissa kivun
lievittajana. Ihmisilla kaytetyt
paikalliset reseptivapaat kapsai-
siinivalmisteet eivat ole olleet ko-
vin tehokkaita, mutta tehon va-
hdisyys on saattanut liittya pie-
niin annoksiin, heikkoon ihoon
imeytymiseen ja huonoon hoi-
toon sitoutumiseen. Uudemmilla,
suurempia kapsaisiinimaéaria si-
séltavilla laastareilla voidaan saa-
vuttaa parempia tuloksia (1).
Paprikan ja chilipippurin polt-
tavan maun tuottava kapsaisiini
sitoutuu vanilloidi 1 -reseptoriin
(transient receptor potential va-
nilloid 1 receptor, TRPV1) ja ak-
tivoi ihon nosiseptiivisid kipuher-
monpaéatteitd. Jatkuva TRPV1-
reseptoreiden stimulaatio johtaa
nosiseptoreiden vasteen heikke-
nemiseen eli herkkyys kipuaisti-
mukselle vahenee (2, 5).

Laastarin kaytosta

Laastari asetetaan ladkérin maéa-
rittdmille kivuliaimmille ihoalu-
eille, korkeintaan nelja laastaria
kerrallaan. Alue hoidetaan ensin
paikallispuudutteella laastarin
asettamiseen liittyvan epamuka-
vuuden vahentamiseksi (4 % :nen
lidokaiini 60 minuutin ajan).

Laastarin annetaan olla paikal-
laan 30 minuutin ajan jaloissa

(esimerkiksi HIV-infektioon liitty-

van neuropatian yhteydessd) ja

60 minuutin ajan muissa paikois-

sa (esimerkiksi postherpeettisen
neuralgian yhteydessd). Hoito

voidaan toistaa 90 paivan valein,
jos Kkipu ei hellita tai jos se palaa.

Toimenpiteen aikana ja heti sen

jalkeen ilmenevaa kipua hoide-
taan tarvittaessa paikallisesti vii-

lentden (esimerkiksi kylméapak-
kausta kayttéen) ja suun kautta
otettavilla kipulaakkeilla.

Laastarin saa asettaa vain laa-
kéri tai hoitoalan ammattilainen
lddkéarin valvonnassa. Laastareita
kasiteltdessd ja hoidettavia aluei-
ta puhdistettaessa kdytetddn nit-

riilikdsineitd. Lateksikésineet ei-
vdat suojaa riittavasti.

Farmakodynamiikka ja
kinetiikka

Kapsaisiini on selektiivinen
TRPV1-agonisti. Kyseisia resep-
toreita on runsaasti kipua ais-
tivissa hermopaétteissa. Kapsai-
siini aktivoi reseptorit aiheuttaen
vasoaktiivisten neuropeptidien
vapautumista ja siitd johtuvaa
pistelya ja punoitusta. Pitkaan
jatkuva TRPV1-reseptoreiden sti-
mulaatio johtaa desensitisaati-
oon, herkkyyden vdahenemiseen.
Talléin nosiseptoreita ilmentavat
hermopé&dtteet menettavat kykyn-
sd aloittaa sahkdinen signaali, ja
lisdksi kapsaisiinille altistetut her-
mopédtteet menettdvat kykynsé
hermojen kasvutekijoiden (NGF)
takaisinottoon ja niiden retrogra-
diseen kuljettamiseen soluissa. IlI-
man kasvutekijoita monet nosi-
septorit menettavat hyperaktiivi-
sen fenotyyppinsd. Muutos on
palautuva, silld hermopé&atteet
toipuvat desensitaatiosta muuta-
massa viikossa. Ne ihohermot,
jotka eivat ilmennd TRPV1-re-
septoreita, vélittdvat normaalisti
aistituntemuksia (mekaaninen
arsytys, tariné).

Noin 1 % :a kapsaisiinista siir-
tyy laastarista ihoon. Systee-
minen imeytyminen on erittdin
vahdistd, neljasta laastarista saa-
tavaksi annokseksi on arvioitu
noin 0,12 ma/kg. Kapsaisiinin



keskimadréinen saanti ravinnon
kautta on Euroopassa 1,5 milli-
grammaa péivassa (0,025 mg/kg/
paiva 60 kiloa painavalla henki-
16114) ja suurin altistuminen ra-
vinnon kautta on 25-200 milli-
grammaa paivéssa (jopa 3,3 mg/
kg/péiva 60 kiloa painavalla hen-
kilolld). Plasmasta loytyi mitatta-
via kapsaisiinipitoisuuksia 7—

30 % :lta laastarilla hoidetuista
(3, 5).

Vapaaehtoisilla tutkittiin 60
minuuttia kestdneen kapsaisiini-
laastarikasittelyn vaikutusta ihon
hermopdatteiden tiheyteen (epi-
dermal nerve fiber density, ENDF).
Viikon kuluttua ENDF oli 80 %
alempi kuin késitteleméttomalla
alueella, 12 viikon kuluttua 20 %
alempi ja 24 viikon kuluttua eroa
ei enéda ollut. Teravakivun aisti-
minen oli alentunut 15 % viikon
kuluttua késittelysta ja se palau-
tui normaaliksi 12 viikossa. Ldm-
mon ja kylmdn aistimiskynnykset
eivat juurikaan muuttuneet (5).

Teho

Kapsaisiinilaastarin tehon arvi-
oinnissa oli nelja paatutkimusta,
kaksi postherpeettisessé kiputilas-
sa (PHN) ja kaksi HIV-potilaiden
neuropatiassa. PHN-potilailla ar-
vioitiin yhden 60 minuutin ké&sit-
telyn tehoa. HIV-potilailla arvioi-
tiin 30:n, 60:n ja 90:n minuutin
hoitojen tehoa. Tarkeimmissa
tutkimuksissa oli 418 PHN-poti-
lasta ja 557 HIV-potilasta.

Kaikilla potilailla 1&htdtilan-
teen kipu oli yleensa lievaa tai
kohtalaista (3-9, kun Kkivun nu-
meerinen arviointiskaala oli 0—
10). Kaksoissokkotutkimuksissa
vertailuvalmisteena oli matala-an-
noksinen, 0,04 % :nen kapsaisiini-
laastari, jotta paikallinen polttelu
mahdollistaisi kaksoissokkotutki-
muksen tekemisen.

Paamuuttuja oli kivunarvioin-
tiskaalan prosentuaalinen muutos,
jota mitattiin viikolla 8 PHN-tut-
kimuksissa ja viikolla 12 HIV-
neuropatiatutkimuksissa (4, 5).

Kipuarvion pistemaéré vaheni
merkitsevasti (27 % ; p=0.0026)
30 minuutin kuluttua laastarin
laittamisesta HIV-neuropatiassa ja
60 minuutin kuluttua posther-
peettisessd neuropatiassa (29,6 %,
p=0.0001). Kivun lievittyminen
kesti kaksoissokkotutkimuksissa
12 viikkoa ja PHN-tutkimuksen
avoimessa jatko-osassa kéasittelyt
vahensivat kipua 30-34 % 48 vii-
kon ajan. My®6s toissijaisset muut-
tujat, muun muasssa riittavan vas-
teen (vahintddn 30 % vahenemi-
nen kipuarviossa) saaneiden osuus
(50-60 %), olivat parempia Qu-
tenza-laastaria kuin pienen kap-
saisiinimaaran sisaltanytta vertai-
lulaastaria kéyttaneilla.

Turvallisuus

Kahdeksassa kontrolloidussa tut-
kimuksessa 1 327 henkil6d kéytti
kerta-annoksen Q utenza-laasta-
ria. Kapsaisiinilaastarin yleisin
haitta oli odotetusti paikallinen
punoitus, kipu, turvotus ja ihon
kuivuminen. Reaktiot olivat
yleensé lievia tai kohtalaisia ja lie-
vittyivat viikossa. Laastari aiheutti
ohimenevéa verenpaineen kohoa-
mista 3 %:lla hoidetuista, minka
arvioidaan johtuvan hoitoon liit-
tyvésté kivusta, silla paineet pa-
lautuivat normaaliksi laastarin
poistamisen jalkeen. Paikallinen
kipu oli ainoa haitta, joka oli suh-
teessa hoitoajan (30 minuuttia tai
60 minuuttia) pituuteen.

Kirjallisuus
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kallishoitoon tarkoitettu
uusi vaihtoehto, kapsaisiini-
laastari, aiheuttaa ensin Ki-
pua aistivien TRPV1-resep-
toreiden aktivaation ja sen
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masta yhdynnasta tai ehkéisymenetelmén petettya. Jalkiehkaisyyn on aikaa pari paivaa enemman
kuin aiemmin kaytt6on tulleella valmisteella. Jostabletin ottamisen jalkeen oksentaa kolmen tunnin
kuluessa, on otettava toinen tabletti.

Jalkiehkéaisyyn tarkoitettu ulipris-
taali on progesteronireseptorin
muuntelija, jonka affiniteetti
progesteronireseptoreihin on
noin 6 kertaa suurempi kuin en-
dogeenisilla ligandeilla. Koska
progesteroni on implantaation
kannalta valttdmaton, ulipristaa-
lin arvioitiin ehkaisevan raskau-
den alkamista. Aikaisemmin jal-
kiehk&isyyn on kaytetty 1,5 mg
levonorgestreelia 72 tunnin kulu-
essa suojaamattomasta yhdyn-
nasta.

Voimakkaasti progesteronire-
septoriin sitoutuvana ulipristaali
saattaa heikent&a tavallisten hor-
moniehké&isyvalmisteiden tehoa.
Tamaéan vuoksi ulipristaalin kay-
ton jalkeen on syytd kayttaa luo-
tettavaa estemenetelmad ehkaisy-
nd, kunnes seuraava kuukautis-
kierto alkaa.

Ulipristaalin k&yton jalkeen
kuukautiset saattavat alkaa muu-
tamaa pdivaé odotettua aikai-
semmin tai myoéhemmin. Raskau-
den mahdollisuus tulisi poissul-
kea raskaustestilld, jos kuukauti-
set eivat ole alkaneet viikon ku-
luttua ulipristaalin ottamisesta.

Kohdunulkoisen raskauden
mahdollisuus on syytd muistaa,
jos raskaus alkaa ulipristaalin
kaytosta huolimatta.

Farmakodynamiikka
ja kinetiikka

Ulipristaaliasetaatilla on luonnol-
lisiin ligandeihin verrattuna kuu-
sinkertainen affiniteetti progeste-
ronireseptoreihin, joissa se on an-
tagonisti/osittainen agonisti. Affi-
niteetti glukokortikoidireseptorei-
hin on vastaavasti 1,5-kertainen
ja androgeenireseptoreihin 0,2-
kertainen. Se vaikuttaa estamélla
tai viivyttamallg ovulaatiota seka
haittaamalla endometriumin kyp-
symista.

Ulipristaaliasetaatti metabo-
loituu osin aktiivisiksi metabolii-
teiksi. Metabolia tapahtuu paa-
asiassa CYP3A4:n kautta, joten
CYP3A4-induktorit (esimerkiksi
rifampisiini, fenytoiini, fenobar-
bitaali, karbamatsepiini, ritona-
viiri, makikuisma) voivat alentaa
ulipristaalin pitoisuutta plasmas-
sa ja heikentdd tehoa. Niiden
ulipristaalin metaboliaa nopeut-
tava vaikutus saattaa jatkua pari
viikkoa entsyymi-induktorin kay-
ton lopettamisen jéalkeen, sill&
entsyymien induktio haviaa hi-
taasti.

Teho

Ulipristaalin tehoa ja turvalli-
suutta jalkiehkaisyssa selvitta-
neistd tutkimuksista tarkeimmat
ovat kaksi yhdysvaltalaista moni-
keskustutkimusta, joista toisessa
oli levonorgestreeli vertailuval-
misteena.

Ensimmaisessa 45 keskuksen
tutkimuksessa noin 1 500 naista
sai 30 mg ulipristaaliannoksen
48-120 tuntia suojaamattoman
yhdynnan jalkeen. Naisten keski-
ika oli 24 vuotta. Aika yhdynnés-
téa ulipristaalin ottamiseen oli alle
72 tuntia noin 60 %:lla, 23-96
tuntia noin 30 %:lla ja 97-120
tuntia noin 10 % :lla naisista.

Todettujen raskauksien méara
oli 2,2 %. Arvioitiin, ettd 61 %
raskauksista oli estynyt. Taulu-
kossa esitetadn, kuinka raskauk-
sien méard jakautui lddkkeen ot-
tamisajankohdan suhteen.

Toisesta Il vaiheen tutkimuk-
sesta oli myyntilupahakemusta
arvioitaessa saatavana vain alus-
tavia tuloksia. Ulipristaalia ja
1,5 mg levonorgesteelia verrattiin
toisiinsa noin tuhannella naisella.
Ensimmaisten 24 tunnin kuluessa
yhdynnasta ladkkeen sai 38 %
naisista, 24-48 tunnin kuluessa
myos 38 %, ja 48—72 tunnin ku-



luessa 24 % naisista. Ulipristaalia
saaneilla (aikavalilla 0-72 tun-
tiin) raskauksien maara oli

1,5 %, mika oli samanveroinen
tulos kuin levonorgestreelilla.

Turvallisuus

Kaikkiaan noin 3 500 naista osal-
listui tutkimuksiin. Yleisimmaét
haitat olivat vatsakipu ja kuukau-
tishdiriot, paansarky, pahoinvointi
ja mielialan héairiot. Hoidon jal-
keen menstruaatiosykli oli keski-
maarin kolme paivaa tavallista pi-
dempi. Noin 20:1la prosentilla nai-
sista kuukautiset alkoivat yli seit-
seman pdivaé oletettua myohem-
min, ja viidelld prosentilla viive oli
yli 20 péivad. Muutamilla naisilla
amennorrea kesti jopa useita kuu-
kausia. Amenorrean kesto on yksi
turvallisuusseurannassa erityisesti
seurattavia asioita. Noin kuudella
prosentilla naisista kuukautiset al-

koivat yli seitsemén péivéé odotet-
tua aikaisemmin.

111 vaiheen tutkimuksissa 66
naista kaytti ulipristaalia kaksi
kertaa ja 9 naista kolmasti. Heilla
ei havaittu muusta aineistosta
poikkeavia haittavaikutuksia.

Kirjallisuus
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Taulukko. Raskauksien maaran jakautuminen laakkeen ottamisajankohdan suhteen

suojaamattoman yhdynnan jélkeen.

Aikaikkuna N Todetut COdotetut Todettu COdotettu | Estyneet
(la8kkeen raskaudet | raskaudet raskaus raskaus | raskaudet
ottamis- (n)
ajankohta)
48-72t 693 16 231 % 6,01 % 61,9 %
7296 t 390 8 2,05% 495 % 57,9 %
96-120t 158 2 1,27 % 4,90 % 750 %

Uutta la8kkeista

Ulipristaali on jalkiehkai-
syyn tarkoitettu progesteroni-
reseptorin muuntelija, joka es-
taa tai viivastyttda ovulaatiota
ja héiritsee endometriumin
Kypsymista.

Ulipristaalin voi ottaa 5 pdi-
van kuluessa suojaamattomas-
ta yhdynnasté, kun taas sa-
maan tarkoitukseen kaytetté-
va levonorgestreeli tulisi ottaa
72 tunnin kuluessa.

Ulipristaalia saaneilla
raskauksien méara oli 1,5-
2,2 %, ja arvion mukaan
62-85 % raskauksista on
estynyt. Ulipristaali ja nor-
gestreeli ovat jalkiehkéaisyssa
yhté tehokkaita valmisteilla
tehdyn vertailevan tutkimuk-
sen alustavien tulosten perus-
teella.

Myds ulipristaalin haitat
vastaavat levonorgestreelin
haittoja.
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Hintarvikkeet ja niiden sisAltdmét ravintoaineet ovat valttamattomi& ihmisen hyvinvoinnille. Ne vai-

kuttavat monella tavalla kasvuun, kehitykseen ja elimiston toimintaan. BEenkin ns. terveysvaikutteiset
eli funktionaaliset elintarvikkeet jaravintolisit saattavat siséltéa myos ainesosa, jotka voivat monien
muiden tekijoiden kanssa vahent&a joidenkin sairauksien riskia.

Asetus ravitsemus- ja
terveysvaitteista

Ravitsemus- ja terveysvaiteasetus
hyvéksyttiin EU:ssa vuonna 2006
(1). Suomessa asetusta on sovel-
lettu kesdstda 2007 lahtien, mutta
lopullisesti sita pitdd noudattaa
vasta erikseen mainittujen siirty-
maaikojen jalkeen (2). Asetukses-
sa maadritellaan, miten elintarvik-
keiden vaikutuksesta ravitsemuk-
seen ja terveyteen voidaan kertoa
tuotteita markkinoitaessa. Mark-
kinoinnilla tarkoitetaan kaikkea
kuluttajalle suunnattua kaupallis-
ta viestintdd, kuten pakkausmer-
kintdj&, mainoksia ja tuote-esit-
telyja. Asetus koskee tavan-
omaisten ja terveysvaikutteisten
elintarvikkeiden liséksi ravintoli-
Sié.

Yleisia periaatteita

Elintarvikkeiden ja ravintolisien
pakkauksissa, esitteissa ja mai-
noksissa mainittujen tietojen pi-
tda olla totuudenmukaisia, eivat-
k& ne saa johtaa kayttdjaa har-
haan. Koska elintarvikkeet eivat
ole la&kkeitd, niille ei saa esittaa
ladkkeen kaltaisia eli ladkkeelli-
sid vaikutuksia eikd kéyttoaihei-
ta. Téallaisia ovat vaitteet, etté
elintarvikkeella voitaisiin paran-
taa, lievittda tai ehkaista sairauk-
sia. Elintarviketurvallisuusviras-

ton Eviran mukaan Kkiellettyja
vaitteitd ovat mm. “hoitaa
ripulia”, “auttaa masennuksessa”
ja “ehkaisee niveloireita” (2).
Asetus edellyttaa, etta elintar-
vikkeelle vaitetty terveysvaikutus
on osoitettu todeksi riittavan
edustavien ja laadukkaiden ihmi-
silla tehtyjen tutkimusten avulla
(3). Tuotteen pitdaa myds sisaltaa
merkityksellinen méaré aineso-
saa, johon vaite liitetddn. Liséksi
vditteiden pitad olla sellaisia, etta
tavallinen kuluttaja ymmartaa
vditteessa esitetyt hyddyt. EU:n
komissio pitdd esimerkiksi vaitet-
ta “yllapitaé elinvoimaisuutta”
lilan epdselvand vditteend (4).

Ravitsemusvaitteet

Edelld mainitussa asetuksessa
vditteet jaetaan ravitsemus- ja ter-
veysvditteisiin. Ravitsemusvéit-
teelld tarkoitetaan viittausta elin-
tarvikkeen hyddyllisiin ravitse-
muksellisiin ominaisuuksiin. Tal-
laisia vaitteitd ovat esimerkiksi
“kevyt”, “véhdrasvainen” ja
“suolaa védhennetty”.

Asetuksen liitteessd mainitaan
24 hyvaksyttyd ravitsemusvéitetta
ja edellytykset, koska véitteen voi
esittad. Esimerkiksi elintarviketta
saa mainostaa “runsaskuituise-
na”, jos tuote sisaltda kuitua va-
hintddn 6 grammaa 100 gram-
massa.

Toiminnalliset terveysvaitteet

Terveysvditteelld tarkoitetaan véi-
tettd, jossa annetaan ymmartaa,
etta elintarvikkeen tai sen aines-
osan ja terveyden valilla on
yhteys. Terveysvaitteet jaetaan
toiminnallisiin (artikla 13 terve-
ysvéitteet) sekd sairauden riskia
vahentéviin ja lasten terveyteen
viittaaviin véitteisiin (artikla 14
terveysvaitteet).

Toiminnallisella terveysvait-
teelld tarkoitetaan elintarvikkeen
tai sen ainesosan vaikutusta kas-
vuun, kehitykseen ja elimiston
toimintaan. Asetuksessa maini-
taan erikseen, ettd toiminnallisik-
si véitteiksi katsotaan myds psy-
kologisiin toimintoihin, kdyttéy-
tymiseen, laihtumiseen ja painon
kontrolliin viittaavat vaitteet.
Toiminnallisia terveysvaitteité
voisivat olla esimerkiksi “edistda
vatsan toimintaa”, “tukee nivel-
ten toimintaa” ja “auttaa painon-
hallinnassa”.

EU:n komissio pyysi teolli-
suutta lahettdamaan viranomaisel-
le sellaiset toiminnalliset terveys-
vditteet, joita elintarvikkeisiin oli
jasenmaissa liitetty. Helmikuu-
hun 2008 mennessa komissiolle
oli toimitettu runsaat 4 000 vai-
tettd perusteluineen (5). Vaitteet
lahetettiin edelleen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomai-
selle (EFSA), joka totesi ettd 70 %



vaitehakemuksista oli puutteelli-
sia eikd niita pystytty arvioimaan
(6). Taman jalkeen teollisuus on
taydentanyt hakemuksia, ja osa
hakemuksista on kokonaan pe-
ruttu.

Parhaillaan EFSA:n ja komis-
sion asiantuntijat arvioivat, mita
ndistd tuhansista toiminnallista
vaitteistd voidaan perustellusti
liittaa elintarvikkeiden ja ravin-
tolisien siséltdmiin ainesosiin.
Arviointi tehdaéan teollisuuden
toimittamien tutkimusten perus-
tella. Komission on méara jul-
kaista luettelo sallituista toimin-
nallisista terveysvaitteista
31.1.2010 mennessd. Luettelossa
mainitaan myos ne elintarvikkei-
den ja ravintolisien ainesosat,
esim. vitamiinit, probiootit, ras-
vahapot tai kasviuutteet, joihin
vaite liittyy.

Sairauden riskiin ja
lapsiin liitetyt terveysvditteet

Asetuksessa saadetaan, etta sellai-
sista terveysvéitteistd, jotka viit-
taavat sairauden riskin vahenta-
miseen tai lasten kehitykseen ja
terveyteen, pitdd lahettda tuote-
ja vaitekohtaiset hakemukset ko-
missiolle. Komissiolle on toimi-
tettu noin 220 tallaista yksiloitya
vditehakemusta (6).

Sairauden riskin vahentami-
seksi katsotaan vdite, jossa esite-
taan, ettd elintarvikkeella on vai-
kutuksia sairauteen liittyviin ris-
kitekijoihin. Té&llainen véite on
esimerkiksi “alentaa kolestero-
lia”, koska kohonnut kolesteroli-
pitoisuus on erés sydédn- ja veri-
suonitautien riskitekija. Véite
“véhentdd sydan- ja verisuoni-
tautien riskid” katsotaan ladk-
keelliseksi vaitteeksi, koska vait-
teesséd annetaan mielikuva sai-
rauden ehkaisysta (7).

Syyskuuhun 2009 mennessé
EFSA on antanut mielipiteensa
69 tuotekohtaisesta véitehake-
muksesta (8). P4dosa mielipiteista
on ollut negatiivisia. Yli 50 ta-
pauksessa EFSA on paatynyt sii-
hen, ettei kyseisesté elintarvik-
keesta tai ravintolisasté ole toimi-
tettu riittavaa tieteellista nayttoa,
jotta tuotteelle esitetty terveysvéi-
te voitaisiin hyvéksya (8).

Positiiviseen nakemykseen EF-
SA on pdatynyt mm. kasvistero-
lien ja -stanolien kolesterolia
alentavasta vaikutuksesta (9) ja
D-vitamiinin ja kalsiumin positii-
visesta luustovaikutuksesta (10).
EFSA:n mukaan Benecol-elintar-
vikkeissa voidaan kayttaa seu-
raavaa terveysvaitetta: “Kasvi-
stanoliesterin on osoitettu alenta-
van veren kolesterolia. Veren ko-
lesterolin alentaminen saattaa
vahentéaa sydantaudin riskiad.”
Kerran pdivassa nautittavaa pu-
rukumia, joka sisaltad yhden
gramman kalsiumia ja 20 mikro-
grammaa Dg-vitamiinia, voidaan
EFSA:n mukaan markkinoida:
“Kalsium saattaa vahentéaa luus-
ton mineraalikatoa vaihdevuodet
ylittaneilla naisilla. Alhainen
luuston mineraalitiheys on osteo-
poroottisten murtumien riskiteki-
ja.” Edellda mainitut véitteet
odottavat viela komission laillis-
ta paatosta.

Elintarvike vai laake?

Arvioidessaan terveysvditteita
EFSA ei ota kantaa siihen, luoki-
tellaanko kyseinen valmiste elin-
tarvikkeeksi vai ladkkeeksi (10).
Rajanveto etenkin ravintolisien
ja ladkevalmisteiden valilla tuot-
taa jatkuvasti ongelmia jasen-
maissa. Luokittelua ei ole har-
monisoitu, vaan se tehdaén kan-
sallisesti padasiassa valmisteen
koostumuksen ja esitetyn kaytto-
aiheen perusteella.

Samaa ainetta tai samasta
kasvista valmistettua uutetta si-
séltavaa valmistetta voidaan
myydéa sekd ravintoliséné etta
ladkevalmisteena riippuen mm.
koostumuksesta ja tuotteen

markkinointivaitteestd. Esimer-
kiksi omega-3-rasvahappoja,
probiootteja, vitamiineja tai pi-
parminttudljya sisaltavia valmis-
teita myydaan seké ravintolisina
ettd ladkkeina.

EFSA:n vaativa ja vaikea ty®

EU:ssa on jo lahes 30 vuotta kes-
kusteltu siitd, mita elintarvikkei-
den vaikutuksista terveyteen voi-
daan tutkimusten perusteella sa-
noa. Asetus elintarvikkeiden ra-
vitsemus- ja terveysvditteista hy-
vaksyttiin pitkédn ja tyolaan val-
misteluvaiheen jalkeen. Nyt vi-
ranomaiset, elintarviketeollisuus
sekd ravitsemus- ja ladketieteen
asiantuntijat pyrkivat tulkitse-
maan asetusta kaikkia osapuolia
tyydyttavalla tavalla. Toistaiseksi
EFSA:n linja on ollut tiukka, ja
asiantuntijat ovat vaatineet pe-
rusteelliset tutkimukset terveys-
vditteiden tueksi. Vuoden 2010
aikana ndhdaan, minka suunnan
komissio lopulta ottaa, miten
teollisuus reagoi ja muuttuuko
markkinointi.
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Uus vaihe biosmilaarilagkkeiden kehittamisessa?

Monoklonaaliset vasta-aineet ovat talla hetkella ja lahivuosina hoidollisesti ja taloudellisesti merkit-
tavin biologisten laakkeiden ryhméa. Suomen kymmenen eniten myydyn ladkkeen joukossa oli vuonna
2008 kolme monoklonaalista vasta- ainetta: Remicade ja Humira (TNFinhibiittoreita) sek& Mabthera
(B-lymfosyytti-vasta-aine). Lisaks “top ten” -listalla on Enbrel, jossa vaikuttavan aineen osa on
perdisin vasta- aineesta. Maailmanlaajuisesti ndiden neljan lagkkeen myynti ylittaa jo 10 miljardia
euroa. Terveydenhuollon kustannusten hillitsemiseks olis toivottavaa, etta ladketeollisuus kehittais
halvempia versioita, ns. biosimilaarivalmisteita, tarkeimmista monoklonaalisista vasta- aineista sina
vaiheessa, kun alkuperéidaakkeen suoja- aika on ohi.

Euroopan ladkevirasto EMEA on
antanut tieteellistd neuvontaa jo
viidelle eri biosimilaarivasta-ai-
neen kehittdmishankkeelle. Ke-
hittamista haittaa se, ettd EMEAnN
ihmislddkekomitea CHMP ei ole
toistaiseksi julkaissut ohjeita bio-
similaarivasta-aineiden kehitta-
miselle. CHMP:n biosimilaarityo-
ryhmé& (BMWP) jarjesti kuluvan
vuoden heindkuussa kokouksen
biosimilaariohjeiston tarpeelli-
suuden selvittamiseksi (1). Ko-
koukseen oli kutsuttu ladkeval-
vontaviranomaisten lisaksi edus-
tajia eri teollisuuden aloilta ja
yliopistoista.

Kokous sujui varsin rakenta-
vassa hengessd, koska alkuperdis-
ladketeollisuus pitdéd biosimilaari-
konseptia pienempdné pahana
kuin vaihtoehtoisia kustannusten
leikkaustoimenpiteitd. Jotkut al-
kuperdisladkevalmistajatkin ovat
jo tydntymassa biosimilaarimark-
kinoille. Toisaalta on n&htévissa
lisddntyva pyrkimys parantaa
markkinoilla olevia valmisteita,
jotta niiden kilpailukyky paranisi
biosimilaareja vastaan.

Biosimilaari monoklonaalisten
ladkkeiden kehittdmisen houkut-
tavuus riippuu siita, kuinka pal-

jon voidaan keventda biosimilaa-
riladkkeen ei-kliinista ja kliinista
kehittdmisohjelmaa verrattuna
uuden ladkkeen kehittamisvaati-
muksiin. Tdma puolestaan riip-
puu siitd, kuinka tarkasti fysikaa-
lis-kemiallisilla ja biologisilla tes-
teilla voidaan karakterisoida al-
kuperéislddkettd ja sen biosimi-
laarikopiota.

Monoklonaaliset vasta-aineet
ovat suuria ja rakenteeltaan mo-
nimutkaisia molekyyleja (2). Ne
koostuvat useasta toiminnallises-
ta osasta, jotka voivat kukin olla
tarkeitd sekd vasta-aineen tera-
peuttisen vaikutuksen ettd sen ei-
toivottujen haittavaikutusten
kannalta. Tasta syysta rakenteel-
listen eroavaisuuksien tutkiminen
ja minimointi ndhtiin erityisen
tarkednd. Lahtokohtana biosimi-
laarivasta-aineiden kehittelylle pi-
dettiinkin identtistd aminohappo-
sekvenssid. Nykyiset analyysime-
netelmdt mahdollistavat hyvinkin
pienten laadullisten ja mé&éarallis-
ten erojen havaitsemisen. Koska
eroavaisuuksia vaistamatta 16y-
tyy, ydinkysymykseksi muodos-
tuukin se, mika on niiden Kliini-
nen merkitys. Kaikkien osapuol-
ten yhteinen nakemys olikin pyr-

kimys kokonaisvaltaiseen saman-
kaltaisuuden arviointiin yhdista-
malla vasta-aineen fysikaalis-ke-
miallinen ja biologinen karakteri-
sointi ei-kliiniseen ja kliiniseen
tietoon vasta-aineen ominaisuuk-
sista.

Prekliiniset tutkimukset

Biosimilaarivasta-aineiden pre-
kliinisen tutkimuksen suurimpana
haasteena voidaan pitd& niiden
lajispesifisyyttd. Monoklonaaliset
vasta-aineet sitovat erittdin har-
voin vastaavaa kohdemolekyylié
missdan muussa eldinlajissa kuin
apinoissa. Koska vasta-aineiden
haittavaikutukset ovat useimmi-
ten seurausta niiden farmakologi-
sesta vaikutuksesta, niiden turval-
lisuutta voidaan luotettavasti ar-
vioida vain sellaisessa el&inlajissa,
jossa vasta-aine on farmakologi-
sesti aktiivinen, eli se sitoo vas-
taavaa kohdemolekyylid kuin ih-
misessa. Apinoilla tehtavat tutki-
mukset ovat laajuudeltaan hyvin
rajallisia, joten on kyseenalaista,
soveltuvatko ne biosimilaarikon-
septin testaamiseen. Biosimilaa-
reille tavanomaista prekliinisté
tutkimuspakettia ei pidetty mo-



noklonaalisille vasta-aineille so-
veltuvana, vaan alkuperaislaak-
keen ominaisuuksien seka siita
saadun tiedon ja kokemuksen
pohjalta tapauskohtaisesti raata-
I6ity kohdennetumpi testaus voisi
olla tarkoituksenmukaisempi la-
hestymistapa. Uudet teknologiat,
kuten mallintaminen, simulointi
ja biomarkkerit voivat olla mer-
kittdvana apuna tutkimusten
suunnittelussa.

Kliiniset tutkimukset

Alkuperdislaaketeollisuuden mu-
kaan biosimilaarivasta-aineiden
kehittdmisessa tarvitaan satun-
naistettuja kliinisid tutkimuksia,
joissa muuttujat ovat samat kuin
alkuperéislagdkkeen tutkimuksis-
sa. Liséksi korostettiin tarvetta
perustella vertailukelpoisuus jo-
kaisen kéyttoaiheen kohdalla
erikseen. Sydpéaladkkeet otettiin
esimerkiksi siitd, milloin tehon
osoitus on oltava aukoton kaikis-
sa kéyttoaiheissa.

Rinnakkaisldaketeollisuus ko-
rosti sité, ettd biosimilaarivasta-
aineen kehittdjill4 on runsaasti
tietoa alkuperdisvalmisteesta ja
sen biosimilaarikopiosta ennen
kliinisia tutkimuksia, joten Kliini-
sid tutkimuksia ei tarvitse toistaa.
Ekstrapolaatiossa kdyttdaiheiden
ja potilasryhmien vélilla katsot-
tiin voitavan kayttaa korvike-
muuttujia, jolloin kliinisten tutki-
musten tarve vahenee.

Biologiset |aakkeet
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Taustatietoa biosimilaariladkkeista

° Biosimilaarivalmisteet ovat "biogeneerisia" laakkeitd, joiden myyn-
tilupa nojautuu sellaisen biologisen alkuperaisvalmisteen dokumen-
taatioon, jonka tieto- ja patenttisuoja on rauennut (3).

* Biosimilaariladkkeet eroavat tavallisista rinnakkaisladkkeista siten,
ettd niiden myyntilupa edellyttda laajempia selvityksia kuin pelkas-
taan laatu- ja bioekvivalenssitutkimukset. EU:n ladkelainsaadantoon
saatiin maininta biosimilaarivalmisteista v. 2003. Niiden kehittamista
on edistetty ohjeistoilla. (3).

® Biologinen ldéke eroaa tavanomaisista ladkkeistd siten, etté sen ak-
tiivinen ladkeaine on valmistusprosessinsa takia heterogeeninen. Tas-
ta johtuen kaksi bioteknologista valmistetta ei voi olla tdysin saman-
laisia. Pienetkin erot valmisteissa voivat aiheuttaa merkittavia eroja
tehossa ja turvallisuudessa. Biosimilaarivalmisteiden kehittamisessa
tavoite on osoittaa ladkevalmisteiden laadun, tehon ja turvallisuuden
samankaltaisuus. Vaadittavat tutkimukset ovat siis vertailevia ja nii-
den laajuus riippuu aktiivisen ladkeaineen ominaisuuksista ja niiden
analytiikan kehittyneisyydesta. Tarkoitus ei ole toistaa kaikkia alku-
perdisvalmisteella tehtyja tutkimuksia, vaan tehda ainoastaan ne tut-
kimukset, joiden perusteella samankaltaisuus voidaan osoittaa. (3).
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Laakkeiden teollisen tuotannon globalisoiduttua 1900- luvun loppupuolella kavi ilmeiseks, ettei ollut
enda perusteltua vaatia yksinomaan paikallisten tai kansallisten testausmenetelmien ja toimintaoh-
jeiden noudattamista myyntilupamenettelyissa. Moninkertainen valmisteiden testaaminen ja hake-
musaineistojen kopioiminen olivat kasvattamassa teollisuuden kustannuksia, jotka viimekadessa Siir-
tyivat laakkeiden hinnoissa potilaiden maksettaviks. Syntyi ajatus testausmenetelmien harmonisoin-
nista kustannuspaineen helpottamiseksi. Nyt 20 vuotta myShemmin voidaan todeta, etta tulosta on
tullut vaikkakin odotettua hitaammin. Euroopan farmakopean t&ydennysosassa 6.6 on julkaistu 10
ensmmaisté testausmenetelmad, joissa on harmonisoinnista kertova merkint&a seka liite yhdenver-
taisuusarvioinnista. Suomella, samoin kuin muilla Euroopan farmakopean jasenmailla, on ollut
mahdollisuus vaikuttaa harmonisoitavien tekstien sisalt66n asantuntijaryhmien kautta tai kommen-
toimalla julkaisuvaiheessa tekstiehdotuksia. Asantuntijoitamme on ollut ja osa on edelleen tyoryh-
missa nro 12 (ladkemuodot ja -valmisteet), POW (jauheiden karakterisointitekniikat) ja P4 (patentti-
suojatut kemialliset 1&akeaineet), joiden valmisteluohjelmaan sisaltyy myos kansainvalisesti harmoni-

soitaviks valittuja teksteja.

ICH

Ladkevalmisteiden riippumatto-
man arviointitoiminnan voidaan
katsoa saaneen alkunsa 1900-lu-
vun puolivélin tienoilla seurauk-
sena erilaisista ladkehoitoihin liit-
tyneistd tragedioista. Naita olivat
muun muassa USA:ssa lasten-
ladkkeend kaytetyn siirapin for-
mulaatiovirhe ja Euroopassa tali-
domiditapaukset. Kouriintuntu-
vasti koettiin, ettd uuden suku-
polven synteettisilla ladkkeilla oli
kyky sekéd parantaa etta vahin-
goittaa. Japanissa hallitus paatti
1950-luvulla, etté kaikilla teolli-

vat alueellisesti siind maérin, ettad
teollisuus joutui toistamaan aikaa
vievid ja kalliita tutkimuksia saa-
dakseen uusia ladkkeitd kansain-
valisille markkinoille. Oli kehitet-
tava jarjestelmad, jonka puitteissa
voitiin yhdenmukaistaa valvonta-
menettelyja, hillita ld&dkkeiden
tutkimus- ja kehittamiskustan-
nuksia ja saada uusia tehokkaita
ladkkeitd potilaiden kayttoon en-

tistd nopeammin. Néissa olosuh-
teissa vuonna 1990 perustettiin
ICH-foorumi (International Con-
ference on Harmonisation of
Technical Requirements for Re-
gistration of Pharmaceuticals for
Human Use), jonka tehtavéaksi
tuli ladkevalmistukseen ja -val-
vontaan liittyvien vaatimusten ja
ohjeiden kansainvalinen harmo-
nisointi.
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Euroopan farmakopean jasenmaat on merkitty karttaan tummemmalla keltaisella
(vhteensa 37 jasenta mukaanlukien EU). Vaaleammalla keltaisella on merkitty
tarkkailijat (yhteensa 23 Euroopasta ja sen ulkopuolelta, mukana W HO).



PDG

Samoihin aikoihin ICH:n kanssa
ja sen rinnalle perustettiin ladke-
teollisuuden toivomuksesta PDG
-ryhma (Pharmacopoeial Discus-
sion Group), jonka jasenia ovat
Euroopan farmakopean (Ph.
Eur.), Japanin farmakopean (JP)
ja USA:n farmakopean (USP)
edustajat seka tarkkailijana Maa-
ilman terveysjarjestd (WHO).
Ryhmé on epavirallinen, mutta se
noudattaa tarkoin méariteltya
toimintaohjetta ja kokoontuu
kahdesti vuodessa ICH-kokous-
ten yhteydessa. PDG-ryhmén teh-
tavana on tuottaa yhdenmukais-
tettuja teksteja ja standardeja jul-
kaistaviksi mainituissa kolmessa
farmakopeassa. Harmonisointi
voidaan toteuttaa joko takautu-
vasti farmakopeoissa jo julkaistu-
jen tekstien pohjalta tai ennakoi-
vasti, jolloin uusien tekstien val-
mistelussa on yhteinen padmaara
alusta alkaen.

Harmonisointiohjelmaan teks-
tit valitaan farmakopeoiden kayt-
tajien ehdotusten pohjalta. Val-
misteluvastuut jaetaan Ph. Eur:n,
JP:n ja USP:n kesken. Ennen har-
monisoidun tekstiehdotuksen jul-
kista kommentointivaihetta siita
on keskusteltu kunkin farmako-
pean omissa asiantuntijaelimissa.
Julkaistua teksti& koskevat kom-
mentit kasitellddn PDG-ryhméssé
ja kaikkien osapuolten hyvaksy-
ma versio (sign off -versio) paat-
taé varsinaisen harmonisointipro-
sessin. Ndma harmonisoidut teks-
tiversiot vied&an alueellisesti hy-
vaksyttéaviksi (Euroopassa Euroo-
pan farmakopeakomissioon) ja ne
saatetaan voimaan kaikissa kol-
messa farmakopeassa. Todetta-
koon kuitenkin, ettd farmakope-
oissa ilmestyvat versiot ovat har-
voin keskenddn identtiset. Teks-
teisséd esiintyvét erot voivat olla
yhteiskdyton kannalta merkitse-
vid tai merkityksettomié. Tasta
syystd farmakopeoiden julkaise-
mat versiot vieddan vield ICH-
Q4B-menettelyyn, joka tdht&a yh-
denmukaistettujen tekstien pa-
rempaan kaytettavyyteen ICH-
alueilla.

Q4B

ICH-ohjauskomitean aloitteesta
perustettiin vuonna 2003 asian-
tuntijatydryhmé Q4B-menettelya
varten (Evaluation and Recom-
mendation of Pharmacopoeial
Texts for Use the the ICH Re-
gions). Tyéryhmén (EWG) tehta-
vand on arvioida harmonisointi-
menettelyssa kéasiteltyjen, mutta
farmakopeakohtaisesti julkaistu-
jen tekstiversioiden keskindinen
yhdenvertaisuus. Arviointitydn
tuloksena syntyy johtopaatos,
jonka avulla selvennetaan teks-
teissd esiintyvien erojen merkityk-
sellisyys viranomaistoiminnan
kannalta ja siten helpotetaan har-
monisoitujen tekstien kayttoa
ICH-alueilla.

Arviointiprosessi alkaa PDG-
menettelyssa péatetyista tekstiver-
sioista. Saatuaan valmiiksi johto-
padtosehdotuksensa, tyéryhma
toimittaa sen ICH-ohjauskomi-
tean kautta valvontaviranomais-
ten kommentoitavaksi. Menette-
lyn viimeisessa vaiheessa ohjaus-
komitea hyvaksyy kommenttien
pohjalta korjatut johtopaatdkset
(= Q4B Annex), mité seuraa nii-
den alueellinen taytantdéonpano.
Jatkossa néihin arvioituihin teks-
teihin tehdyistd muutoksista tulee
ilmoittaa Q4B-tydryhmalle, joka
tarvittaessa paivittaa teksteja kos-
kevat yhdenvertaisuusarvionsa ja
johtopééatoksensa.

Mita harmonisoidaan?

Ensimmaiset 11 testausmenetel-
maa valikoituivat harmonisointi-
ohjelmaan, kun havaittiin, ettei
uusien laédkkeiden spesifikaatioi-
hin liittyvida ICH-Q6A- ja -Q6B-
ohjeita voitu tehokkaasti soveltaa
ilman yhteisesti hyvéksyttyja tes-
tausmenetelmid. Myéhemmin
harmonisointiohjelma laajeni k&-
sittdmaén myds apuaineita, bio-
teknologisia menetelmid ja jau-
heiden karakterisointitekniikoita.
NyKkyisin 28 kaikkiaan 36:sta tes-
tausmenetelmasta ja 40 yhteensa
62:sta apuainemonografiasta on
yhdenmukaistettu (taulukko, s.
18). Huomionarvoista on, etté
Euroopan farmakopean kuuden-
nen painoksen kuudennessa tay-
dennysosassa, joka tulee voimaan

1.1.2010, (osio 5.8, Pharmacopo-
eial Harmonisation) on nyt jul-
kaistu ensimmadiset 10 vertailujoh-
topaatosta Q4B-prosessin lapi-
kdyneista testausmenetelmista.
Farmakopeoiden kesken vaihto-
kelpoisia menetelmid on julkaistu
my0s askettdin ilmestyneessa seit-
seménnessa tdydennysosassa, joka
tulee saattaa voimaan 1.4.2010.
Farmakopean kéyttdja tunnistaa
nama harmonisoidut menetelmat
alaviitteesta “This chapter has un-
dergone pharmacopoeial harmo-
nisation. See chapter 5.8 Pharma-
copoeial harmonisation.” tai me-
netelmdn/monografian johdannos-
ta. Harmonisoidut menetelma-
tekstit saattavat sisaltdd myos
kappaleita, joiden alkuun ja lop-
puun on lisatty musta vinonelio
merkiksi siitd, ettei kyseinen kap-
pale ole kuulunut harmonisoinnin
piiriin. Tasta esimerkkind mainit-
takoon testausmenetelmd “2.2.31
Electrophoresis”.

Viimeisimp&né harmonisointi-
menettelyd on paatetty kokeilla
vaikuttavien aineiden monogra-
fioiden valmistelussa. Tassé vai-
heessa ohjelmassa on vain patent-
tisuojattuja synteettisid aineita
(celecoxib, montelukast sodium,
rizatriptan benzoate ja sildenafil
citrate). Valmistelutyohon osallis-
tuvat Ph. Eur., USP ja aineen val-
mistaja. Ndiden monografioiden
kohdalla ongelmaksi voi kuiten-
kin muodostua yhteisten kemial-
listen ja fysikaalis-kemiallisten
testausmenetelmien ja vertailuai-
neiden puute sekd farmakopeoi-
den periaatteelliset nékemyserot
epapuhtauksien ilmoittamistavas-
ta. Nahtavaksi jaa, millaiseen yh-
teisymmarrykseen ndissa asioissa
paéstédan. Asetelma mutkistunee
edelleen, jos JP aikanaan paattaa
osallistua harmonisoitujen 1aa-
keainemonografioiden valmiste-
luun.

Lisdtietoa kansainvalisesta har-
monisoinnista on saatavissa
EDQM:n (European Directora-
te for the Quality of Medicines
& HealthCare) verkkosivulta
osoitteesta www.edgm.eu

sekd Pharmeuropa-julkaisusta
ja farmakopeasta.



Taulukko. Harmonisoidut testausmenetelmat ja apuainemonografiat

Testausmenetel mét Voimassa Ph. Eur:ssa Harmonisointimerkinta Ph. Eur. Suppl:ssa 6.6 / 6.7
Dissolution (rev. 1) X
Disintogration (rev. 1)
Uniformity of Content/Mass
Testsfor Specified Microorganism (rev. 1)
Microbial Enumeration (rev. 1)
Microbial Gontamination: Limitsfor Non- Serile Products X X
Bacterial Endotoxins x 1.1.2010 (rev. 1)
Bdractable Volume of Parenterals (rev. 1) X X
Test for Particulate Contamination: Subvisible Particles (rev. 1)
Sulphated Ash/Residue on Ignition (rev. 2)
Serility Test (rev. 1)
Analytical Seving (rev. 1)
Bulk Density and Tapped Density (rev. 1)
Gas Pycnometric Density of Solids
Howability (Powder How)
Tablet Fiability
Qptical Microscopy
Powder Fineness
Soecific Surface Area
Porosimetry by Mercury Intrusion
Laser Diffraction Measurement of Particle Sze
X-Ray Powder Diffraction
Amino Acid Determination
Capillary Hectrophoresis
Isoelectric Focusing
Protein Determination
Reptide Mapping
Polyacrylamide Gel Hectrophoresis

Apuaineet

X X X X

D X X X X X X X X X X X X

N
=
Q
S

X X X X X X X
x

Alcohol (revl)

Alcohol, Dehydrated (rev. 1)
Benzyl Alcohol (rev. 2)

Butyl Paraben

Calcium Disodium Edetate
Calcium Phosphate Dibasic Dihydrate
Anhydrous Calcium Phosphate Dibasic
Carmellose

Carmellose Calcium (rev. 1)
Cdlulose Acetate (rev. 1)
Cdllulose Acetate Phthalate
Cdllulose, Micro-crystalline (rev. 1)
Cdllulose Fowder (rev. 1)

Atric Acid Anhydrous (rev. 1)
dtric Acid Monohydrate (rev. 1)
Qroscarmellose Sodium
Bhylcellulose

Bhyl Paraben

Hypromellose

Hypromellose Phthalate
Lactose Anhydrous (rev. 3)
Lactose Monohydrate (rev. 2)
Magnesium Searate (rev. 1)
Methy! Gdllulose (rev. 1)

Methy! Paraben

Polysorbate 80

Povidone (rev.2)

Propyl Paraben

Saccharin

Saccharin Sodium (rev. 1)
Saccharin Calcium

Sodium Chloride (rev. 2)
Sodium Sarch Gycolate (rev. 1)
Sarch, Corn (rev. 2)

Sarch, Fotato (rev. 1)

Sarch, Rce

Sarch, Wheat (rev. 1)

Searic Acid

Sucrose

Talc (rev. 1)

X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
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Kasvirohdosval mist eet

WHOQN ohjelma kansainvélisesté |ddkeseurannasta “The WHO Programme for International Drug
Monitoring” k&ynnistettiin talidomidikatastrofin j&lkeen vuonna 1968. Suomi liittyi ohjelmaan vuon-
na 1974. Kesékuuhun 2009 mennessa maailman maista 95 on liittynyt tahan ohjelmaan ja 28 maan
liittyminen on harkinnassa. WHQON yht el styokeskus Uppsala Monitoring Centre (UMC) perustettiin
vuonna 1978 Ruotsin, jossa yllapidetaan WHON haittavaikutustietokantaa (MigiBase). Tahan tieto-
kantaan oli kesakuuhun 2009 mennessa kertynyt yli 4,6 miljoonaa ilmoitusta. Naista 1ahes 50 000
ilmoituksessa oli epéiltyné kasvirohdoksia ssdltava tai niistd valmistettu |adkevalmiste.

Uppsala Monitoring Centre
eli UMC

On WHO :n yhteistydkeskus,
joka on perustettu Ruotsin ja
WHO :n pddmajan valisella so-
pimuksella Uppsalaan vuonna
1978.

UMC:n kansainvalinen hal-
lintoelin koostuu kuudesta jase-
nestd, joista puolet nimittaa
WHO :n pddmaja ja toisen puo-
len Ruotsin hallitus. UMC:n
toimintaperiaatteista vastaa
WHO.

UMC on riippumaton asian-
tuntijataho, joka vastaa haitta-
vaikutuksiin liittyvien tietojen
kerdamisesta kaikkialta maail-
masta — erityisesti maista, jotka
ovat WHO :n jasenia. Lisaksi
UMC:n tehtdvéné on tuottaa
signaaleja haittavaikutuksiltaan
mahdollisesti ongelmallisista
ladkkeista.

Keskus on rahoituksensa
puolesta omavarainen. UMC:n
johtajana on vastikaan aloitta-
nut Marie Lindqgvist. Hanté en-
nen UMC:t4 luotsasi 19 vuo-
den ajan professori Ralph
Edwards. Henkilokuntaa
UMC:ssa on nykyisin noin 60.

WH O :n maaritelman mukaan
ladketurvatoiminta on tieteenala
ja toiminnot, jotka liittyvat laak-
keiden haittavaikutusten tai mui-
den mahdollisten ladkkeitd kos-
kevien ongelmien havaitsemi-
seen, arviointiin, ymmartamiseen
ja ehkaisemiseen. Toiminta kos-
kee myds seka kasvirohdoksista
valmistettuja ladkkeita ettd pe-
rinteisié ja vaihtoehtoisia la&kin-
tdmuotoja.

Olipa kyseessa sitten kasvipe-
réinen ladkevalmiste, perinteinen
ladkerohdos tai muu vaihtoehto-
ladkinndssa kaytetty valmiste,
haittavaikutuksista ilmoitetaan
vastaavalla tavalla kuin laakeval-
misteista. Kansalliset viranomai-
set vastaavat haittavaikutusil-
moitusten kerdamisestd, kéasitte-
lystd ja arvioinnista sekd toimit-
tamisesta UM C:lle. Suomessa
markkinoilla olevista ladkeval-
misteista haittavaikutustiedot
UMC:n yllapitamé&an rekisteriin
toimittaa Laakelaitos.

Vertailun vuoksi mainitta-
koon, ettd Euroopan ladkeviras-
ton (EMEA) yll&pitdmé EudraVi-
gilance-tietokanta perustettiin
vuonna 2001. Sinne kerataan
haittavaikutustietoja padasiassa
myyntiluvallisista ladkevalmis-
teista. Seké& kansalliset viran-
omaiset etta ladkeyritykset ovat

velvollisia lahettamaan ilmoituk-
sia. Vuoden 2004 toukokuusta
myds kliinisten tutkimusten yh-
teydessa esiintyneista haittata-
pahtumista on kerdtty tietoa
EudraVigilance-tietokantaan.
EMEAnN yllapitama EudraVigi-
lance-tietokanta ja UMC:n hait-
tavaikutusrekisteri ovat erilliset
tietokannat, joiden valilla ei tois-
taiseksi ole tietojen vaihtoa.

Paljon tietoa tarjolla

UMC tarjoaa ladketurvatoimin-
taan liittyvaé tietoa kattavasti ja

Uppsala Reports 46 July 2009
Hdehdesta 10ytyy kurssia koskeva
kirjoitus (http:/ / www.who-umc.
org/ DynPage.aspx?id=13136&
mn=1512#11).



monipuolisesti. Julkaisutarjontaan
voi tutustua UMC:n verkkosivu-
jen kautta osoitteesta http://
www.who-umc.org/DynPage.
aspx?id=13136& mn=1512. Edel-
& mainitulta sivulta paasee luke-
maan myos neljasti vuodessa
ilmestyvan Uppsala Reports -leh-
den. UMC jarjestaa tai on muka-
na jarjestamassa kansainvalisia
kokouksia ja kursseja ympari
vuoden. Kurssitarjonta loytyy
verkkosivulta osoitteesta http:/
www.who-umc.org/DynPage.
aspx?id=13134& mn=1511.

Vuodesta 1993 alkaen UMC
on jarjestanyt ladketurvatoimin-
taan liittyvdd koulutusta tervey-
denhuoltohenkildstolle, joka tyds-
kentelee tai on aloittamassa kay-
tannon tyota laédketurvatoimin-
taan liittyvissd tehtévissa. Tana
vuonna jarjestetylle 12. kurssille
“Pharmacovigilance — the study
of adverse reactions and related
problems” hakemuksia tuli 50:st&
maasta yhteensa sata. Vain kol-
mannes hakijoista hyvéksyttiin
kurssille. Kurssi koostui luennois-
ta, harjoitustehtdvista, ryhmatois-
td. Ennakkotehtavané oli valmis-
taa posteri annetusta aiheesta ja
valmistautua pitdméaan suullinen
esitys. Kurssin loppuarvion yhtey-
dessd listattiin vield kehittamislu-
pauksia, joiden toteutumiseen
palataan vuoden kuluttua.

Olin itse yksi timén vuoden
kurssille hyvaksytyista hakijoista.
Kaikkiaan kurssin on tdhan men-
nessa suorittanut nyt 300 henki-
164 eri puolilta maailmaa. Oma
kokemukseni kurssista on pelkés-
tdén positiivinen. Luennoitsijat,

Uppsalassa jarjestetyn taméan vuotisen laaketurvakurssin osallistujat

ohjaajat ja kurssijarjestajat olivat
oman alansa ehdotonta huippua
ja koko kurssin ajan valmiina
vastaamaan kaikkiin heille esitet-
tyihin kysymyksiin. Antoisaa oli
myds tutustuminen kurssilaisiin,
joilla oli hyvin erilaiset taustat
sekd uuden kansainvalisen ver-
koston luominen eri puolille maa-
ilmaa. La&kkeiden kayttdon liit-
tyviin asioihin tuli monella tapaa
uudenlaista ulottuvuutta, kun ko-
timaiseen ja eurooppalaiseen kay-
tantoon pdadsi vertaamaan mui-
den maiden ladkkeiden kayttoa ja
erilaisia k&ytédntoja. Pitkat kurssi-
paivat ja aktiivista osallistumista
vaativa tydskentely ei saanut kah-
den viikon kurssia tuntumaan uu-
vuttavalta. Suosittelen kurssia
lampimasti jokaiselle aiheesta
kiinnostuneelle.

Kirjallisuus

http://www.who-umc.org/

The importance of pharmacovigilance:
safety monitoring of medicinal pro-
ducts. Geneva, World Health Organiza-
tion, 2002 (http://apps.who.int/medici-
nedocs/ en/d/Js4893e/)

WHO guidelines on safety monitoring
of herbal medicines in pharmacovigi-
lance systems. Geneva, World Health
Organization, 2004. (http://search.who.
int/search ?q=definition% 2C+pharma-
covigilance& btnG=Search& entqr=0& o
utput=xml_no_dtd& sort=date% 3AD %
3AL% 3Ad1& Search=Search& ie=utf8
&client=WH O & sitesearch=& ud=1&sit
e=default_collection& oe=UTF-8& pro-
xystylesheet=WHO

vhteiskuvassa. Kurssi pidettiin touko—kesakuun vaihteessa.

Hiroopan Yhteison
(EY) perinteisin
kasvirohdosvamigasin
liittyva luettelo. ..

...16ytyy nyt Euroopan komission
verkkosivuilta osoitteesta http://
ec.europa.eu/enterprise/pharma-
ceuticals/herbal/herbal_en.htm.
Luetteloa koskeva aikaisemmin
julkaistu kirjoitus, ks. TABU nro
1/2009 www.laakelaitos.fi/
instancedata/prime_product_jul-
kaisu/laakelaitos/embeds/Tabu_1
2009.pdf).

Uus homeopaattisten
valmisteiden
sallyvyysseurantaan
liittyva ohje

“Points to consider on stability
testing of homeopathic medicinal
products” -ohje on julkaistu ja se
I0ytyy Euroopan ladkevirastojen
paallikdiden (HMA) verkkosivul-
ta osoitteesta http://www.hma.
eu/79.html. Samalta verkkosivul-
ta 16ytyvat ensimmaiset turvallis-
ten laimennosten listan valmiste-
luun liittyvat dokumenttiluon-
nokset “Introduction to the list
of first safe dilutions”, “Structure
of the list of first safe dilutions”
ja “Assessment report template
first safe dilution” sekd homeo-
paattisen kayton maérittelyyn
liittyvd dokumenttiluonnos
“Points to consider on the justifi-
cation of homeopathic use”.



...kasvirohdosvalmisteiden ja ra-
vintolisien kéytostd. Myds ndma
valmisteet saattavat siséltaa ai-
nesosia, joiden kaytdsta voi seu-
rata odottamattomia haittavaiku-
tuksia tai jotka yhdesséd samanai-
kaisesti kaytettyjen ladkkeiden
kanssa voivat johtaa ei-toivottui-
hin yhteisvaikutuksiin.

...epdillyista haittavaikutuksista
ja yhteisvaikutuksista, joissa
osallisena on kasvirohdosvalmis-
te, perinteinen kasvirohdosval-
miste tai myyntiluvallinen home-
opaattinen valmiste. Myds ndma
ladkevalmisteet kuuluvat haitta-
vaikutusseurannan piiriin. llmoi-
tuksilla saadaan tarkead tietoa ja
voidaan tarvittaessa ryhtya toi-
menpiteisiin. Ohjeet haittavaiku-
tusten ilmoittamiseksi 16ytyvat
L&dkelaitoksen verkkosivuilta
osoitteesta http://www.laakelai-
tos.filammattilaiset/laakkeiden_
turvallisuus/haittavaikutusilmoi-
tukset.

Mieskunnon kohottamiseen kay-
tettdvista kasviperaisista valmis-
teista on viime vuosina I6ytynyt
yha uusia sildenafiilijohdannai-
sia. Sildenafiilisitraatti on erek-
tiohairididen hoitoon tarkoitetun
ladkevalmiste Viagran vaikuttava
aine. NyKkyisilla analyysimenetel-
milla kasviperadisiin valmisteisiin
lisattyja sildenafiilijohdannaisia
Ioydetdan ja téllaisia luvattomina
ympari maailmaa liikkuvia val-
misteita saadaan poistettua
markkinoilta.

Erityisen tarkedd on huomata,
ettd usein kasviperaisia valmistei-
ta pidetddn niiden luonnosta pe-
raisin olevien lahttaineidensa
vuoksi turvallisina. T&ma kasitys
ei aina pida paikkaansa. Synteet-
tisten sildenafiilijohdannaisten te-
hosta ja turvallisuudesta ei ole
olemassa tarvittavaa tutkimustie-
toa. Kasviperéisid valmisteita,
joihin ndita yhdisteita on lisétty,
voidaan pit&a vaarallisina. Ne
saattavat aiheuttaa odottamatto-
mia, vakaviakin yhteisvaikutuk-
sia samanaikaisesti kdytettavien
ladkkeiden kanssa.

Kasvirohdosval mist eet
Ex tempore

toimittanut Sari Koski

Full Contact Max Potency
-ravintolisasta on loydetty kahta
sildenafiili-lddkeaineen kaltaista
ainetta. Evira on kieltanyt tuot-
teen myynnin ja maarannyt sen
poistettavaksi markkinoilta. Lisa-
tietoa Eviran verkkosivuilla
http://www.evira.fi/portal/fi/elin-
tarvikkeet/tuotevirheet_ja_takais-
invedot/?bid=1689.

Kirjallisuus

John C Reepmeyer, D André d’Avig-
non. Structure elucidation of thioketone
analogues of sildenafil detected as adul-
terants in herbal aphrodisiacs. J Pharm
Biomed Anal 2009;49:145-150.

Xiaowei Ge, Min-Yong Low, Peng Zou
ym. Structural elucidation of a PDE-5
inhibitor detected as an adulterant in a
health supplement. J Pharm Biomed
Anal 2008;48:1070-1075.

Peng Zou, Peiling Hou, Sharon Sze-Yin
Oh ym. Isolation and identification of
thiohomosildenafil and thiosildenafil in
health supplements. J Pharm Biomed
Anal 2008;47:279-284.

John C Reepmeyer, Jeffrey T Wood-
ruff, D André d’Avignon. Structure elu-
cidation of a novel analogue of sildena-
fil detected as an adulterant in an her-
bal dietary supplement. J Pharm Bio-
med Anal 2007;43:1615-1621.

LAANEVAARENNGSTA

El EROTA ULKONAGN
PERUSTEELLA.

Laakelaitos kampanjoi tana vuonna laakevaarennoksia vastaan. Lisatietoa verkkosivuiltamme osoitteesta
http:/ / www. laakelaitos.fi/ kayttajat/ laakevaarennokset.
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Name in English

adipiplon
agatolimod
alacizumab pegol
aleplasinin
almorexant
amolimogene bepiplasmid
amsilarotene
anacetrapib
anrukinzumab
baminercept
bentamapimod
berubicin
besifloxacin
betrixaban
briobacept
cabazitaxel
cariprazine
carmegliptin
cobiprostone
conestat alfa
dacetuzumab
daporinad
darinaparsin
dexnebivolol
emricasan
eribaxaban
ezatiostat
fasobegron
favipiravir
fermagate
flopristin
folitixorin
ibodutant
imeglimin
laromustine
levonebivolol
linopristin
lucatumumab
milatuzumab
mirabegron
monepantel
nelivaptan
nesbuvir
odanacatib
omacetaxine mepesuccinate
otelixizumab
pegloticase
preladenant
radiprodil
remogliflozin etabonate
retosiban
riociguat
rolofylline
tenatumomab
tertomotide
tigatuzumab
velaglucerase alfa
veltuzumab
viquidacin

Latin name

adipiplonum
agatolimodum
alacizumabum pegolum
aleplasininum
almorexantum
amolimogenum bepiplasmidum
amsilarotenum
anacetrapibum
anrukinzumabum
baminerceptum
bentamapimodum
berubicinum
besfloxacinum
betrixabanum
briobaceptum
cabazitaxelum
cariprazinum
carmegliptinum
cobiprostonum
conestatum alfa
dacetuzumabum
daporinadum
darinaparsinum
dexnebivololum
emricasanum
eribaxabanum
ezatiostatum
fasobegronum
favipiravirum
fermagatum
flopristinum
folitixorinum
ibodutantum
imegliminum
laromustinum
levonebivololum
linopristinum
lucatumumabum
milatuzumabum
mirabegronum
monepantelum
nelivaptanum
nesbuvirum
odanacatibum
omacetaxini mepesuccinas
otelixizumabum
pegloticasum
preladenantum
radiprodilum
remogliflozini etabonas
retosibanum
riociguatum
rolofyllinum
tenatumomabum
tertomotidum
tigatuzumabum
velaglucerasum alfa
veltuzumabum
viquidacinum

Suomenkielinen nimi

adipiploni
agatolimodi
alasitsumabipegoli
aleplasiniini
almoreksantti
amolimogeenibepiplasmidi
amsilaroteeni
anasetrapibi
anrukintsumabi
baminersepti
bentamapimodi
berubisini
besifloksasiini
betriksabaani
briobasepti
kabatsitakseli
karipratsini
karmegliptiini
kobiprostoni
konestaattialfa
dasetutsumabi
daporinadi
darinapardiini
deksnebivololi
emrikasaani
eribaksabaani
etsatiostaatti
fasobegroni
favipiraviiri
fermagaatti
flopristiini
folitiksoriini
ibodutantti
imeglimiini
laromustiini
levonebivololi
linopristiini
lukat umumabi
milatutsumabi
mirabegroni
monepanteeli
nelivaptaani
nesbuviiri
odanakatibi
omasetaksiinimepesuksinaatti
oteliksitsumabi
peglotikaas
preladenantti
radiprodiili
remogliflotsiinietabonaatti
retosibaani
riosiguaatti
rolofylliini
tenatumomabi
tertomotidi
tigatutsumabi
velagluseraasialfa
veltutsumabi
vikidasiini

Svenskt namn

adipiplon
agatolimod
alacizumabpegol
aleplasnin
almorexant
amolimogenbepiplasmid
amsilaroten
anacetrapib
anrukinzumab
baminercept
bentamapimod
berubicin
besifloxacin
betrixaban
briobacept
kabazitaxel
kariprazin
karmegliptin
kobiproston
konegtat alfa
dacetuzumab
daporinad
darinaparsin
dexnebivolol
emrikasan
eribaxaban
ezatiostat
fasobegron
favipiravir
fermagat
flopristin
folitixorin
ibodutant
imeglimin
laromustin
levonebivolol
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milatuzumab
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preladenant
radiprodil
remogliflozinetabonat
retosiban
riociguat
rolofyllin
tenatumomab
tertomotid
tigatuzumab
velagluceras alfa
veltuzumab
vikvidacin



Terveydenhuollon laitteisin ja tarvikkeisin
liittyvien toimintojen sirto Valviraan

Htva Raunio, osastosihteeri, laakelaitos

Laédkelaitoksen Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet (TLT) -osasto
valvoo ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden valmistusta ja markKki-
noita seka edistda niiden kayton turvallisuutta. TLT-toiminnot ovat ol-
leet osa Lédkelaitosta vuodesta 1995 alkaen.

Sosiaali- ja terveysministerid kdynnisti vuonna 2008 suunnitelman
ladkehuollon hallinnon uudistamisesta. Kesélla 2009 annettiin uusi la-
ki Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta. Ladkealan turval-
li-suus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvana on edistdd véeston terveyttd
ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, veri- ja kudostuotteita sek& ke-
hittamalla l1aékealaa.

Mainitun lain mukaan terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevat toiminnot siirretd&n Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon 1.11.2009 alkaen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV) ja
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (TEO) yhdistyivat 1.1.2009 uu-
deksi sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan keskusvirastoksi ni-
meltddn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira). Val-
vira parantaa ohjauksen ja valvonnan keinoin elinympadriston terveys-
riskien hallintaa sekd oikeusturvan toteutumista ja palvelujen laatua
sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Ladkinndllisten laitteiden tehtdvdkokonaisuuden uudet
yhteystiedot 1.11.2009 alkaen ovat:
Valvira (Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto)
Lintulahdenkuja 4

PL 210

00531 Helsinki Valvi

Puh. vaihde (09) 772 920 alvira

Faksi (09) 772 2138 Sosiaali- ja terveysalan

etunimi.sukunimi@valvira.fi
kirjaamo@wvalvira.fi
www.valvira.fi

lupa- ja valvontavirasto

Qpioidit-oppaasta
uudistettu painos

Opioidit

pitkBkestoisessa kivussa

Paivitetty Opioidit-opas (2. painos) ilmes-
tyy lokakuussa. Se jaetaan kaikille laaka-
reille, kipupoliklinikoille, apteekeille,
sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille.
Opas on jaossa my06s Farmasian Paivien
nayttelyssa Fimean osastolla.

Maksuttomia lisdkappaleita voi tilata
sdhkodpostitse: tilaukset@nam.fi tai puheli-
mitse: (09) 4733 4289 (Laakso).

Ex tempore

Hmean

yhteystiedoista

Uusi Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus Fimea
aloittaa toimintansa 1.11. 2009.
Tehtdvét ja toiminnot siirtyvat
vaiheittain Kuopioon
31.8.2014 mennessa.

Toistaiseksi Ladkelaitoksen
ja Laékelaboratorion asian-
tuntijat tavoittaa padosin ny-
kyisistd Helsingin toimitilois-
ta.

Kuopion toimipisteessa
aloittavat 1.11.2009 tutki-
mus- ja kehittdmistoiminnot.

Yhteystietojen muuttumi-
sesta ja toimintojen siirtymi-
sestd tiedotetaan jatkossa
Fimean verkkosivuilla.

Fimean yhteystiedot
1.11.2009 alkaen ovat:

Puh. vaihde (09) 473 431
Faksi (09) 714 469

sdhkdoposti:
etunimi.sukunimi@fimea.fi
kirjaamo@fimea.fi

www.fimea.fi

Kéyntiosoitteet:

®* Mannerheimintie 103 b,
00300 Helsinki

® Mannerheimintie 166,
00300 Helsinki (Laboratorio)
® Microkatu 1, 70210 Kuo-
pio




Kristina Lehmann
ELT, tarttuvien tautien eléinlaakari
Ladkelaitos

Hainlaakkeista

Uus valmiste karjujen ladkkeelliseen kastraatioon

Improvac-valmisteelle on myonnetty myyntilupa keskitetylla menettelylla koko BJ:n alueelle kevaélla
2009. Valmiste on tarkoitettu kaytettévaks urossioille poistamaan karjunhajua ja on ensmmainen
|a8kkeellinen vaihtoehto karjujen kirurgiselle kastraatiolle. Vaikuttavana aineena on gonadotropiinia
vapauttavan hormonin, gonadoreliinin (GhRF) analogi- proteiinikonjugaatti. Rokote annetaan vahin-
t&an 8 viikon ikaiselle kastroimattomalle urossialle ja rokotus uusitaan 4—6 viikkoa ennen teurastusta.
Annosten vélin on oltava vahintaan 4 viikkoa. Valmistetta on kasiteltava huolellisesti, silla jos roko-
tetta joutuu vahingossa ihmiseen, voi lisdantymistoimintoihin tulla muutoksia.

Rokotteen toimintamekanismi

GnRF on hypotalamuksesta erit-
tyvd gonadotropiinia vapauttava
hormoni, joka saa aikaan sekd
luteinisoivan hormonin (LH) etta
follikkeleita stimuloivan hormo-
nin (FSH) erityksen lisaédntymi-
sen. LH sitoutuu Kiveksissa Ley-
digin solujen pintareseptoreihin
ja stimuloi steroidihormoneihin
kuuluvien androgeenien erityksen
lisddntymistd. Ndihin steroidei-
hin lukeutuva androstenoni on
yksi tdrkeimmistd karjunhajun
aiheuttajista. Toinen tarked ha-
jun aiheuttaja on skatoli, jota

Kuvat: Anniina Kivilahti

muodostuu sian suolistossa.

Rokotteen vaikuttava aine on
GnRF-analogi, joka on kiinnitet-
ty kantajaproteiiniin. Kantajapro-
teiinina toimii Corynebacterium
diphtheriae -bakteeriviljelmista
tuotettu toksoidi, jonka ansiosta
molekyylista tulee riittdvan im-
munogeeninen. Voimakkaamman
vasteen aikaansaamiseksi valmis-
teeseen on lisdtty myds tehosteai-
ne, sokeridekstraanista saatu ke-
mikaali, dietyyliaminoetyyli
(DEAE).

Rokotteella tuotetut vasta-ai-
neet estavat luonnollisen GnRF:n

toiminnan kiinnittymalla tahéan,
jolloin androgeenien tuotanto ki-
veksissé vdhenee. Rokotteen teho
perustuu erityisesti androstenonin
erityksen estoon. Myyntiluvan-
haltijan toimittamissa tutkimuk-
sissa on todettu, ettd androsteno-
nipitoisuus on kytkdksissa skato-
lipitoisuuteen, jolloin matalat
androstenoniarvot johtavat mata-
liin skatoliarvoihin. Karjunhajun
estdminen edellyttdd, ettd valmis-
te annetaan kahtena annoksena.
Tehon aikaansaava GnRF:n vas-
ta-aineiden tuotanto alkaa vasta
toisen injektion jalkeen.




Vaihtoehto kirurgiselle
kastraatiolle

Molemmat karjunhajua péaaasias-
sa aiheuttavat yhdisteet, andros-
tenoni ja skatoli, kerdaantyvat ras-
vakudokseen. Haju muistuttaa
virtsan ja ulosteen hajua ja sen
voi havaita lihaa tai rasvaa kyp-
sennettdessd. Karjunhajuiset siko-
jen ruhot hylataéan lihantarkas-
tuksessa.

Arvioilta 100 miljoonaa uros-
sikaa kastroidaan koko EU:ssa
vuosittain ilman kivunlievitysta
muutaman viikon ikdisend. Tie-
detdan yleisesti, ettd toimenpide
stressaa eldintd ja hidastaa
jossain maarin eldimen kasvuno-
peutta. Vaihtoehtoja kirurgiselle
kastraatiolle on tutkittu pitkdan
ja nyt myyntiluvan saanut valmis-
te on ensimmadinen lddkkeellinen
vaihtoehto (1). Tutkimuksissa on
osoitettu, ettd valmisteen kyky es-
taa karjunhajun muodostumista
on verrattavissa ryhméén, jossa
pikkupossut kastroitiin (2).

Eldinsuojelujarjestot ovat ak-
tiivisesti tuoneet esiin kirurgisen
kastraation vaikutuksen sian hy-
vinvointiin (3, 4). Esimerkiksi
Norjassa toimenpide sallittiin
vuoden 2002 ldhtien ainoastaan
kivunlievitykselld ja se kiellettiin
kokonaan vuoden 2009 alusta
lahtien (5). Alle neljan viikon
ikdisen sian kastrointi avoimella
leikkausmenetelmalld on Suomes-
sa eldinsuojeluasetuksen mukai-
sesti edelleen sallittua.

Erityishuomio rokotteen
turvalliseen kayttoon!

Improvac-rokotetta ké&siteltdessa
on otettava erityisen tarkkaan
huomioon kayttajaturvallisuus.
Kayttajan mahdolliset vahinkoin-
jektiot itseensd saavat ihmisessé
aikaan samankaltaisia vaikutuk-
sia kuin sialla. GnRF-analogi joh-
taa sukuhormonien tilapdiseen
vahenemiseen ja siten lisdanty-
mistoimintojen hdirioon seka
miehilla ettd naisilla. Miehilla tie-
detddn GnRF-agonistien, -antago-
nistien ja -rokotteiden saavan ai-
kaan testosteronipitoisuuksien
alenemisen tasolle, jollaisia tode-
taan kastraateilla. Muita vaiku-
tuksia ovat muun muassa LH- ja

FSH -pitoisuuksien alhaiset tasot
seké vahentynyt libido, alentunut
luuntiheys ja kohonnut murtuma-
riski. Naisilla todetut vaikutukset
muistuttavat menopaussin jal-
keisté tilaa kun estradioliarvot
laskevat LH- ja FSH-pitoisuuk-
sien ollessa alhaisia. llman kor-
vaavaa estrogeenihoitoa luunti-
heyden on todettu alenevan yh-
delld prosentilla kuukaudessa,
jolloin luunmurtumien riski kas-
vaa (6). Ihmisilla raportoiduissa
haittavaikutuksissa hormonitoi-
minta palautui ennalleen.

Valmisteyhteenvedon kohdas-
sa 4.5 Erityiset varotoimenpiteet,
joita eldinlddkevalmistetta anta-
van henkilén on noudatettava,
painotetaan, ettd valmistetta saa
antaa vain turvaruiskun kanssa.
Turvaruisku sisaltad neulasuojan
ja mekanismin, jonka avulla
tahaton liipasimen k&ytto estyy.
Improvacia eivét saa kayttaa ras-
kaana olevat tai raskautta suun-
nittelevat naiset. Rokotteen kasit-
tely on myos kielletty kaikilta
henkil@ilta, joihin on joskus va-
hingossa injisoitu valmistetta.

Myyntilupaprosessin aikana
kaydyissa keskusteluissa valmis-
taja on sitoutunut kouluttamaan
eldinladkareitd turvaruiskun kay-
tOssé sekd toisaalta turvaamaan
niiden saatavuuden. Maailmalta
on raportoitu joitakin ihmisiin
kohdistuneita vahinkoinjektioita,
joissa turvaruiskua ei kéytetty ja
jolloin seurauksena olivat tilapai-
nen sukupuolihormonien pitoi-
suuden aleneminen. Valmistajan
mukaan riskinhallintaa tullaan
jatkossakin tydstaméan eldinlaa-
kareiden kanssa yhteistydssa.

Valmisteen soveltuvuutta Suo-
meen tullaan tutkimaan El&inten
hyvinvoinnin tutkimuskeskuksen
projektina dosentti Olli Peltonie-
men johdolla (7). Mahdolliset
hyodyt ja haitat rokotteen kay-
tossé tullaan arvioimaan ja en-
simmaisia tuloksia voidaan osoit-
taa mahdollisesti vuoden kulut-
tua.

Improvacia kdytetdan uros-
sioille poistamaan karjunhajua
ja se on ensimmaéinen laakkeel-
linen vaihtoehto karjujen
kirurgiselle kastraatiolle.

Vaikuttavana aineena on
gonadotropiinia vapauttavan
hormonin, gonadoreliinin
(GnRF) analogi-proteiinikon-
jugaatti.

Kayttajaturvallisuus erittdin
tarkead!

Vahinkoinjektio saa aikaan
saman vaikutuksen ihmisessa
kuin siassa eli hormonipitoi-
suudet alenevat.
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Yksityiskohtaisemmat tiedot
valmisteen tehosta ja
turvallisuudesta:

http://www.emea.europa.eu/
vetdocs/vets/Epar/improvac/
improvac.htm

Valmisteyhteenveto:
http://www.emea.europa.eu/

vetdocs/PD Fs/EPAR/improvac/
V-136-PI1-fi.pdf






