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Hannes Wahlroos
Ylijohtaja, professori
Liikelaitos

Kirjoitin tilld palstalla seitsemin vuotta sitten apteekkitoi-
minnan roolista ja uskottavuudesta.' Totesin muun muassa,
ettd Apteekkialalla niytiii olevan myis rulevaisuunden suunni-
telmia apteekkien ostovoiman lisicimiseksi yhteistyikuvioilla
niin, etti apteckkien saamat alennukset lisiisiviit marginaalia
Jja mahdollistaisivar entistiikin néikyvimmdt kuluttajiin kob-
distuvar tempaukset. Liiiketeollisuutta on tiettiviisti kaavailtu
kilpailemaan alennuksillaan pidsysti apteekkien lidkevalikoi-
miin.

Geneerisen substituution ts. lidikevaihdon kiyttoon
otosta ei ollut 1990-luvun lopulla vield aavistustakaan. Sil-
loisessa tilanteessa oltiin alennuskiytinnaistd kuitenkin sii-
nd madrin huolestuneita, ettd Lidkelaitoksen, sosiaali- ja
terveysministerién ja lidikealan elinkeinonharjoittajatahojen
kesken neuvoteltiin ldikemarkkinoinnin ja liikkeiden sa-
manhintaisuuden tavoitteista. Yhteistd sitoutumista ei neu-
votteluissa niyttinyt [dytyvin. Saatoin tuolloisessa paikir-
joituksessani ainoastaan viitata mahdollisiin lakimuutoksiin,
jos asiat eivit muuten kiinny oikeille urilleen.

Alennuksista tuli kuitenkin maininta sosiaali- ja terveys-
ministerién Liikepolitiikka 2010 -asiakirjaan.? Sen mukaan
alennusmahdollisuudet toteutetaan koko viestod hyddyrei-
villd tavalla siten, ettd alennukset on kohdistettava saman-
suuruisina kaikille apteckeille ja edelleen apteekkien asiak-
kaille.

Liikevaihdon tulo vuonna 2003 johti liiketeollisuuden
ja apteekkien alennuskiytintsihin myds reseptildikkeissi.
Asiasta syntyi keviilld 2005 ennen nikemiton mediamyrs-
ky. Liikelaitos katsoi selvityksessiin sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle, ettei ldidkelakia oltu rikottu. Apteekkien keskeis-
td roolia ldikevaihdon onnistuneessa toimeenpanossa ei ole
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kiistetty. Sen sijaan apteekkien julkisuuskuva kirsi melkoi-
sen kolauksen.

Lainsditija on nyt puhunut. Muutetun liikelain mu-
kaan ldikkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja
sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa on otettava huomioon
kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja si-
vuapteekeille mydnnettivit etuudet.

Hallitus perusteli esitystdin (HE 107/2005) muun
muassa siten, ettd Ysitziisille apteckeille tarjortavien alen-
nusten kielto tehostaa terveysnikikohtiin perustuvaa liikeja-
kelua, koska tilloin apteekin lidkemyynti perustuu nykyistii
varmemmin asiakkaan terveydellisiin tarpeisiin. Eduskunnan
perustuslakivaliokunta totesi mietinngssiin (PeVL
56/2005), ettd Sdintely toteuttaa omalta osaltaan perustus-
lain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle siidettyi velvolli-
suutta edistidi viieston terveytti.

Kaikkien ldikealan toimijoiden on nyt ymmirrettivi,
ettd suomalaisen, erityisasemassa toimivan apteekkijirjestel-
min tirkein arvo liittyy terveysnikokohtiin perustuvaan
ladkejakeluun. Tehtivit on mairitelty ldikelaissa. Jirjestel-
min taloudellisista raameista vastaa valtio. Periaatteet ovat
samat kaikille, olivatpa apteekit isoja tai pienii, kuuluivatpa
ne ketjuihin tai eivit ja olivatpa omistajina yksityiset ap-
teekkarit tai yliopistot.

''TABU 1/99, s. 4.

? Ladkepolitiikka 2010. STM, Julkaisuja 2003:11.
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Satu Mikeld

Sisdtautien klinikka, Tays

Jukka Mustonen
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Tampereen yliopisto

Myyrakuume

LT, sisitautien ja nefrologian erikoisldikiri

Sisdtautiopin professori, ylilddkiri

Myyrikuume eli nephropathia epidemica on hantavirusten rybmdin kuuluvan Puumala-
viruksen aibheuttama akuutti infektiotauti. Hantavirukset ovat vaipallisia RNA-viruksia ja
niitd tavataan kaikkialla maailmassa. Munuaisoireisia verenvuotokuumeita (hemorrbagic
fever with renal syndrome) aiheuttavatr Dobrava-, Saaremaa- ja Puumala-virus Euroopassa
sekd Hantaan- ja Seoul-virus Aasiassa. Hantaviruskeubko-oireyhtymdi (hantavirus pulmo-
nary syndrome) tavataan Amerikan mantereella, ja siti aiheuttavar mm. Sin Nombre- ja

Andes-virukset.

Kukin hantavirus eldd luonnossa
omassa isintijyrsijissdin. Suomalaiset
tutkijat havaitsivat vuonna 1980, ettd
myyrikuumeen aiheuttaa metsimyy-
rissi (Clethrionomys glareolus) esiinty-
vil virus, joka l6ytdpaikkansa mukaan
nimettiin Puumala-virukseksi. Puu-
mala-virus tarttuu ihmiseen metsi-
myyrin eritteistd ilmeisesti hengitys-
teiden kautta. Myyrikuumeen ei ole
todettu tarttuvan ihmisesti toiseen.

Suomessa todetaan noin 1 000 se-
rologisesti varmistettua Puumala-vi-
rusinfektiota vuosittain. Puumala-vi-
ruksen seroprevalenssi viestdssd on
noin 5 % (Iti-Suomessa jopa 11 %),
ja serologisesti varmistettujen myyri-
kuumetapausten ilmaantuvuus on 19
per 100 000 suomalaista. Niin voi-
daan laskea, etti serologisesti diagno-
soimattomia tapauksia on noin kuusi
kertaa diagnosoituja enemmin. Ilmei-
sesti osa myyrikuumeen diagnooseista
tehdiin tyypillisen taudinkuvan pe-
rusteella ilman serologista varmistus-
ta, mutta suuri osa tapauksista jiinee
ilman diagnoosia oireettomuutensa tai
vihioireisuutensa vuoksi. Eniten tau-
tia esiintyy Iti- ja Keski-Suomessa, ja
suurin osa tautitapauksista ajoittuu
elo- ja tammikuun vilille. Kaksi kol-
masosaa sairastuneista on miehii.
Eldintutkijat, metsurit ja maanviljeli-
jit ovat riskiryhmii. Lapsilla tauti on
harvinaisempi ja lievempi kuin aikui-
silla.

Myyrikuumeen patogeneesi on
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edelleen pidosin selvittimired. Kaikil-
le hantavirustaudeille on ominaista li-
sddntynyt kapillaarien lipiisevyys,
minki vuoksi on arveltu, etti viruk-
sen kohteena olisi endoteelisolu. Han-
tavirukset eivit kuitenkaan aiheuta
solutuhoa, ja oletetaan, etti sytotoksi-
set T-solut osallistuvat patogeneesiin
immunologisella mekanismilla.

Taudinkuva

Juhani Lihdevirta on perusteellisesti
kisitellyt myyrikuumeen taudinkuvaa
viitoskirjassaan vuonna 1971. Tau-
lukkoihin 1 ja 2 on koottu myyri-
kuumeen tavallisimpia oireita ja l5y-
doksid.

Myyrikuumeen itdmisaika on 2—4
viikkoa. Taudinkuva on hyvin vaihte-
leva. Suurin osa Puumala-virustartun-
nan saaneista henkildistd saa melko
lievid oireita, mutta joillakin tauti voi
olla niin vakava, etti tarvitaan teho-
hoitoa. On havaittu, ettd isinnin im-
muunivasteella on osuutta taudin kul-
kuun. Thmisen kudossopeutuvuusjir-
jestelmin alleelien HLA-B8 ja HLA-
DRB1*0301 (DR3) on todettu liitty-
vin vaikeaan myyrikuumeeseen. Eri-
tyisesti taudin alkuvaiheessa ilmenevi
matala verenpaine ja munuaisten vai-
kea vajaatoiminta liittyvit tihin ku-
dostyyppiin.

Tavallisimmat oireet ovat dkkid
nouseva korkea kuume, piinsirky,
pahoinvointi, oksentelu seki vatsa- ja

selkikivut. Kivut voivat olla niin voi-
makkaita, ettd aluksi saatetaan epiilld
esimerkiksi meningiittia tai umpili-
sikkeen tulehdusta. Taudin alkuvai-
heessa voi ilmaantua verenpaineen
laskua ja jopa sokki. Nikohiirisitd il-
menee noin kolmasosalla potilaista,
mutta myyrikuumeelle tunnusomai-
nen, ohimenevi likinikéisyys ilmaan-
tuu vain pienelle osalle potilaista.
Ni6n himirtyminen alkaa nopeasti ja
liittyy kuumevaiheeseen. Niko palau-
tuu muutaman piivin aikana nor-
maaliksi.

Virtsamiirit pienenevit muuta-
man piivin aikana kuumeen alkami-
sen jilkeen ja syntyy ohimenevi, vai-
keusasteeltaan vaihteleva akuutti mu-
nuaisten vajaatoiminta. Tilaan saattaa
liittyi vaikeakin nesteretentio, jopa
keuhkopsho. Toipumisvaiheessa ilme-
nee virtsamiirien voimakasta lisidnty-
misti. Polyuria voidaan joskus todeta
ilman edeltivii oliguriaa, miki kuvas-
taa munuaistubulusten toiminnan
hiirio .

Vaikka kyseessi onkin verenvuoto-
kuume ja trombosytopenia on tavalli-
nen l6ydés, ovat verenvuodot harvi-
naisia. Ohimeneviisti voi esiintyi sil-
mien verenpurkaumia sidekalvolla
(sugillaatiota), neniverenvuotoa, mak-
roskooppista hematuriaa, petekkioita
iholla tai limakalvoilla ja vuotoa pis-
tospaikoista. Myds mahasuolikanavan
verenvuodot ovat mahdollisia.

Myyrikuume on yleisinfektio, ja



Taulukko 1. Myyrédkuumeen oireita

Taulukko 2. Myyrékuumeen laboratorio-

Oire Esiintyvyys (%) l6ydéksia

. o5 100 Lsydés Esiintyvyys (%)
uume -

Pddr?'sc':'irky 62-90 leukosytoosi, >10,0 x10°/1 23-57

Selkékipu 54-82 Tombosvt ) 75

Vatsakipu 43-67 rom'OS)'/ openia

Pahoinvointi/oksentelu 58-84 Proteinuria ?4-100

Lihasten sérky 2/-69 Hematuria 58-87

Oliguria (<400 ml/vrk) 54-70 Kohonnut kreatiniini 86-96

PO%U[LQ, [>2000 ml/vrk] o7 Kohonnut CRP 52-60

/R\I.]SU/(I? airict ;g:gg Kohonneet maksaentsyymit 41-60

Yskd 6-32 Hypoalbuminemia/hypoproteinemia  24-64

joskus potilaalla voi esiintyd epityypil-
lisid oireita ja 16ydodksid. Taudin harvi-
naisina ilmentymini on kuvattu mm.
perimyokardiittia, meningoenkefaliit-
tia, hepatiittia, akuuttia disseminoitu-
nutta enkefalomyeliittid ja Guillain-
Barrén oireyhtymaii.

Myyrikuumeen ennustetta pide-
tddn hyvini. Potilaat toipuvat yleensi
tdysin, joskin esimerkiksi visymys voi
jatkua useita viikkoja akuutin vaiheen
jilkeen. Harvinaisina pitkiaikaishait-
toina myyrikuumeen jilkeen on ku-
vattu panhypopituitarismia ja kroonis-
ta glomerulonefriittia. Kuolleisuus
tautiin on hyvin vihiistd (< 0,1 %).
Kuolemantapauksiin liittyen on ku-
vattu DIC-oireyhtymii (disseminated
intravascular coagulation), aivolisik-
keen verenvuotoa ja nekroosia seki ve-
renvuotoja muissa elimissi. Kuolin-
mekanismina voi olla myés sokki tai

keuhkopsho.

Laboratorio- ja réntgen-
I16ydokset

Tyypillisia myyrikuumepotilaan labo-
ratorioloydoksid ovat proteinuria,
mikroskooppinen hematuria, trombo-
sytopenia, leukosytoosi, plasman krea-
tiniinin, C-reaktiivisen proteiinin
(CRP) ja maksaentsyymien arvojen
kohoaminen seki hypoalbuminemia
(taulukko 2). Taudin alkuvaiheessa voi
esiintyd hemokonsentraation merkki-
ni korkeita hematokriittitasoja, mutta
taudin edetessi kehittyy usein ohime-
nevi anemia. Elektrolyyttihiiriot ovat
tavallisia mutta niiden kliininen mer-
kitys on yleensi vihdinen.
Kolmasosalla sairaalahoidossa ole-
vista aikuisista potilaista havaitaan
muutoksia keuhkojen réntgenkuvassa:
pleuranestetti, keuhkoparenkyymin
varjostumia ja harvoin keuhkopshod.
Muutosten on todettu kytkeytyvin
munuaisten vajaatoiminnan ja neste-

retention vaikeuteen. Ultradinitucki-
muksessa voidaan todeta munuaisten
koon suureneminen seki pleuraalisia,
perikardiaalisia tai perirenaalisia neste-
kertymid. My®ds sydinfilmissi voidaan
havaita ohimenevisti poikkeavia 16y-
doksid, kuten T-inversioita ja ST-seg-
mentin muutoksia.

Diagnoosi

Myyrikuumeen diagnoosi perustuu
kliiniseen taudinkuvaan ja serologiaan.
Diagnoosi saadaan yhdesti seerumi-
niytteestd kiyttimilld hyviksi immu-
nofluoresenssi- ja/tai entsyymi-immu-
nologista tekniikkaa. Jo myyrikuu-
meen alkuvaiheessa, ja viimeistidin 6.
sairauspiivind, useimmilla potilailla
todetaan IgM- ja tavallisesti myds
IgG-luokan vasta-aineita Puumala-vi-
rusta kohtaan. Negatiiviset IgG- ja
IgM-tulokset poissulkevat myyrikuu-
meen. Positiivinen IgG-tulos ja nega-
tivinen IgM-tulos viittaavat aiemmin
sairastettuun myyrikuumeeseen.

Hantavirusinfektiot jittivit elin-
ikiisen immuniteetin. Uusiutunutta
myyrikuumetta ei ole koskaan havait-
tu. Erotusdiagnoosissa tulee ottaa
huomioon muiden virusten seki bak-
teerien aiheuttamat infektiot
(erityisesti sepsis) ja muut akuuttia
munuaisten vajaatoimintaa aiheuttavat
tlat.

Hoito

Myyrikuumeen hoito on oireenmu-
kaista, lihinnd kipujen ja nestetasapai-
non hoitoa. Nestehoito vaatii tarkkaa
potilaskohtaista ridcildintid. Sairaa-
laan tullessaan potilas saattaa olla hy-
potoninen ja hypovoleminen, mutta
voi varomattoman nesteen annon
vuoksi ajautua nopeasti keuhkopo-
hé6n — etenkin jos hinelld on sa-
manaikaisesti oligurinen munuaisten

vajaatoiminta. Dialyysihoitoa tarvitsee
noin 5 % sairaalahoidossa olevista po-
tilaista. Lidikehoitoa tarvitaan kipujen
helpottamiseen. Kipuliikkeeksi sopii
parasetamoli. Tulehduskipuliikkeitd
tulee vilttdd niiden munuaisten toi-
mintaa heikentivin vaikutuksen
vuoksi.

Myyrikuumetta epiiltiessi potilas
kannattaa lihettdd sairaalahoitoon ai-
nakin silloin, jos hinen yleistilansa on
huono, hinelld on selvd kuivumistila,
nesteretentio, oliguria, munuaisten va-
jaatoiminta tai mikili diagnoosi on
epivarma. Lievit tapaukset voidaan
hoitaa avohoidossa.
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Risto Suominen
Yliproviisori
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Jétehuollon yleisend periaatteena on jitteiden synnyn ja niistid aiheutuvien haittojen ehkdiise-
minen. Keskeisimmiit lait ovat jitelaki ja ympiristonsuojelulaki. Jitelaki siintelee jitteen
synnyn ehkdisemistd, jatteen hyddyntimisti ja jiatehuollon jarjestimisti kuntatasolla. Radio-
aktiiviseen jitteeseen sovelletaan siteilylakia. Ympiristonsuojelulakia sovelletaan kunnissa
pddistdjd aiheuttaviin toimintoibin, joista aiheutuu tai saattaa aiheutua ympdriston pilaan-
tumista sekd toimintaan, jossa syntyy, hyddynnetiin tai késitellidn jitetti.

Tissd artikkelissa kisitellddn tervey-
denhuollossa ja kotitalouksissa synty-
viid ladkejitettd, sithen liittyvii lain-
siddidntod ja normeja, seki muita l4i-
kejitteiden turvallista kisittelyi edis-

tdvid ohjeita.

Mita ovat jate ja ongelmajate?

Jitteelld tarkoitetaan ainetta tai esi-
netti, jonka sen haltija on poistanut
tai aikoo poistaa kiytdsti tai on vel-
vollinen poistamaan kiytosti.
Terveydenhuollossa syntyy useita
alalle ominaisia jitteiti, jotka luokitel-
laan Suomessa ongelmajitteiksi. Niitd
ovat mm. lddkejitteet, solunsalpaajilla
kontaminoituneet materiaalit, labora-
torioiden kemikaalijitteet seki tartun-
tavaaralliset ja viiltdvit jitteet. Myos
apteekeissa ja kotitalouksissa syntyvit
ladkejitteet ovat ongelmajitteitd. Suo-
men jitelainsdidinnon perustana on
EU:n jitelainsdididntd, mutta joilta-
kin osin, esimerkiksi ldidkejitteiden
osalta, kansalliset siidoksemme ovat
EU:n siidoksid tivkemmat.
Ongelmajitteitd ovat jitelain mu-
kaan sellaiset jitteet, jotka kemiallisen
tai muun ominaisuutensa vuoksi voi-
vat aiheuttaa vaaraa tai haittaa tervey-
delle tai ympiristolle (Jitelaki 3 § 1
mom.). Jiteasetuksen liitteessi 4 on
lueteltu ne ominaisuudet, joiden pe-
rusteella jitteet luokitellaan ongelma-
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jatteiksi, sekd annettu osalle vaaraomi-
naisuuksista sovellettavat raja-arvot.
Edelleen jiteasetuksen mukaan ongel-
majitteeksi luokitellaan timin asetuk-
sen liitteissd 2 ja 3 tarkoitettuihin
luokkiin kuuluvat ja muutkin jitteet,
jotka on nimetty ongelmajitteiksi ji-
telain 75 §:n 1 momentissa tarkoite-
tussa luettelossa yleisimmisti jitteistd
sekd ongelmajitteisti.

Ongelmajittecksi luokiteltavat ji-
telajit on nimetty ympiristoministe-
rion asetuksella annetussa yleisimpien
jitteiden sekd ongelmajitteiden luet-
telossa (1129/2001). Kyseisen luette-
lon luokitus perustuu EY:n jitteiden
ja vaarallisten jitteiden luetteloon.
Luettelo on sitova, eli luettelossa on-
gelmajitteeksi merkitty jite katsotaan
aina ongelmajittecksi. Alueellisille
ympiristokeskuksille on annettu oi-
keus poiketa yksittdistapauksessa luet-
telon mukaisesta luokituksesta tietyin
edellytyksin.

Liikejitteitd ovat vanhentuneet
lidkkeet tai lidkkeet, joiden kiytts-
kelpoisuudesta ei voida enii varmis-
tua. Lidkejitteeni on pidettivd myds
sellaista lddketti, jonka kiytdn viran-
omainen, liikkeen valmistaja tai
myyntiluvan haltija on kieltinyt. Lii-
kepakkauksiin on aina merkitty vii-
meinen kiyttdpiivi, jonka jilkeen
ldikkeen valmistaja ei enid vastaa
liikkeen kiyttokelpoisuudesta.

Lidkkeen valmistaja vastaa siitd,
ettd ladkkeen kemialliset, fysikaaliset,
mikrobiologiset, terapeuttiset ja toksi-
kologiset ominaisuudet pysyvit muut-
tumattomina tai tiettyjen rajojen si-
silld lddkkeelle mddricyn kelpoisuus-
ajan. Siilyvyystutkimusten perusteella
tiedetddn, mitd lddkkeille tapahtuu
ajan kuluessa. Kemiallisten, fysikaalis-
ten tai mikrobiologisten muutosten
vuoksi ldikkeen teho voi laskea, toksi-
sia hajoamistuotteita voi syntyi
(harvinaista), liikkeen biologinen
kdytettivyys voi muuttua, ladkkeen
annostus saattaa vaikeutua, virin
ja/tai hajun muodostus voi aiheuttaa
kosmeettisia haittoja. Liikeaineet voi-
vat hajota valon, limmén, kosteuden
tai mikrobiologisten tekijéiden vaiku-
tuksesta ja muuttua uusiksi yhdisteik-
si. Liian [impimin tai kostean siily-
tyspaikan takia ldike voi muuttua
kiyttokelvottomaksi jo ennen viimeis-
td kiyteopdivdd. Tdmin saattaa huo-
mata esimerkiksi laikkeen muuttu-
neesta ulkonidsti tai hajusta. Tdmin
vuoksi ldikkeiden oikeat siilytysolo-
suhteet tulee varmentaa (esim. kylmi-
siilytystilojen limpétilaseuranta).
Vanhentuneita tai viirissi olosuhteis-
sa (esim. limpétila) sdilyteteyji laak-
keitd ei pidd kiyttdd, vaan ne tulee
toimittaa hivitettiviksi lidkejitteeni.



Jétteen haltijalla vastuu

Vastuu laikejitteiden mairiceelystd,
tunnistamisesta, lajittelusta, pakkaa-
misesta, merkinndisti, kuljetuksesta ja
kisittelystd on aina jitteen haltijalla.
Kunnilla on jitelain mukaan velvolli-
suus jirjestdd asumisessa ja maa- ja
metsitaloudessa syntyneiden kohtuul-
listen ongelmajitemiirien hydynti-
minen ja kisittely. T4llaisia jdcteicd
ovat mm. lidkejitteet. Muussa toi-
minnassa, kuten esimerkiksi teollisuu-
dessa, syntyneiden ongelmajitteiden
jitehuollon jirjestiminen on ensisijai-
sesti jdtteen haltijan velvollisuus. Jite-
laissa edellytetiin, ettid ongelmajitteen
tuottajan (ei kuitenkaan kotitalouden)
sekd sen ammattimaisen kuljetuksen
suorittajan on pidettivi kirjaa toimin-
nassaan syntyneen, kerityn, varastoi-
dun tai vilivarastoidun kuljetetun,
hyddynnetyn ja kisitellyn jdtteen
midristd, lajista, laadusta ja alkuperis-
td.

Sopimusmalli, ladkejatteiden
kerdaminen ja havittdminen

Kuntien on siis jirjestettivd asumises-
sa ja maa- ja metsitaloudessa synty-
neiden ongelmajitteiden hysdyntimi-
nen tai kisittely, jollei ole kysymys
kohtuuttomasta mairisei. Tillaisia
jitteitd ovat mm. kotitalouksien lidke-
jdtteet.

Liikejitteiden kerdiminen kunta-
laisilta tapahtuu koko maassa piisiin-
tdisesti apteekkien vilitykselld. Aptee-
kit ovat yleensi sopineet toiminnasta
kuntien kanssa. Eri kunnissa sopi-
mukset ovat kuitenkin sisillsltdin ja
tasoltaan erilaisia. Kaikilla paikkakun-
nilla virallisia sopimuksia ei ole edes
tehty. Niami seikat ovat silloin tillsin
aiheuttaneet pulmatilanteita mm. osa-
puolten vilisissd vastuukysymyksissi.

Piikaupunkiseudun yhteistyoval-
tuuskunta (YTV) on hiljattain uusi-
nut apteekkisopimuksensa. Sen laati-
misessa on kuultu myos Apteekkari-
liittoa sekd jitteiden hivittdmisestd
vastaavaa Ekokem Oy:td. Niiden so-
pimusten mukaan apteekit, jotka otta-
vat maksutta vastaan kotitalouksista
tuodut ladkejitteet, saavat asettaa ldd-
kejitteiden keridysastiaan myds omia
vanhentuneita jitteitdin.

Apteekkariliitto on lihettinyt
YTV:n ja apteekkien vilisid sopimuk-
sia koskevan sopimusrungon tiedoksi
kaikille apteekeille sekd kuntien jite-
huollosta vastaaville. Lisitietoja sopi-

musmallista on kuntaliiton internet-
sivuilla: www.kunnat.net/k_perussi-
vu.asp?path=1;29;356;61427;27386;4
8978;24676.

Ladkejatteiden kasittely
Erityisesti suuria lidkejitemairid kisi-
teltdessd (esim. sairaala-apteekir) lda-
kejitteiden kisittelyyn tulee varata
erillinen, tarkoitukseen sopiva, riitti-
vin tilava ja ulkopuolisilta lukittava
tyotila, jossa on vesipiste sekd hyvi va-
laistus ja ilmanvaihto. Tydntekijin
suojaamiseksi haitallisilca aineilta, ku-
ten pélyiviled liikkeiltd ja haihtuvilta
aineilta, voi erillinen kohdepoisto tai
vetokaappi voi olla tarpeen huoneen
oman ilmastoinnin lisiksi. Haitalliset-
kaan kemikaalit eivit aiheuta vaaraa
tyontekijéiden terveydelle, kun niitd
kisitellddn asianmukaisissa olosuhteis-
sa oikealla tavalla. Kisittelytilan hyvi
jirjestys ja puhtaanapito seki tydnte-
kijin henkilskohtainen suojautumi-
nen vihentivit altistumista. Tydnteki-
jan altistcuminen voi tapahtua lihinni
ihon, limakalvojen ja hengitysteiden
kautta, minki vuoksi suojakisineiti ja
hengityssuojaimia on kiytettivi. Nes-
temiisid jitteitd kisiteltiessd tyonteki-
jan tulee lisiksi kiyttdd suojalaseja,
-vaatteita ja -myssy4.

Suomessa on useita ongelmajitcei-
den kisittelyyn ja hyddyntimiseen eri-
koistuneita yrityksida. Merkittdvin on
valtion, kuntien ja teollisuuden yhdes-
si omistama valtakunnallinen ongel-
majitelaitos Ekokem Oy Ab Riihimi-
elli. Tami laitos pystyy vastaanotta-
maan kaikkia tavallisimpia ongelmaji-
telajeja. Muut Suomessa sijaitsevat on-
gelmajitteiden vastaanottolaitokset
ovat yleensi erikoistuneet vain joiden-
kin tiettyjen ongelmajicteiden kisitte-
lyyn. Lisiksi teollisuus kisittelee itse
merkittivin osan tuottamistaan ongel-
majitteisti.

Lajittelu ja pakkaaminen

Erilaiset jitteet on pidettivid erilldin
toisistaan alusta alkaen. Erilaisille jit-
teille tulee jirjestdd omat asianmukai-
set keriysastiat mahdollisimman lihel-
le jtteen syntypaikkaa. Liikejite on
syytd lajitella viipymittid, koska lajitte-
lemattomar liddkejdcceet vievit paljon
tilaa ja jirjestyksen pito ja myshempi
lajitcelu vaikeutuvart (kuva 1).
Laikejitteen voi toimittaa kisitel-
tiviksi ongelmajitelaitokseen, jolla on

lupa hivitedd lidkkeicd. Turvallinen
kuljetuspakkaus on tiivis seki siin ja
kuljetuksen kestivi. Kiyttokelpoisia
kuljetuspakkauksia ovat muovi- ja ko-
vapahvitynnyrit. Pahvilaatikoita kan-
nattaa kiyttid vain, jos ne suojataan
hyvin kutistemuovilla. Ladkepakkaus-
ten rikkoutumisen estimiseksi kiyte-
tddn tarvittaessa sulloainetta.

Jodi- ja elohopeapitoiset ladkejit-
teet merkitidin aina selvisti ja paka-
taan erikseen, vaikka ne toimitettaisiin
samassa kuljetuspakkauksessa muiden
ongelmajitteiden kanssa. Tdmi siksi,
ettd jodi- ja elohopeapitoiset ladkejit-
teet kisitellddin ja hivitetddn erillddn
muista ldikejdcceisti.

Kuljetuspakkauksiin merkitdin ni-
mi LAAKEJATE seki jitteenhaltijan
tiedot.

Jos lddkejite poistetaan alkuperiis-
pakkauksestaan, jite kuuluu vaarallis-
ten aineiden kuljetusten (VAK) alai-
suuteen (luokka 6.1). Jite pakataan
silloin tyyppihyviksyttyihin astioihin
ja kuljetetaan vaarallisten aineiden
kuljetussddddsten mukaisesti. Jos ldd-
kejitteet pakataan alkuperdispakkauk-
sissaan, tulee pakkauksista lisiksi pois-
taa potilastietoja sisiltivit nimiliput.

Kiintea, nestemainen tai
aerosolijate

Suurin osa sairaaloiden ldikejdtteistd
on perinteisid lidkejitteitd esim. tab-
letteja, kapseleita, ampulleja yms. ja
ne voidaan pakata samaan kuljetus-
pakkaukseen. Ne voidaan lajitella al-
kuperiispakkauksissaan tai poistaa
niistd. Tyhjien lddkepakkausten muo-
vi, lasi ja pahvi voidaan edelleen kier-
vihenee. Nestemiinen ldikejite tulee
kerdtd esimerkiksi kanistereihin, koska
nestemiisen lidkejdtteen ja kemikaa-
lien kaataminen viemiriin voi aiheut-
taa ongelmia viemireissi tai jiteveden-
puhdistamoilla. Viemiriin voi kaataa
vain pienid miirid infuusionesteitd,
huuhteluliuoksia, dialyysinesteiti ja
ravintoliuoksia, joihin ei ole lisitty
ldzikeaineita.

Acrosolit tulee keridti erikseen jit-
teiden kisittely- ja hiviccdmisprosessin
vuoksi.

Rokotejate

Rokotejitteen lajittelu ja pakkaaminen
vaativat erityistd huolellisuutta. Hivi-
tystapa riippuu siitd, millaisesta rokot-
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Kuva 1. Runsaasti lajittelematonta léékejétetta

teesta on kyse. Jos rokotteita hivite-
tddn suuria miirid, siitd tulee ilmoit-
taa Kansanterveyslaitoksen rokoteli-
hettimoon kiytestilastojen oikaisemi-
seksi. Eldvid mikrobeja sisiltivi roko-
tejite on tartuntavaarallista jitetti.
Inaktivoituja rokotemikrobeja tai
puhdistettuja antigeeneja sisiltivit ro-
kotteet voi pakata hivitettiviksi
muun lidkejitteen kanssa. Injektio-
neulat on hivitettivi viiltidvini jittee-
ni.

Solunsalpaajajate

Solunsalpaajajite (sytostaattijite) tulee
keritd muusta lidkejitteestd erilleen.
Solunsalpaajia sisiltivit infuusiopus-
sit, -pullot ja ruiskut seki solunsalpaa-
jilla tahriintuneet tarvikkeet ja mate-
riaalit tulee aina pakata omaan kulje-
tuspakkaukseen.

Huumausainetta siséltava
ladkejate

Huumausaineita hivitettiessi tulee
havityksestd laatia lisiksi yksityiskoh-
tainen poytikirja huumausainelain-
siddinnon ja sen nojalla annettujen
normien mukaisesti.
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Jodi-, bromi- ja elohopeajate

Jdtteiden kisittelyprosessin vaatimus-
ten vuoksi jodi-, bromi- ja elohopea-
pitoiset jitteet on aina eroteltava ja
pakattava omaan, selvisti merkittyyn
pakkaukseen riippumatta siitd, onko
jite esimerkiksi kemikaali- tai lidkeji-
tettd.

Tartuntavaarallinen ja/tai
biologinen jate
Tartuntavaarallinen jite on ongelma-
jitettd, jonka kisittelyyn ja kuljetuk-
seen on erityismidriykset. Jitteen kat-
sotaan olevan tartuntavaarallisen, kun
se sisiltdd mikro-organismeja, joiden
tiedetddn tai perustellusti oletetaan ai-
heuttavan sairauksia ihmiselle tai
muille elidville organismeille.

Biologisia jitteitd ovat esimerkiksi
veri, verindytteet ja leikkausjitteet.
Tartuntavaarallisten tekijoiden konta-
minoimat biologiset jitteet ovat on-
gelmajitetti, joiden lajittelussa ja pak-
kaamisessa noudatetaan tartuntavaa-
rallisen jitteen kisittelyohjetta. Biolo-
ginen jite voi vaatia lisiksi erityistd
kisittelyd mm. tietosuojavaatimusten
tai eettisten syiden vuoksi.

Pistéva ja viiltdva jate

Pistivit ja viiltivit jitteet, kuten neu-
lat, veitsenterit, ampullit, infuusio-
nestepullojen terdvit osat, niyte- ja
koeputket, lansetit, lasit yms. voivat
aiheuttaa pakkaamisen ja kuljettami-
sen yhteydessi pistosvammoja tai
muun tapaturmariskin. Jos pistivit ja
viiltdvit jdtteet ovat kontaminoituneet
tartuntavaarallisilla tekijoilld, jitteet
ovat ongelmajitettd, jonka lajittelussa
ja pakkaamisessa noudatetaan tartun-
tavaarallisen jitteen kisittelyohjetta.

Radioaktiivinen jate

Siteilyturvakeskus on antanut erilliset
ohjeet radioaktiivisten jitteiden kisit-
telystd. Yleensd ongelmajitelaitokset
(esim. Ekokem) eivit kisittele eivitki
ota vastaan radioaktiivista jitettd.

Kemikaalijate

Liike- ja terveydenhuollossa syntyy
my®s pienid miidrii monenlaista ke-
mikaalijitectd. Kemikaalijitettd syntyy
my6s mm. livottimista ja puhdistusai-
neista. Kemikaalijdtettd kisiteltdessd
on huolehdittava vihintiin siitd, ettd
syttyvit, hapettavat, myrkylliset ja
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syovyttivit kemikaalit kerdtddn erik-
seen.

Yhteenpakkaamiskiellot

Vaaralliset ja haitalliset aineet on pa-
kattava niin, ettd pakkausten rikkou-
tuessakaan ne eivit voi aiheuttaa hait-
taa tai vaaraa. Pakkausten jirkevilld
yhdistimiselld voidaan kuitenkin siis-
tdd esimerkiksi kuljetuskustannuksis-
sa.

Keskeniin vaarallisesti reagoivat
aineet on pakattava eri kuljetuspak-
kauksiin. Vaarallisesti reagoivia tai
lain mukaan kiellettyjd yhdistelmii
ovat mm.

o tartuntavaaralliset aineet kaikkien
muiden aineiden kanssa

e hapot emisten kanssa

o hapot syanidien kanssa

e orgaaniset peroksidit minki tahan-
sa muun aineen kanssa

Kiellot yhteenpakkaamisesta ovat
aine- tai yhdistelmikohraisia ja yksi-
tyiskohtaisia. Tarkemmat tiedot 16yty-
vit siddoskokoelmasta Vaarallisten ai-
neiden kuljettaminen tiellii tai litken-
neministerion internetsivuilta.

Kuinka vaikutat laakejatteen
maaraan?

Lidkekulutuksen kasvaessa my®s syn-
tyvin lddkejitteen miiri lisddntyy.
Terveydenhuollon ja kotitalouksien
tulisi kiinnitedd enemmin huomiota
syntyvin lddkejitteen miirin vihen-
timiseen jo pelkistiin taloudellisten
seikkojen vuoksi, sillid kiyttimittomit
ladkkeet padtyvit lopulta ongelmajit-
teind ongelmajitelaitoksille. Suomessa
hivitetdin vuosittain lidkkeitd miljoo-
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nien eurojen edestd. Lidkehivikkii ei
voida koskaan kokonaan vilttdi, silld
lddkkeitd joudutaan hankkimaan en-
nakkoon (esim. myrkytysten hoidossa
kiytettivit spesifiset vastalidkkeet).
On kuitenkin olemassa keinoja
vihentimiseksi. Niitd ovat
o potilaiden kokonaisliikityksen ar-
viointi, jolla voidaan karsia esi-
merkiksi haitallisia tai paillekkai-
o lidkekaappien siinnéllinen inven-
tointi
o lddkkeiden siilytysolosuhteiden
tarkka valvonta
o lidkkeiden varastonvalvonnan te-
hostaminen
o potilaskohtaisen annosjakelun
hyédyntiminen
o lidkkeiden vastaavuustaulukoiden
ja muiden ldikehuollon ohjeiden
laatiminen ja kidyttiminen
e sopivien pakkauskokojen hysdyn-
timinen
e siirtyminen uusiin hoitokiytintoi-
hin ja ladkkeisiin, kun kiytossd
oleva ldikevarasto on kiytetty lop-
puun
o kiytdssi olevan ldikevalikoiman
rationalisointi ja sitoutuminen sii-
hen
o liiikekulutuksen ja hivikin seuran-
ta

Liséatietoja ja viitteet
Jatelaki (1072/1993)

Jiteasetus (1390/1993)
Ympiristonsuojelulaki (86/2000)
Ympiristdnsuojeluasetus (169/2000)

Ympiristoministerion asetus yleisimpien
jitteiden sekd ongelmajitteiden luettelosta
(1129/2001)

Tydturvallisuuslaki (738/2002)

Séitei[yturvakeskuksen verkkosivut,
www.stuk.fi/

Liikenneministerion verkkosivut, VAK-
haku www.mintc.fi/vak/

Kuntaliiton verkkosivut,
www.kunnat.net/k_perussivu.asp?path=1;

29;356;61427;27386;48978;24676

Ekokem-yhtist: www.ekokem.fi

- Ongelmajiteopas 2. uudistettu painos

2000

- Ekokemin ohje 13/05: Terveydenhuol-
lon ongelmajitteet

- Ekokemin ohje 12/05 Laboratorio- ja

pienkemikaalijiteet

Farmasian opiskelijayhdistys Fortis ry:
(toim. Saano, Naaranlahti, Helin-Tanni-
nen, Jirviluoma, 2005) Sairaalafarmasia:
kappale 2.12. Liikkeiden hivittiminen
Liikelaitoksen miiridys 5/2002: Sairaala-
apteckkien ja liikekeskusten toiminta.
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Lizkelaitos

Glulisinsuliini

Uutta ladkkeista

Apidra 100 IU/ml injektioneste, Aventis Pharma Deutschland

Glulisinsuliini valmistetaan yhdistelmi-
DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyt-
tien. Kiyttdaihe on aikuisten diabetes

mellituksen hoito. Valmiste on arvioitu
tehokkaaksi seki tyypin 1 ettid tyypin 2

diabeteksen hoidossa.

Farmakodynamiikka

Glulisinsuliinin ihmisinsuliinin asemas-
sa B3 oleva asparagiini on korvattu ly-
siinilld ja asemassa B29 oleva lysiini
glutamiinihapolla. Aineen sitoutumis-
taipumus insuliinireseptoriin ja IGF-1-
reseptoriin (insuliinivaikutusta omaava
kasvutekiji) on hieman ihmisinsuliinia
heikompi. Glulisinsuliini on hyvin no-
peasti elimisté6n liukeneva insuliini-
analogi. Sen vaikutus alkaa nopeam-
min ja on kestoltaan lyhyempi kuin ly-
hytvaikutteisen ihmisinsuliinin tai
lisproinsuliinin. Kerta-annoksen jil-
keen kokonaisvaikutuksesta (mitattuna
glukoosin siirtymiseni verenkierrosta
soluihin) 20 % tapahtuu terveilld hen-
kiloilld keskimairin 114 minuutissa,
kun vastaava aika lisproinsuliinilla on
121 minuuttia ja lyhytvaikutteisella ih-
misinsuliinilla 150 minuuttia.

Ihon alle injektoidun glulisinsulii-
nin veren glukoosipitoisuutta alentava
vaikutus alkaa 10-20 minuutissa. Yh-
delli yksikolld glulisinsuliinia on koko-
naisuudessaan sama glukoosipitoisuutta
alentava vaikutus kuin yhdelld yksikslla
lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia, vaikka
vaikutus voi olla lyhytaikaisesti voimak-
kaampi. 15 minuutin kuluttua aterian
aloittamisesta injektoitu glulisinsuliini
sddtelee sokeritasapainoa samalla tavalla
kuin 2 minuuttia ennen ateriaa pistetty
lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini.

Farmakokinetiikka

Glulisinsuliini annostetaan ihon alle jo-
ko kertapistoksina tai insuliinipumpul-
la hitaana infuusiona. Huippupitoisuus
veressi saavutetaan kertapiston jilkeen

keskimidrin 55 minuutissa, eli noin 33
% nopeammin kuin lyhytvaikutteisella
ihmisinsuliinilla. Neljin tunnin kulut-
tua injektiosta glulisinsuliinin pitoisuus
veressd on laskenut jo alle neljinnek-
seen huippupitoisuudesta. Keskimii-
riinen maksimipitoisuus veressi oli
glulisinsuliinilla 78 % suurempi kuin
lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla sa-
mansuuruisen annoksen jilkeen. Vat-
saan injektoituna imeytyminen oli vi-
hin nopeampaa kuin reiteen injekroi-
tuna. Imeytymisnopeus olkavarren alu-
eelta oli niiden vililei.

Laskimonsisiisen annostuksen jil-
keen glulisinsuliinin jakautumistilavuus
vaikuttaa pienemmilti ja eliminaatio
nopeammalta kuin lyhytvaikutteisen
ihmisinsuliinin. Jakautumistilavuaudet
ko. insuliineille ovat 13 1ja 221, ja ja-
kautumisen puoliintumisajat 13 ja 18
minuuttia. My®s ihonalaisen injektion
jilkeen glulisinsuliini hividd verenkier-
rosta nopeammin kuin lyhytvaikuttei-
nen ihmisinsuliini, ja puoliintumisajat
ovat keskimiddrin 42 min ja 86 min.
Terveilld tyypin 1 ja tyypin 2 diabetes-
potilailla puoliintumisajat ovat tutki-
muksissa vaihdelleet 37 ja 75 minuutin
vililld. Insuliinien todellista eliminaa-
tionopeutta on vaikea arvioida tarkasti
hitaan liukenemisen takia.

Insuliinit ja insuliinianalogit poistu-
vat verenkierrosta lihinni siirtymalld
kudoksiin, missi ne pilkotaan. Myos
munuaisten ja maksan toiminnalla on
merkitystd. Niiden vajaatoiminnassa
insuliinin tarve voi vihentyi.

Yhteisvaikutukset

Glulisinsuliinin mahdolliset interaktiot
eivit poikkea muista insuliinivalmis-
teista. Jokseenkin kaikki kliinisesti mer-
kittdvit interaktiot ovat farmakodynaa-
misia. Verensokeria alentavaa vaikutus-
ta voivat voimistaa ja hypoglykemiaris-
kid lisitdi mm. oraaliset diabeteslizik-
keet, ACE:n estijit, fibraatit, fluokse-

tiini, MAOn estijit, salisylaatit ja sul-
fat.

Kortikosteroidit, danatsoli, diuree-
tit, glukagoni, isoniatsidi, sympatomi-
meetit (esim. adrenaliini, salbutamoli,
terbutaliini), kasvu-, kilpirauhas- ja
naissukuhormonit, proteaasi-inhibiitto-
rit, fentiatsiinijohdokset ja toisen pol-
ven psykoosildikkeet (esim. olantsapii-
ni ja klotsapiini) voivat heikentid ve-
rensokeria alentavaa vaikutusta. Beeta-
salpaajat voivat peittid hypoglykemian
oireita. Klonidiini, littumsuolat ja alko-
holi voivat joko voimistaa tai heikencii
insuliinin verensokeria alentavaa vaiku-
tusta.

Vasta-aiheet ja varoitukset

Glulisinsuliinia ei tule antaa potilaille,
joilla on yliherkkyys tille insuliinille tai
jollekin valmisteen apuaineelle (meta-
kresolille, trometamolille tai polysor-
baatille). Apidran kiyteoon liictyvit
kaikki insuliinien kiytdssd huomioita-
vat asiat ja diabeteksen hoidon epitasa-
painon (hyper- tai hypoglykemian)
mahdollisuus. Kiyttdjille on erityisesti
korostettava vaikutuksen nopeutta ja
lyhytaikaisuutta. Valmistetta ei saa an-
taa laskimoon, koska seurauksena voi
olla hyvin nopeasti ilmenevi hypogly-
kemia.

Glulisinsuliinia saa sekoittaa vain
NPH-ihmisinsuliinin kanssa. Insuliini-
pumppua kiytettiessi valmistetta ei
suositella sekoitettavaksi mihinkdin.
Kun diabetespotilas siirtyy kiyttimiin
toisentyyppisti tai toisen valmistajan
insuliinia, on kontrollikdynteji tervey-
denhuoltopisteeseen syyti tehdd tihen-
netysti.

Kliiniset tutkimukset

Myyntiluvan haltija esitti aikoinaan ha-
kemuksessaan raportit 14 kliinis-farma-
kologisesta (faasien 2 ja 3) tutkimuk-
sesta ja 4 pitkikestoisesta, kontrolloi-
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dusta kliinisestid tutkimuksesta. Kaikki-
aan tutkimukseen osallistui 1 500 ai-
kuispotilasta. Suurin osa (950) potilais-
ta sairasti ykkostyypin diabetesta
(insuliinipuutoksesta aiheutuva). Noin
430 potilaista sairasti ‘vanhuuden’ dia-
betesta (NIDDM). Glulisinsuliinin
kerta-annoksen farmakokineettisid ja
-dynaamisia ominaisuuksia on tutkittu
myds tyypin 1 diabetesta sairastavilla
lapsilla (711 v.) ja nuorilla (12-16 v.).
Glulisinsuliini imeytyi nopeasti mo-
lemmilla ikiryhmilld ja maksimipitoi-
suus veressi (Cmax) ja sen esiintymis-
ajakohta (Tmax) olivat samaa suuruus-
luokkaa kuin aikuisilla.

Pitkikestoisen, lapsilla tehdyn hoi-
totutkimuksen tuloksia ei ole toistai-
seksi julkaistu tai raportoitu viran-
omaisille, minki vuoksi liikevalmistet-
ta suositellaan vain aikuisille.

Faasin 3 tutkimuksissa hoitoja ver-
ractiin 26 viikon jilkeen. Tutkimusten
kokonaiskesto oli 1 vuosi. Kolmen
tutkimuksen potilaat sairastivat tyypin
1 diabetesti, ja yksi tutkimus tehtin
oraalisia diabetesliikkeiti lisiksi kiyt-
tdvilld 2-tyypin diabeetikoilla. Ensim-
miisessd tyypin 1 diabeetikoilla suori-
tetussa tutkimuksessa (n=772) glulisin-
suliinia verrattiin lisproinsuliiniin. Pe-
rusinsuliinina oli glargininsuliini ker-

Glulisinsuliini on hyvin no-
peasti ja lyhyen aikaa vaikutta-
va insuliini, jonka kiytto ra-
joittunee aterioiden yhteydessd
tapahtuvan verensokeriheilah-
telun vaimentamiseen. Se so-
veltuu myés kiytettiviksi insu-
liinipumpussa. Kiytén turvalli-
suutta lapsilla ja nuorilla ei ole
vield varmistettu. Glulisinsulii-
nin hyétyosuuden vaihtelu on
vihiistd yksiloiden vililld, ja
vaikutusaika elimistdssd puolta
lyhyempi kuin ihon alle piste-
tyn liukoisen lyhytvaikutteisen
ihmisinsuliinin. Tutkimusten
mukaan verensokeripitoisuus
saadaan pidettyi tyydyteavilld
tasolla, vaikka valmiste piste-
tddn vasta heti aterian jilkeen.
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ran vuorokaudessa nukkumaan men-
nessd pistettynd. Lyhytvaikutteiset in-
suliinianalogit pistettiin ihonalaisesti
vihin (0-15 minuuttia) ennen aterioi-
ta. Annokset titrattiin verensokeritason
mubkaan. Paastoverensokerin tavoitevili
oli 5,0—-6,7 mmol/l, tavoitevili 2 tun-
tia aterian jilkeen oli 6,7-8,9 mmol/l.
Veren glykolysoituneen hemoglobiinin
(HbA ) pitoisuuden vaihtelu oli mo-
lemmilla lddkityksilld samanlaista, eiki
tasoissa ollut eroa tutkimuksen paityt-
tyd. Potilaan omaseurannan veren glu-
koosiarvot olivat myds samaa tasoa eri
ryhmissi. Glargininsuliini annosta ei
glulisinsuliinia kiytettiessd tarvinnut
suurentaa toisin kuin lisproinsuliinia
kiytettiessi.

Tyypin 2 diabeetikoilla tehdyssi
tutkimuksessa (n=1 186) perusinsulii-
nina oli NPH-insuliini. T4ssi glulisin-
suliinia (0—15 min ennen ateriaa) ver-
rattiin lyhytvaikutteiseen ihmisinsulii-
niin, joka annettiin aina 30-45 min
ennen ateriaa. Analyysin mukaan
glulisinsu-liini oli vihintiin yhti teho-
kas kuin lyhytvaikutteinen ihmisinsu-
liini. HbA, -arvo laski 6 kk:ssa keski-
mirin 0,46 % glulisinsuliinilla ja 0,30
% lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla.

Kolmannessa tutkimuksessa tyypin
1 diabeetikoilla todettiin, ettd glulisin-
suliinin teho (HbA; -arvo 6 kk:n ku-
luttua) heikkenee hieman (+ 0,15 %),
jos lddke pistetddin vasta aterian jilkeen
verrattuna 0—15 minuuttia ennen ate-
riaa tapahtuvaan pistoon. Aterian jil-
keenkin pistettyni glulisinsuliini oli
kuitenkin yhti tehokas kuin lyhytvai-

kutteinen ihmisinsuliini.

Toksisuus ja turvallisuus

Glulisinsuliinilla on tehty tiydelliset
prekliiniset tutkimukset (paikallis-
vaikutukset, pitkiaikaistoksisuus, ge-
notoksisuus, karsinogeenisuus, vaiku-
tukset lisidntymiskykyyn ja ympiristo-
riskin arviointiin tarvittavat tutkimuk-
set). Prekliinisissd tutkimuksissa ei ha-
vaittu glulisinsuliinin aiheuttavan
eldininsuliinista merkittivisti poikkea-
via vaikutuksia. Rotilla ei havaittu vas-
ta-ainemuodostumista 12 kk kestineis-
s kokeissa. Koirilla sensijaan nihtiin
plenti immunogeenisuutta pitkikes-

toisessa altistuksessa. My®s spesifisten
vasta-aineiden muodostumista havait-
tiin glulisinsuliiniryhmissi enemmin
kliinisissd tutkimuksissa kuin vertailu-
ryhmissd. Tdami ei kuitenkaan vaikut-
tanut tehoon tai aiheuttanut keskeytei-
misid esim. haittavaikutusten takia.

Syysti tai toisesta hoidon keskeyt-
tineiden miiri oli tutkimuksissa glu-
lisinsuliiniryhmissd 5,1-6,4 % ja ver-
tailuryhmissd 6,2-8,2 %. Tavallisim-
mat haittavaikutukset glulisinsuliini-
hoidossa olivat piinsirky (14,5 %),
hypoglykemia (2,8 %), pahoinvointi
(1,6 %) ja oksentaminen (1,2 %).
Haittavaikutusten laadussa, vakavuu-
dessa tai esiintymistiheydessd ei havait-
tu tilastollisesti merkitsevii eroa hoito-
ryhmien vilill4.

Hypoglykemia oli yleisin vakavista
haittavaikutuksista. Kaikissa tutkimuk-
sissa keskimiirin 12,4 % potilaista
glulisinsuliiniryhmissi ja 12,3 % ver-
tailuryhmissi oli todennut hypoglyke-
miaa vihintiin kerran vuoden aikana.

Hypoglykemian riski korostuu ly-
hytvaikutteisia insuliineja kiytetetties-
si. Hypoglykemian oireet ilmaantuvat
yleensi dkillisesti. Niitd ovat kylmi hi-
ki, viiled ja kalpea iho, uupumus, her-
mostuneisuus tai vapina, levottomuus,
epitavallinen visymys tai heikotus, se-
kavuus, keskittymiskyvyn heikkenemi-
nen, uneliaisuus, voimakas nilki, ni-
kohiiriét, painsirky, pahoinvointi ja
palpitaatio. Hypoglykemia voi pahen-
tua ja johtaa tajuttomuuteen ja/tai
kouristuksiin seki tilapdiseen tai jatku-
vaan aivojen toimintahiiridon ja jopa
kuolemaan.

Lievid hypoglykemiakohtauksia
voidaan hoitaa suun kautta otettavalla
glukoosilla tai sokeripitoisella tuotteel-
la. Onkin suositeltavaa, ettd diabeeti-
kolla on aina mukanaan muutama so-
keripala, makeisia, keksejd tai sokeroi-
tua hedelmimehua. Hypoglykemia-
kohtaus, jossa potilas on tajuton, voi-
daan hoitaa antamalla glukagonia
(0,51 mg) lihakseen tai glukoosia las-
kimoon. Glukoosia tulee antaa laski-
moon myds silloin, kun potilas ei rea-
goi glukagoniin 10-15 minuutissa.
Tajunnan palautuessa suositellaan hiili-
hydraattien antamista suun kautta
kohtauksen uusiutumisen estimiseksi.
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Lizkelaitos

Dutasteridi

Avodart/Duagen 0,5 mg kapseli, GlaxoSmithKline Oy, Ranska

Dutasteridi on eturauhasen hyvinlaa-
tuisen liikakasvun kohtalaisten tai vai-
keiden oireiden hoitoon ja akuutin
virtsaummen ja kirurgisten toimenpi-
teiden riskin vihentimiseen tarkoitettu
ldikeaine. Se on finasteridin tavoin tes-
tosteroni-5-0-reduktaasin estiji. An-
nos on 0,5 mg kerran vuorokaudessa.
Hoitovasteen havaitsemiseen voidaan
tarvita jopa 6 kuukauden hoito.

Vaikea maksan toiminnanvajaus on
kiyton vasta-aihe. Munuaisten toimin-
nanvajaus ei todennikéisesti vaikuta
kinetiikkaan.

Farmakodynamiikka

Dutasteridi estdd testosteronin muuttu-
mista potentimmaksi 5-0-dihydrotes-
tosteroniksi.

Koska dihydrotestosteroni on tir-
kein prostatan hyperplasian aiheuttaja,
sen vihentiminen johtaa prostatan
koon pienenemiseen. 5-0-reduktaasia
on kahta isoentsyymii, joista tyyppi 1
toimii erityisesti maksassa ja talirauha-
sissa, tyyppi 2 virtsa- ja sukupuolitie-
hyissi. Dutasteridi estdd in vitro mo-
lempia isoentsyymeji voimakkaammin
kuin finasteridi.

Piivittdin annetun dutasteridin ai-
heuttaman dihydrotestosteronitason
aleneminen oli todettavissa parin vii-
kon kuluessa. Seerumin dihydrotestos-
teronipitoisuus pieneni keskimairin 94
% vuoden hoidon aikana.

Dutasteridi laskee prostataspesifisen
antigeenin pitoisuutta seerumissa noin
50—60 % kuuden kuukauden hoidon
jilkeen. Niin ollen PSA-arvo tulee ker-
toa kahdella, jotta se on vertailukelpoi-
nen dutasteridilla hoitamattomien mies-
ten normaaliarvojen kanssa. PSA-pitoi-
suudet palautuvat lihtdtasolle 6 kuu-
kauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

Farmakokinetiikka

Dutasteridin huippupitoisuudet seeru-
missa saavutetaan 1-3 tunnissa laik-
keen oton jilkeen. Ruokailu ei vaikuta

imeytymiseen. Dutasteridilla on suuri
jakaantumistilavuus (300-500 1) ja pit-
ki puoliintumisaika, toistuvassa annos-
sa noin 3-5 viikkoa. Kuukaudessa saa-
vutetaan 65 % ja kolmessa kuukau-
dessa 90 % vakaan tilan pitoisuuksista.
Pieni osa dutasteridista erittyy muuttu-
mattomana ulosteisiin, loput sytokro-
mi P450 3A4:n ja 3A5:n tuottamina
metaboliitteina. Virtsaan erittyminen
on hyvin vihiisti.

Noin 11 % seerumin dutasteridista
jakautuu siemennesteeseen. Tdmin
vuoksi suositellaan kondomin kiyttod,
jos partneri on raskaana, vaikka poika-
sikioon kohdistuvat haitat ovatkin epi-
todennikéisii.

Yhteisvaikutukset

Samanaikainen voimakkaiden CYP3A4
-estdjien kiyttd voi nostaa dutasteridin
pitoisuutta seerumissa. Koska hoidon
aikana 5-0-reduktaasi on jo kiytinnos-
sd tdysin estynyt, ei lisddntynyt vaiku-
tus kuitenkaan ole todennikéinen.

Kliiniset tutkimukset

Dutasteridia verrattiin lumeeseen

4 325 potilaalla ja finasteridiin 1 500
potilaalla, joilla oli prostatahyperpla-
sian aiheuttamia kohtalaisia tai vaikeita
oireita.

AUA-SI (American Urological Asso-
ciation Symprom Index) -asteikolla mi-
tattuna dutasteridi erosi lumeesta muu-
taman kuukauden hoidon jilkeen. 35-
pisteiselld asteikolla paraneminen lu-
mehoidolla oli keskimiirin 2,3-2,5
pistettd, dutasteridilld 3,2—4,5 pistettd.
Finasteridi (5 mg) ja dutasteridi alensi-
vat AUA-SI-pisteitd saman verran.

Prostatan koon pieneneminen oli
todettavissa kuukauden kuluttua hoi-
don aloittamisesta. Kaksi vuotta kesti-
nyt dutasteridihoito pienensi prostatan
kokoa 28,5 % ja lumehoito 1,8 %.
Vuoden kestineessi tutkimuksessa du-
tasteridi ja finasteridi pienensivit pros-
tatan kokoa 26 %.

Virtsan huippuvirtaama oli tutki-
musten alussa noin 10 ml/s (normaali
yli 15 ml/s). Dutasteridi paransi huip-
puvirtaamaa tilastollisesti merkitsevisti
yhdessi tutkimuksessa kuukauden ku-
luessa ja kaikissa tutkimuksissa 3. kuu-
kaudesta eteenpiin. Kahden vuoden
hoidon jilkeen keskiarvo oli 11,8-12
ml/s (lumeryhmissi 10,6-11,2). Fina-
steridi ja dutasteridi olivat yhti tehok-
kaita.

Virtsaummen ilmaantuvuus oli 1,8
% dutasteridihoidetuilla ja 4,2 % lu-
mehoidetuilla. Liikakasvuun liittyvien
kirurgisten toimenpiteiden tarve oli
vastaavasti 2,2 % ja 4,1 %.

Haittavaikutukset

Dutasteridin haittojen arviointi perus-
tuu noin 3000 potilaan aineistoon.
Lumekontrolloiduissa tutkimuksis-
sa haittavaikutuksia ilmoitettiin 19
9%:lla dutasteridilla hoidetuista. Haitat
olivat yleensi lievid ja kohtalaisia. Ylei-
sin haitta oli impotenssi (8,4 %; lume
4,8 %). Muita haittoja olivat heikenty-
nyt libido ja ejakulaatiohiirist seki
rintojen suureneminen ja arkuus. Hai-
tat eivit eronneet finasteridin haitoista.

Dutasteridi on 5-0-reduktaasin
estdjd hyvinlaatuisen prostatahy-
perplasian oireiden hoitoon. Se
pienentid kahden vuoden hoidol-
la prostatan kokoa noin 25 % ja
PSA-arvoja noin 50 %. Vaikka
dutasteridi estdd voimakkaammin
kuin finasteridi molempia isoent-
syymejd, vuoden kestineessi ver-
tailututkimuksessa dutasteridin ja
finasteridin kliininen teho seki
haitat olivat samanlaisia. Yleisim-
mit haittavaikutukset ovat erek-
tiohiiriot, libidon aleneminen,
gynekomastia ja ejakulaatiohii-
riot.
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Thomas Rintala
Lastentautien erikoisldzkiri

Tisalmen sairaala

Maitoallergia on yleisimpii ruoka-
aineallergioita ja sitd esiintyy noin
kolmella prosentilla imeviisikiisisti.
Suurimmalla osalla oireet ovat viis-
tyneet kouluikdin mennessi. Maito-
yliherkkyyttd esiintyy myés pienelld
osalla aikuisviestod. Ilmenemismuo-
toja ovat iho-oireet (atooppinen
ihottuma tai harvemmin nokkos-
thottuma), suolisto-oireet
(pulauttelu tai oksentelu, ripuli ja
lasten koliikki), hengitystieoireet
(nuha, yski) ja ddritapauksessa jopa
anafylaktinen reaktio. Maitoallergi-
aan liittyy usein myos muita aller-
gioita. Atopiataipumus lisid my6s
astman todennikdisyyttd.

Astman hoitoon kiytettivissd
jauheinhalaattoreissa tavallinen
apuaine on laktoosi, jossa voi olla
epipuhtautena puhdistustoimenpi-
teiden jilkeenkin pienii pitoisuuksia
maitovalkuaista.

Seuraavassa kerron nuoresta poti-
laastani, jonka maitoallergia alkoi oi-
reilla laktoosia apuaineena sisltivin
jauheinhalaattorin kiyttéon siirryt-
tdessd.

5-vuotiaalla potilaallani on todet-
tu laaja-alainen ruoka-allergia ja voi-
makasoireinen lehminmaitoallergia.
Lisiksi hinelld on allerginen nuha ja
astma. Aiemmin astman hoitoon oli
kiytossid ollut Flixotide Evohaler, jo-
ka vaihdettiin — kuten tavallista ti-
miin ikiisilld astmalapsilla — jauhein-
halaattoriin. Potilaalle ilmaantui
nokkosrokkoihottuma ja hengenah-
distusta pian Flixotide diskus -inha-
laatiojauheen ottamisen jilkeen.
Hengenahdistukseen auttoi vanhem-
pien antama Buventol Easyhaler.
Vanhemmat epiilivit ensin, ettd
nokkosrokko johtuisi jostain dieetti-
virheestd, kunnes he parin viikon
pohdinnan jilkeen huomasivat F/i-
xotide diskuksen pakkausselosteesta
maininnat jauheen maitovalkuaispi-
toisuudesta. Oireet helpottivat, kun
potilas palasi aiempaan lidkitykseen
(my®s Buventol Easyhalerin kiytto
lopettiin ja tilalle aloitettiin Ventoline
Evohaler -hoito). Nokkosrokko ja
hengenahdistus korjaantuivat timin
jilkeen.

Lizkelaitoksen haittavaikutustie-

Haittavaikutuksista

tokantaan on ilmoitettu yllikuvatun
haitan lisiksi kahdesta muusta lap-
sesta, jotka saivat yliherkkyysoireita
kiyttiessddn laktoosia sisiltdvid in-
halaatiojauhetta. Toisessa niisti il-
moituksesta mainittiin maitoallergia.
13-vuotiaalle tytslle, jolla oli sitrus-
hedelmi- ja kala-allergian lisiksi
maitoallergia, tuli Seretide diskus
-valmisteen annostuksen yhteydessi
kurkunpiin turvotus. Toinen ilmoi-
tus koski 8-vuotiasta tyttdd, jolle tuli
ihottuma Serevent diskus -valmisteen
kiyton yhteydessi, kun annostus oli
50 mikrog nelji kertaa vuorokaudes-
sa. Annostuksella 50 mikrog kahdes-
ti vuorokaudessa ihottumaa ei tullut.

Flixotide diskus -valmisteen val-
misteyhteenvedossa ja pakkausselos-
teessa on kohdassa “Apuaineet” mai-
ninta siitd, ectd valmiste sisalcdd
apuaineena laktoosimonohydraattia.
Samaisessa kohdassa on suluissa
mainittu, ettd apuaine sisiltdd mai-
tovalkuaista.

Tamiflun turvallisuusarviossa ei uusia haittavaikutuksia

Tamiflun sisiltimi oseltamiviiri on virusliike, jota kiytetdin lapsilla influenssan hoitoon ja aikuisilla influenssan ehkiisyyn
ja hoitoon. Myyntiluvanhaltija Rochelta pyydettiin marraskuussa selvitysti liikkeen kidyton yhteydessi esiintyneistd neuro-

psykiatrisista oireista.

EMEAn asiantuntijaryhmi on arvioinut Rochen toimittaman, vakavia psyykkisid haittoja koskeneen aineiston. Arviossa
paidyttiin siihen, ettd kyseessd ei ole oseltamiviirin kidyttoon liittyvid uusi haitta, eikd niin ollen ole tarpeen muuttaa Tami-
flun valmisteyhteenvedon tietoja lidkkeen turvallisuuden osalta.

EMEAn asiantuntijaryhmi suositti samalla Tamiflun kiyttoalueen laajentamista koskemaan influessan ehkiisyd myds 1-13-

vuotiailla lapsilla.

Kuten kaikkien lidkkeiden, myds Tamiflun haittoja seurataan jatkuvasti.

TABU 1.2006 14

Pirkko Paakkari



Ladkkeen haittavaikutuksesta ilmoittaminen

Liikireitd, hammaslaikireitd, proviisoreja ja farmaseutteja kehotetaan ilmoittamaan Liikelaitokselle kaikki toteamansa
tai epdileminsi lddkkeiden kiyttoon liittyneet haittavaikutukset, erityisesti silloin,
* kun ladkkeen kiyton epiilldin tai todetaan aiheuttaneen vakavan haittavaikutuksen. Sellaisia ovat
kuolemaan johtaneet,
henkei uhanneet,
sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen johtaneet,
pysyvidin tai merkittividn toimintaesteisyyteen tai -kyvyttdmyyteen johtaneet haittavaikutukset seki
synnynniiset anomaliat/epimuodostumat.

* kun lddkkeen kiyton epiilldin tai todetaan aiheuttaneen haitallisen yhteisvaikutuksen toisen lidkkeen kanssa.

* kun haittavaikutus on odottamaton (poikkeaa laadultaan tai voimakkuudeltaan liikkeen valmisteyhteenvedossa maini-
tuista).

* kun haittavaikutus on uuden, vihemmin kuin kaksi vuotta markkinoilla olleen lidkkeen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi
epiilty.

* kun haittavaikutuksen ilmaantumistiheys niyttdd ilmoittajan mielesti lisddntyvin.

Ilmoittajan tulisi varmistua, ettd hin pystyy tarvittaessa toimittamaan haittavaikutuksen arviointiin tarvittavat seuraavat

tiedot:

* haittavaikutuksen kuvaus: oireet, diagnoosi, tapauksen selvittimiseksi tehdyt tutkimukset ja mahdolliset hoidot,

* epiilty ldike tai lidkitys: annos, antotapa, lidkityksen aloittamis- ja lopettamispiivimaird, kiyttdaihe, muu samanai-
kainen lddkitys,

* potilastiedot: tunnistettavissa/jiljitettivissi oleva henkils (iki, sukupuoli, sosiaaliturvatunnus) terveydentila ennen
ldikehoidon aloittamista, muut sairaudet ja sukualtistus, muut riskitekijit,

* tapauksen kulku: haittavaikutuksen kesto, sairaalahoito, toipuminen, liikkeen tai lddkityksen lopettamisen tai uudel-
leen aloittamisen vaikutus haittaan,

Lidkkeen haittavaikutusilmoituksen tekemiseen suositellaan kiytettiviksi sahkoistd lomaketta osoitteessa
(http://hava.nam.fi), tai Lidkelaitoksen verkkosivuilla tulostettavissa olevaa pdf-lomaketta (www.nam.fi), tai tarkoitusta
varten painettua lomaketta "Ilmoitus epiillysti liikkeen haittavaikutuksesta" (nro 720) palautuskuorineen, jota voi tilata
Edita Prima Oy:sta, puh. 0204 50011.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen kiy yksinkertaisimmin sihkoisesti (www.hava.nam.fi), tiytcaimilld Liikelaitoksen
verkkosivuilla oleva ilmoituslomake ja tulostamalla se, tai kiyttiden painettua lomakketta (720s), jota saa maksutta posti-
tuskuorineen Edita Prima Oy:std, PL 800, 00043 Edita, puh. (020) 450011. Haittavaikutusilmoitus lihetetidn osoit-
teella Laikelaitos, Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00301 Helsinki.

Euroopan ldikevirasto EMEA on arvioinut telitromysiinin (Ketek) kiyton yhteydessi raportoituja vakavia maksavaurioita.
Alustavan arvion perusteella EMEAn liikevalmistekomitea (CHMP) on pyytinyt myyntiluvan haltijaa (Aventis Pharma
S. A.) voimistamaan maksahiirisiti koskevia varoituksia valmisteen tuoteinformaatiossa.

Ketekin vaikuttava aine telitromysiini kuuluu uuteen antibioottiryhmiin, ketolideihin, jotka ovat rakenteellisesti makroli-
diantibioottien lihisukulaisia.

Ketek sai EU:n alueella myyntiluvan heinikuussa 2001 hengitystieinfektioiden hoitoon. Suomessa Ketek tuli markkinoille
keviilld 2002 ja sitd on kiytetty noin 40 000 pakkausta vuodessa.

Liikelaitoksen haittavaikutustietokantaan ei ole ilmoitettu Ketekin kidyttoon liittyneistd maksareaktioista.
Marja-Leena Nurminen
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i Ladkekaytto

Lasten diabeteslaakkeiden kayttd vuonna 2004

Vuonna 2004 Suomessa oli noin 220 000 diabetesta sairastavaa ihmisti (yli 4 % viestisti),
joista 31 000 sairasti tyypin 1 diabetesta ja loput tyypin 2 diabetesta [1]. Oikeus erityiskor-
vattaviin lidkkeisiin oli 161 305 diabetesta sairastavalla suomalaisella [2], joista 3 478 oli

alle 15-vuotiaita.

Vuonna 2004 tyypin 1 diabeteksen eli
nuoruustyypin diabeteksen ilmaantu-
vuus oli Suomessa maailman korkein
[3]. Lapsilla diabetes on yleensi tyyp-
pid 1, vaikka tyypin 2 diabetes lisdin-
tyy jatkuvasti yhd nuoremmilla. Vuo-
den 2004 lopussa 3 478:1la alle 15-
vuotiaalla lapsella oli erityiskorvausoi-
keus diabetesliikkeisiin [4]. Niiden
iki- ja sukupuolijakaumat on esitetty
kuvassa 1.

Tyypin 1 diabetesta hoidetaan
yleensi insuliinilla [5]. Merkittdvim-
pid viimeaikaisia muutoksia diabetek-
sen ldikehoidossa ovat pikainsuliinit
(lispro- ja aspartinsuliini, A10ABO4 ja
A10ABO5), ylipitkivaikutteinen glar-
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400 +
200 +

0

Lukumaara

0-4

gininsuliini (A10AE04) seki insuliini-
pumppu, joka ohjelmoidaan annosta-
maan joko lyhytvaikutteista ihmisin-
suliinia (A10ABO1) tai pikainsuliinia
jatkuvana ihonalaisena infuusiona
[6-10]. Glargininsuliini on ollut eri-
tyiskorvattava tyypin 1 diabeteksen
hoidossa 1.11.2003 alkaen.
Uusimpien hoitojen suurin hydty
erityisesti diabetesta sairastavilla lap-
silla on ollut hypoglykemioiden il-
maantumisen viheneminen ja eli-
minlaadun paraneminen [6, 9]. Hoi-
tomuotona perusinsuliini—ateriainsu-
liinihoito tai insuliinipumppuhoito
soveltuu hyvin erityisesti diabetesta
sairastaville lapsille [8]. Vuonna 2003

5-9 10-14

M Erityiskorvausoikeus 31.12.2004, pojat
M Erityiskorvausoikeus 31.12.2004, tyt6t

H Aineisto 2004, pojat
O Aineisto 2004, tytot

Kuva 1. Kelan erityiskorvausoikeuksien ja tutkimusaineiston jakaumat
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Suomessa oli 764 insuliinipumpun
kiytdjid, joista 207 oli lapsia [11].

Tutkimuksen tavoitteena oli selvit-
tdd, micd ldakkeitd kiytettiin alle 15-
vuotiaiden lasten diabeteksen hoidos-
sa sekid miten insuliinien kiytts ja
kustannukset jakautuivat Suomessa
alueittain, idn, sukupuolen ja didin-
kielen suhteen vuonna 2004.

Tutkimus toteutettiin rekisteritut-
kimuksena. Aineiston keruun meto-
dologia on esitetty padpiirteittdin ku-
vassa 2. Analyysissa lyhytvaikutteisten
insuliinien ja analogien ATC-ryhmi
jaettiin lyhytvaikutteisiin ihmisinsulii-
neihin (A10ABO1) ja pikainsuliinei-
hin (A10AB04 ja A10AB05).

Laakkeet

Tutkimusaineisto koostui 1 460:std
diabetesta sairastavasta alle 15-vuoti-
aasta lapsesta (42 % niistg, joilla oli
diabeteksen erityiskorvausoikeus
31.12.2004) (kuva 1). Aineiston pe-
rusteella diabetes on hieman yleisem-
pi pojilla, suomenkielisill, ja pienis-
si/keskisuurissa kunnissa asuvilla kuin
tytoilld, muun kuin suomen- tai ruot-
sinkielisilld ja isoissa kunnissa asuvilla
lapsilla (taulukko 1).

Tutkimusaineiston mukainen las-
ten diabeteksen alueellinen esiintyvyys
nikyy kuvassa 3. Etelid- ja Iti-Savon
sairaanhoitopiireissi esiintyvyys on
kaksi kertaa suurempi kuin Linsi-
Pohjan tai Pohjois-Pohjanmaan sai-
raanhoitopiireissi.



Kuva 2. Kaavio tutkimusaineiston ldhteistd

KELA

- Poimitaan erityiskorvausoikeustieto-
kannasta kaikki, joilla koko vuoden 2004
voimassa erityiskorvausoikeus vahintaan
johonkin seuraavista sairauksista:
diabetes (103), sydamen vajaatoiminta
(201), reuma (202), astma (203),
verenpainetauti (205), sepelvaltimotauti
(206), seka oikeuden alkamis- ja
paattymisaika.

- Otetaan joukosta 50 % satunnaisotos.
- Poimitaan jaljelle jaaneen otoksen
henkil6ille reseptirekisterista kaikista
vuoden 2004 korvatuista ladkeostoista
kyseiseen sairauteen/sairauksiin
erityiskorvausoikeudella korvatut 1aake-
valmisteet: ATC-koodi, ladkepakkausten
lukumaara, toimituspaivamaara, laake-
kustannukset ja -korvaukset seka korvaus-
katon ylittdva summa; vuosisummana
henkildiden muut kustannukset ja kor-
vaukset niista laakkeista, jotka eivat
kuuluneet kyseisen erityiskorvattavan
sairauden hoidon korvausten piiriin.

Tilastokeskus

- Poimitaan Kelan aineiston henkilGille
Tilastokeskuksen aineistoista vuoden 2003
lopusta sukupuoli, ika, aidinkieli, asuinkunta,
paaasiallinen toiminta, tutkinto ja vuositulot.
- Aineisto luokitellaan kategorioihin: ika (16
ikaluokkaa), sukupuoli (2), aidinkieli (suomi,
ruotsi, muu), sairaanhoitopiiri (21),
asuinkunnan koko (pieni/keskikok./suuri),
toiminta (ty6ssakayva, ty6ton, eldkeldinen,
opiskelija, lapsi, varus/siviilipalvelu, muu),
tutkinto (perus/ei mitdan/ei tietoa/toisen
asteen/alin korkea-aste/alempi korkeak./
ylempi korkeak./jatkotutk.), tulot (12
tuloluokkaa).

- Kelan ja Tilastokeskuksen aineistot yhdis-
tetdan, ja niista poistetaan yhdistdmiseen
tarvitut henkildiden tunnistetiedot.

i B

Ladkelaitos
Poimitaan tutkimusaineisto halutuilla
rajoitusehdoilla.

Pelkkid insuliinihoitoa kiytettiin
kaikilla muilla lapsilla paitsi kahdella
10-14-vuotiaalla, joilla oli oraalisia
veren glukoosipitoisuutta pienentivii
ldikkeitid (metformiinia) eli he sairas-
tavat todennikéisesti tyypin 2 diabe-
testa. Viisi yleisinti alle 15-vuotiaiden
lasten diabeteslddkitystd on esitetty
ikdryhmittdin taulukossa 2. Nimi ku-
vaavat 1 140 lapsen ldikehoitoa (78
% aineistosta). Lapsia hoidettiin
yleensi lyhytvaikutteisella ihmisinsu-
liinilla ja/tai pikainsuliinilla seki pit-
kivaikutteisella insuliinilla ja/tai glar-
gininsuliinilla (1 079 lasta), eli melko
tyypilliselld perusinsuliini—ateriainsu-
liinihoidolla. Laikityksissd oli vihiisid
eroja ikdryhmittdin, vaikka samat l44-
keyhdistelmit olivat tavallisia kaikissa
ikdryhmissi (taulukko 2). Ladkehoi-
dossa ei loytynyt merkittivid eroja su-
kupuolen suhteen. Ikiryhmiteiin tar-
kasteltuna pieni ero oli havaittavissa
siini, ettd O—4-vuotiaita tyttdjd hoi-
dettiin hieman useammin glargininsu-
liinilla kuin samanikiisid poikia.

Yleisin yksittdinen lisikehoito oli
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin ja pi-
kainsuliinin yhdistelmi. Kaikista lap-
sista 379:114 (26 %:1la) oli rekisterien
perusteella ldikehoitona pelkkd pika-
insuliini (55 lasta) tai lyhytvaikuttei-
nen ihmisinsuliini ja pikainsuliini
(324 lasta). Niilld potilailla on toden-
nikoisesti ollut kiytdssidn samanai-
kaisesti myds NPH-insuliini tai ylipit-
kivaikutteinen insuliinianalogi nor-
maalin hoitokdytinnén mukaisesti.

Esimerkiksi detemirinsuliini tuli
myyntiin elokuussa ja sai peruskorvat-
tavuuden joulukuun alussa 2004, eli
sen kiyttd ei nikynyt Kelan korvaus-
rekisterissd ennen joulukuuta. Liidke-
laitoksen kulutustilastojen mukaan
detemirinsuliinia on myyty kuitenkin
apteckeissa noin 36 000 eurolla vuon-
na 2004. Erityislupavalmisteena sitd

Diabeteksen esiintyvyys lapsilla %

Wos -065 (
Wo41-06 (1
0.32-041 (
0027-032 (

Taulukko 1. Tutkimusaineiston
jakautuminen

Ikéiryhma n n/10000*
0-5 Q0 1,0
6-9 481 5,3

10-14 889 o)y

Sukupuoli

pojat 778 8,5

tytot 682 7.5
Kieli

suomi 1372 15,0

ruotsi 75 0,8

muu 12 o1

ei tiedossa I 0,0

Asuinkunnan

koko

< 20 000 as. 612 6,7

20 000-49 999 as. 368 4,0

> 50 000 as. 479 5,2

ei tiedossa ] 0,0

* O— 1 4~vuotiasta lasta.

sai vuonna 2004 vain kaksi lasta ja
kahdeksan aikuista. Kaikkien NPH-
insuliinien ja glargininsuliinin hinnat
ylittivit ostokertakohtaisen viiden eu-
ron omavastuun, eli ne eivit ole jii-
neet aineiston ulkopuolelle hintojensa
vuoksi. Jai siis episelviksi, mitd muita
insuliineja nimi potilaat ovat kiytei-
neet vuonna 2004.

Kuva 3. Lasten diabeteksen alueellinen esiintyvyys vuonna

2004 tutkimusaineiston mukaan
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lké  Sija Laékehoidot Kayttgjic %  Kust. mediaani

euroa/henkilé
0-4v
I Lyhyivaikutteiset ihmisinsuliinit (ATOABO1) + pitkévaikutteiset insuliinit (A TOACO]T) 31 34 231,6
2 lyhyivaikutteiset ihmisinsuliinit (A 10ABO1) + pikainsuliinit (ATOABO4,/05) 19 21 278,5
3 Pikainsuliinit (ATOABO4,/05) + pitkdvaikutteiset insuliinit (ATOACO]T) 11 12 263, 1
4 Pikainsuliinit (A10OABO4,/05) + glargininsuliini (A1OAEO4) 10 11 385,7
5 Lyhyivaikutteiset ihmisinsuliinit (ATOABO1) + pikainsuliinit (A10ABO4,/05) +
pitkéivaikutteiset insuliinit (A 10ACOT) 7 8 2182
5-Qv
I Lyhytvaikutteiset ihmisinsuliinit (ATOABO1) + pikainsuliinit (A10ABO4,/05) 165 34 378,9
2 lyhyivaikutteiset ihmisinsuliinit (A 10ABO1) + pitkGvaikutteiset insuliinit (ATOACO]T) oy4 20 308,0
3 Pikainsuliinit (A10ABO4,/05) + glargininsuliini (A1OAEQ4) 48 10 5332
4 Pikainsuliinit (A1OABO4,/05) + pitkévaikutteiset insuliinit (ATOACO]T) 46 10 373,0
5 Lyhyivaikutteiset ihmisinsuliinit (ATOABO1) + pikainsuliinit (A10ABO4,/05) +
pitkéivaikutteiset insuliinit (A 10ACOT) 37 8 514,7
10-14 v
I Pikainsuliinit (A1OABO4,/05) + glargininsuliini (ATOAEO4) 255 29 8790
2 Lyhytvaikutteiset ihmisinsuliinit (A 10ABO1) + pikainsuliinit (ATOABO4,/05) 139 16 576,0
3 Lyhytvaikutteiset ihmisinsuliinit (A 10OABO1) + pikainsuliinit (ATOABO4,/05) +
pitkévaikutteiset insuliinit (A1TOACO]T) 107 12 800,5
4 Pikainsuliinit (A1OABO4,/05) + pitkévaikutteiset insuliinit (ATOACOT) 87 10 621,5
5 Pikainsuliinit (A10ABO4,/05) + pitkavaikutteiset insuliinit (ATOACOT) +
glargininsuliini (A 10AEQ4) 81 Q 8728

Taulukko 2. Lasten viisi yleisintd diabeteslddkitystd ikdaryhmittéin

Aineistosta ei ole mahdollista eri-
telld insuliinipumpun kiytdjid, koska
heilld pitiisi olla pumpussa kiytecti-
viin pikainsuliinin lisiksi yleensi myos
jonkinlainen jirjestelmid pumpun
huollon ajaksi tai hajoamisen varalta.
Todennikoisesti heillidkin pitiisi siis
olla ainakin jokin vuosittainen ostos

Glargininsuliinin kayttajien osuus %
W54,2-614 (5)

[333-54,2 (7) myds pitkivaikutteista insuliinianalo-
0216-333 (6) gia tai NPH-insuliinia.
O104-216 (3)

Kuvassa 4 on tarkasteltu alueellisia
eroja glargininsuliinin (477 lasta) kiy-
tossid. Nimi erot olivat erittdin suuria.
Aineiston lapsista 54-62 % kiytti
glargininsuliinia Eteld-Savon, Eteli-
Karjalan, Iti-Savon, Kanta-Hidmeen ja
Ahvenanmaan sairaanhoitopiireissi,
mutta alle 20 % Piijit-Himeen, Lin-
si-Pohjan ja Satakunnan sairaanhoito-
plireissi.

Kustannukset

Lasten diabeteksen keskimiiriiset
vuotuiset liikekustannukset olivat
Kuva 4. Glargininsuliinin alveellinen kéytté vuonna 2004 626 euroa (n=1 460, mediaani 556

tutkimusaineiston mukaan euroa). Tyttdjen lddkekustannukset
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olivat korkeammat kuin samanikiis-
ten poikien (kuva 5).

Lasten diabeteksen liikekustan-
nuksissa kiinnostus oli lihinni glar-
gininsuliinin kiytdssi, koska sen hin-
ta on melko korkea. Glargininsuliinia
saavien lasten vuotuiset liikekustan-
nukset olivat keskimiirin 843 euroa,
kun muuta insuliinihoitoa saaneiden
lasten kustannukset olivat huomatta-
vasti pienemmiit, keskimiirin 521 eu-
roa (p=0,00).

Lihes kaikki diabetesliikkeet kuu-
luivat ylempiin 100 prosentin erityis-
korvausluokkaan vuonna 2004, ja po-
tilaat maksoivat liikkeistdin itse vain
kiintein ostokertakohtaisen 5 euron
omavastuuosuuden. Todellinen kor-
vausprosentti koko aineistossa oli
omavastuun jilkeen 96,4.

Johtopaatoksia

Tutkimuksessa arvioitiin 1 460 alle
15-vuotiaan lapsen diabeteksen lddke-
hoitoja ja lidkekustannuksia vuonna
2004. Aineiston perusteella heilld oli
kiytossdin a) pikainsuliini ja/tai ly-
hytvaikutteinen ihmisinsuliini seki
pitkdvaikutteinen NPH-insuliini
ja/tai glargininsuliini (1 079 lasta) tai
b) pelkki pikainsuliini tai pikainsulii-
ni ja lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini
(379 lasta). Kaksi lapsista oli kiytti-
nyt veren glukoosipitoisuutta alenta-
via ldikkeiti vuonna 2004.

Lasten vuotuiset keskimiriiset
liikekustannukset olivat 626 euroa.
Kustannukset olivat tytsilld hieman
korkeammat kuin pojilla ja suurenivat
seki tytoilld ectd pojilla iin myord.
Glargininsuliinin kiyttijien vuotuiset
liikekustannukset olivat suurimmat.

Sukupuolten viliset lddkityserot
olivat vihiisii, mutta alueelliset erot
glargininsuliinin kidytossi olivat huo-
mattavan suuria.

Kiitiin Kelaa ja Tilastokeskusta tutki-
musaineistoista_ja Tilastokeskusta ai-
neistojen yhdistiimisestii. Erityiskiitos
apulaisyliliicikiri llkka Sipilille
HYKSin Lasten ja nuorten sairaalasta
avusta tulosten tulkinnassa.
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Tinna Voipio
Tutkija
Lizketurvaosasto
Lizkelaitos

Laakemyynnin

Vuonna 2005 lidkkeiden tukkumyyn-
nin arvo oli 1,7 miljardia euroa. Kas-
vua edelliseen vuoteen verrattuna oli
6,7 %, miki on vihemmin kuin
vuonna 2004 (7,7 %).

Myynniltddn suurin terapiaryhmi
oli hermostoon vaikuttavat liikeai-
neet (ATC-luokka N), joihin kiytet-
tiin 333 miljoonaa euroa tukkumyyn-
tihinnoin. Kasvua edellisvuoteen oli
8,8 %. Toiseksi suurimman ryhmin
eli sydin- ja verisuonitautien liikkei-
den (ATC-luokka C) myynnin arvo
sen sijaan pieneni 1,9 % ja oli 263
miljoonaa euroa.

i Ladkekaytto

kasvu pienentynyt

Sydin- ja verisuonisairauksien
liikkeet hallitsevat kymmenen eniten
kiytetyn ldikeaineen luetteloa
(taulukko 1). Kolesteroli- ja sydin-
liikkeiden joukkoon mahtuvat vain
tulehduskipuliike ibuprofeeni ja uni-
liike tsopikloni. Eniten kiytetty lai-
ke vuorokausiannosyksikkéini lasket-
tuna oli valtimotukosten ehkiisyyn
tarkoitettu asetyylisalisyylihappo.

Rahassa mitattuna kymmenen eni-
ten myydyn ldikkeen joukkoon nousi
psykoosildike ketiapiini aiemmin
luettelossa olleiden olantsapiinin ja
risperidonin lisiksi (taulukko 2).

Luetteloon tuli myos mikrobilidike
kefuroksiimi, jota kiytetddn paidasiassa
sairaaloissa.

Ibuprofeeni ja atorvastatiini ovat
eniten kiytettyjen ldiikkeiden luette-
lossa seki kulutuslukuina etti rahassa
mitattuna.

Simvastatiinin kulutus lisdidntyi
edelleen 31 %, mutta myynnin arvo
viheni 41 %. My®ds ramipriilin, ena-
lapriilin ja bisoprololin myynnin ar-
vot vihenivit kulutuksen kasvusta
huolimatta, todennikéisesti liike-
vaihdon ja hintakilpailun takia.

Taulukko 1. Kymmenen eniten kéytettyd laékeainetta DDD/1000 as./vrk -yksikk6ing vuonna 2005

ATC-koodi

BOTACO6 Asetyylisalisyylihappo
MOTAEOT Ibuprofeeni
CI0AAO] Simvastatiini
COPAADS Ramipriili
CO3CAO1T Furosemidi
CTO0AADS Atorvastatiini
NOSCFO1T Tsopikloni
COQAAD2 Enalapriili
CO8CAO1 Amlodipiini
CO7ABO” Bisoprololi

TMH x 1 000  muutos-%

valtimotukosten ehkdisy @ 303 196 %
tulehduskipuldcike 25 065 23,3 %
kolesteroliléicike 9 256 41,4 %
syddnlcicike 7 685 -30,6 %
syddnlcicike 4658 -0,2 %
kolesterolilécike 4] 566 11,5%
unilcdke 5 080 -1,0%
syddnldacike 2415 42,4 %
syddnldacike 19 568 8,6 %
syddnlcicike 7 337 -16,0 %

DDD/1 000 as/vik muutos-%

105,45 2,6 %
40,94 20,7 %
40,48 31,1 %
39,54 8,0%
33,53 4,5 %
32,83 13,1 %
26,96 -0,4 %
26,71 0,8 %
23,63 12,8 %
22,72 12,5 %

Taulukko 2. Kymmenen eniten kéytettyd laékeainetta tuhansina euroina tukkumyyntihinnoin vuonna 2005

ATC-koodi

CT0AAOS Atorvastatiini
NOSAHO3 Olantsapiini
RO3AKO6 Salmeteroli ja flutikasoni
MOTAEOT Ibuprofeeni
CO8CAO1 Amlodipiini
AO2BCOS Esomepratsoli
NO5AX08 Risperidoni
JO1DCO2 Kefuroksiimi
NOSAHO4 Ketiapiini
NO7BAO] Nikofiini
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TMH x1 000  muutos-%
kolesterolilécike 41 566 11,5%
psykoosilcidke 30611 11,9%
astmalécike 25 469 6,7 %
tulehduskipulécke 25 065 23,3 %
syddnlacike 19 568 8,6 %
liikahappoisuuslddke 18 954 7,8%
psykoosilcidke 18 126 12,8 %
mikrobildéke 17 847 36,7 %
psykoosilcidke 17 640 38,3 %
nikoftiinikorvaushoito 17 508 13,0 %

DDD/1 000 as/vik muutos-%

32,83 13,1 %
4,34 13,1 %
7,75 6,7 %

40,94 20,7 %

23,63 12,8 %
7,83 10,8 %
2,24 54 %
0,55 9%
2,09 39,1 %
5,32 11,0 %



Ulla Nirhi

Tutkijatohtori, FaT
Liikehuollon yleinen suunnittelu
Liikelaitos

LIIKA ON LIIKAA - oliko lyhyella kampanijalla

vaikutusta?

Liikelaitos toteutti syksyn 2005 aika-
na viestélle tarkoitetun sirkyladkkei-
den oikeaa ja turvallista kiyttod kisi-
telleen kampanjan. Liika on litkaa
-kampanjan tavoitteena oli vihentid
sirkyldikkeiden paillekkiistd ja jatku-
vaa kiyttod sekd kertoa niiden eroista
ja haitoista. Laikkeen kiyttdjid ohjat-
tiin kysymiin asiantuntija-apua lidki-
riltd ja apteekista sekd tutustumaan
huolella liikkeiden kiyttohjeisiin.

Kampanjaan kuului kaksi TV-
spottia, joita esitettiin MTV3-kana-
valla 21.10.05-10.11.05 viliseni aika-
na yhteensi 22 kertaa. YLE 24 -kana-
valla televisiospotteja esitettiin ajan-
kohtaisina tietoiskuina vield 14 kertaa
14.11.05 lahtien. Sanomalehdissi ja
aikakauslehdissi julkaistiin kampan-
jaan liittyvid, sirkyldikkeistd ja niiden
kiytostd kertovia artikkeleita. Apteek-
keihin ja suurimpiin terveyskeskuksiin
toimitettiin asiakkaille jaettavaksi ai-
heeseen liittyvid esitteitd. Lidkelaitok-
sen verkkosivuilla (1) julkaistiin aihet-
ta kisittelevd kampanjasivusto.

Kampanjan nikyvyytti ja vaikutta-
vuutta mitattiin haastattelutuckimuk-
silla, jotka toteutti Otantatutkimus
Oy. Tutkimukset tehtiin ennen ja jil-
keen kampanjan: ennen kampanjaa
viikolla 39 ja kampanjan jilkeen vii-
kolla 48. Molemmissa tutkimuksissa
haastateltiin puhelimitse 500 suoma-
laista, joiden iki oli 15-74 vuotta.
Oros oli edustava ja kiintidity suku-
puolen ja ikiryhmin mukaan alueit-
tain.

Kampanjan nakyvyys

Kampanjan jilkeen tehdyssi tutki-
muksessa 33 % (n = 165) vastaajista
kertoi huomanneensa kampanjan.
Heisti suurin osa (54 %) oli huoman-

nut sen televisiossa. Seuraavina olivat
lehdet (15 %), ulkomainokset (11 %)
ja esitteet (10 %). Parhaiten kampan-
jan olivat huomanneet 50—74-vuotiaat
haastatellut.

Vastaajista 8 % oli joskus vieraillut
Laikelaitoksen verkkosivuilla ennen
kampanjaa ja 7 % kampanjan jilkeen.
Kampanjan internetsivuston kertoi
huomanneensa 2 % vastanneista.

Kampanjan vaikuttavuus

Ennen ja jilkeen kampanjan toteute-
tuissa tutkimuksissa kysyttiin sirky-
laikkeiden kiyttoon liictyvid tietoky-
symyksii. Haastateltavia pyydettiin
kertomaan, oliko viite heidin mieles-
tddn oikein vai vddrin. Taulukkoon on
koottu esitetyt viitteet ja saadut vas-
taukset prosentteina.

Kysymyksiin oikein vastanneiden
henkildiden miiri oli suunnilleen sa-
ma ennen ja jilkeen kampanjan. Mil-
tei kaikki haastateltavar tiesivit, ettd
flunssaliiikkeissi voi olla samoja vai-
kuttavia lidkeaineita kuin sirkylidk-
keissd, ja ettd ilman reseptii saatavien
sirkyldikkeiden jatkuva kiytto voi ai-
heuttaa terveysriskeji. Reilu kaksi kol-

LAk ON LIRAR = MYOS LAAKKEISSA,

7

mannesta vastaajista tiesi, ettd sirky-
lddkettd voi kiytedd myds paikallisesti.
Hiukan huonommin tiedettiin, ettd
myos ilman resepti saatavilla sirky-
ladkkeilld voi olla haittoja. Vaikeuksia
tuotti kysymys parasetamolin kiytostd
raskauden aikana. Suurin osa vastaajis-
ta ei osannut kommentoida asiaa en-
nen eiki jilkeen kampanjan.

Kampanjan merkitys

Liika on litkaa -sirkyliikekampanja
oli ensimmiinen ldikkeiden kiyttod
koskeva viranomaisen tuottama kam-
panja, joka oli suunnattu suomalaisille
kuluttajille. Lidkelaitos tuottaa paljon
tietoa lddkkeistd, mm. julkaisee lidk-
keiden turvallisuuteen liittyvid tiedot-
teita ja lidkevalmisteiden valmisteyh-
teenvetoja ja pakkausselosteita verkko-
sivuillaan. Kuluttajat voivat kuitenkin
kokea niissi esitetyt tiedot vaikeasti
omaksuttaviksi kiytetyn terminolo-
gian vuoksi.

Tissd kampanjassa sanoma pyrit-
tiin tuomaan esille mahdollisimman
kuluttajaystivillisessi muodossa. Ta-
voitteessa onnistuttiin ainakin siled
osin, ettd kolmannes tutkimukseen
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Ennen ja jGlkeen kampanjan esitetyt, sarkylaékkeisiin liittyneet kysymykset ja vastaukset

Véite (oikein vai véidrin)

llman reseptia saatavilla sarkylcdkkeilla
on vahemman haitfoja kuin reseptisarky-
lackkeillé (véidrin)

Flunssalcicikkeissa voi olla samoja Icicike-
aineita kuin sérkylacikkeissd (oikein)

Sarkylacke voi tehota myés geeling (oikein)

llman reseptic saatavien scrkylackkeiden
jatkuva kéyité voi aiheuttaa
terveysriskejd (oikein)

Parasetamolia voi kayttaa sarkylddkkeend
raskauden aikana (oikein)

vastanneista kertoi huomanneensa
kampanjan.

Kysymysten tulosten perusteella ei
voida sanoa, ettd kampanja olisi lisin-
nyt kuluttajien tietoja sirkyldikkeisti.
Toisaalta, vaikka oikeiden vastausten
lukumiirid kampanjan jilkeen toteute-
tussa tutkimuksessa olisi ollut suurem-
pi, suoraa yhteytti juuri tihin kam-
panjaan on vaikea osoittaa. Tietoa on
voitu saada myds muista lihteisti, ku-
ten lddkiriled, apteekista, kirjallisuu-
desta tai tiedotusvilineisti.

Viestolle suunnatun, sirkyldakkei-
den kiytt66n opastavan kampanjan,
on viranomainen toteuttanut ainakin
Yhdysvalloissa. Sielld elintarvike- ja
lidikealaa valvova FDA aloitti tammi-
kuussa 2004 kampanjan, jonka tarkoi-
tuksena oli opastaa itsehoitoon tarkoi-
tettujen sirkyliikkeiden kiyteod.
Kampanjaan kuuluivat apteekissa ja
ladkirin vastaanotolla jaettavat esitteet
sekid kampanjan mainostus 100 suu-
rimmassa aikakauslehdessi. Lisdksi l4-
hetettiin aiheeseen liittyvi artikkeli
julkaistavaksi noin 10 000 paikallis-
lehdessi, ja kuluttajia varten painettiin
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Ennen kampanjaa

oikein vaarin ei 0saa sanoa
63 % 26 % 10 %
Q1 % 5% 4%
75% 18 % 8%
P2 % 7% 1%
28 % 26 % 46 %

julkaisu Use Caution with Pain Relie-
vers (Kiyti sirkyldikkeitd oikein).
Kampanjan vaikuttavuudesta tai ku-
luttajien vasteesta ei ole tietoa (2).
Lyhytaikaisten kampanjoiden vai-
kutus kuluttajien kiyttidytymiseen on
yleensi rajallinen. Suomalaisissa aptee-
keissa toteutettiin vuosina 1993-1994
WHO:n EuroPharm Forumin tuotta-
ma Kysy ladkkeistd -kampanja, jossa
laikkeen kiytedjid pyrittiin aktivoi-
maan kysymiin apteekista kiyttdmi-
d4n lddkkeitd koskevia perustietoja (3,
4). Tutkimuksen mukaan kampanjan
avulla ei pystytty aktivoimaan kulutta-
jia eli lisidmiin apteekin asiakkaiden
Vastauksena otsikon kysymykseen
kampanjan vaikutuksesta voidaan sa-
noa, ettd mahdollinen vaikutus voi
nikyi tulevaisuudessa. Tutkimus kam-
panjan vaikuttavuudesta toteutettiin
pian sen loppumisen jilkeen. Suuri
joukko kuluttajia kertoi huomanneen-
sa kampanjan, ja timi kampanja on
muun saatavilla olevan tiedon lisiksi
ollut yksi tydkalu sirkyliikkeiden oi-

kean kiyton lisidmiseksi. Kampanja

Kampanjan jdlkeen

oikein  védrin el osaa sanoa
65% 30% 5%
Q2% 5% 4%
77 % 17 % 7%
Q4% 5% 1%
31% 29% 40 %

oli pelinavaus viranomaisen tuotta-
masta, viestolle suunnatusta, ldikkei-
den oikeaa kiyttoi kisitrelevisti tie-
dosta.
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Laakelaitos muistuttaa
nikotiinivalmisteiden markkinoinnin
saannoista

Helmikuun 2006 alusta on tullut voimaan liikelain muutos, joka on mah-
dollistanut tupakoinnin lopettamiseen tarkoitettujen nikotiinivalmisteiden
myynnin apteekkien lisiksi tupakkaa myyvisti kaupoista, huoltoasemilta ja
kioskeista.

Nikotiinivalmisteiden myyntiin ja markkinointiin on tullut niin paljon
uusia toimijoita. Liikelaitos on lihettinyt alan toimijoille tammikuussa kir-
jeen, jossa muistutettiin, ettd nikotiinivalmisteiden markkinoinnissa tulee

den markkinoinnissa.

Nikotiinivalmisteiden myynti kaupoista, huoltoasemilta ja kioskeista edellyt-
tdd sijaintikunnan mydntimii lupaa, ja kunta myés valvoo titd myyntii.

Lizkelaitos kiinnittii huomiota siihen, etti nikotiinivalmisteiden markki-
noinnissa tulee noudattaa kuluttajansuojalain lisiksi liikelain (395/1987)
91-93 S:n ja lddkeasetuksen (693/1987) 25 S:n sddinnoksii.

Liikelaitos korostaa erityisesti, ettd nikotiinivalmisteiden markkinoinnissa
tulee hintatietojen lisiksi aina esittidd liikevalmisteen oikean ja turvallisen
kiyton kannalta tarpeelliset tiedot. Erkki Palva

Nikotiinivalmisteiden
vahittaismyyntipaikoista

Liikelaitos julkaisee ladketukkukauppoja varten verkkosivuilla luettelon niistd
myyntipaikoista, joilla on lidkelain 54 a §:ssi tarkoitettu kunnan mydntimi lu-
pa itsechoitoon tarkoitettujen nikotiinivalmisteiden vihittdismyyntiin.

Luettelon tiedot perustuvat kuntien toimittamiin ilmoituksiin. Excel-tiedos-
tona julkaistavan luettelon toisessa taulukossa tullaan esittimiin ne myyntipai-
kat, joissa nikotiinivalmisteiden vihittidismyynti on lopetettu tai joiden lupa ni-
kotiinivalmisteiden vihittdismyyntiin on peruutettu.

Luettelo itsehoitoon tarkoitettujen nikotiinivalmisteiden vihittdismyyntipai-
koista 18ytyy osoitteella http://www.nam.fi/laaketeollisuus/toimiluvat/nikotiini-

valmisteet/index.html
Sami Paaskoski

. Ex tempore

Tamiflu-lagake-
maaraysten
toimittaminen
apteekeista

Liikelaitos viittaa sosiaali- ja ter-
veysministerion lddkireille anta-
maan tiedotteeseen ja ohjeeseen
Tamiflu-ladkkeen miirdimisestd
ja kehottaa lddkelain 57 a §:n no-
jalla apteekkeja olemaan toimitta-
matta ennen 1.1.20006 kirjoitettu-

Vaarennettya
Tamiflu-laaketta
Alankomaissa

Alankomaitten terveysviranomais-
ten tietoon on tullut tapaus, jossa
internetin vilitykselld ostetut Ta-
miflun nimiseni myydyt tabletit
osoittautuivat viirennetyiksi. Ne
sisilsivit ainoastaan laktoosia. Ta-
miflu on influenssan hoitoon ja
ehkiisyyn tarkoitettu lidke, jonka
sisiltimi lddkeaine on oseltamivii-
ri.

Lizkelaitos varoittaa verkossa
myytivisti lidkkeisti. Niiden
tehosta, turvallisuudesta ja
laadusta ei ole minkiinlaista
varmuutta.

Uusittu maarays laakevalmisteiden rinnakkaistuonnista

Vuoden 2006 alusta on tullut voimaan Liikelaitoksen miiriys 7/2005 lidikevalmisteiden rinnakkaistuonnista. Télld mai-
riykselld on saatettu voimaan Suomen ldikelain muutokset niiltd osin kuin ne koskevat rinnakkaistuontia. Rinnakkaistuon-
timéirdyksen viittaukset lainsdidintoon ja Lidkelaitoksen muihin rinnakkaistuonnissa huomioon otettaviin miirdyksiin on

ajantasaistettu. Uusittu midrdys on voimassa 31.12.2010 asti.

Muutokset koskevat erityisesti myyntiluvan voimassaoloa, uudistamista ja raukeamista seki liiikevalmisteen kauppaan-
tuontia ja kaupanpitoa. Rinnakkaistuojan velvollisuudet seurata ja ilmoittaa ldsikevalmisteensa haittavaikutuksista on myos

ajantasaistettu vastaamaan laikelain vaatimuksia.

Rinnakkaistuontimiiriys on julkaistu ja tulostettavissa Liikelaitoksen verkkosivuilta osoitteesta:

hetp://www.nam.fi/lainsaadanto/index.html ja http://www.nam.fi/laaketeollisuus/myyntilupa-asiat/rinnakkaistuonti/index.html
Elvi Metsdranta
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Biosimilaariladkkeet

Biologiset ldikkeet ovat Lidkelaitoksen EU-vaikuttamisen toinen
keskittymisalue. Thmiskidyttéon tarkoitettujen biologisten ldik-

keiden valvonnafn suuntaviivat .vedetaan Euroc?pan. laakevl.r.astos— e
sa (EMEA) sen ihmisldikekomitean (CHMP) ja asiantuntijatys-
> 7 5 7 e Iz CHMP

ryhmien (working parties) toimesta. CHMP:ssd on kaksi lisiji-

. ek O ; ; ; _ Biosimilaa-
senti, 101fien e.r1k01stehtgvat.1a on vahv1staa"k(.).m1tean asiantunte- s Biokoorainaationi
musta biologisten valmisteiden alueella. Tilld hetkelld toinen ji-  |gywp  ——1
sen on Saksan ldikevirastosta ja toinen Liikelaitoksesta. CHMP
on perustanut seitsemin asiantuntijatydryhmii biologisia val- / / \
misteita varten (kuva?.. Kaksi ndiistd (BMWP ja CPWP) on Lii- Biotogia- || Veri PRI | Py | | o
kelaitoksen asiantuntijan vetimid. Tilld palstalla esitellidn vuo- ten laatu |[tysryhmé || tyoryhma || tydryhma ||tysryhma ||genetiikka
den 2006 aikana CHMP:n biologisten lidkkeiden tydryhmii. BWP || BPWP || cPwp T VWP || Pewe

Ensimmiisend on vuorossa samankaltaisten biologisten ladkkei-
den, ns. biosimilaarivalmisteiden tydoryhmi (Working Parzy for
Similar Biological Medicinal Products, BMWZP).

Mitéa ovat biosimilaarivalmisteet ja miksi BMWP perustettiin?

Biosimilaarivalmisteet ovat “biogeneerisii” rinnakkaisliikkeitd, joiden myyntilupa nojautuu sellaisen biologisen alkuperiis-
valmisteen dokumentaatioon, jonka tieto- ja patenttisuoja on rauennut. Biosimilaarivalmisteet eroavat tavallisista geneerisis-
td valmisteista siten, ettd niiden myyntilupa kuitenkin edellyttid laajempia selvityksid kuin pelkistidn laatu- ja bioekviva-
lenssitutkimukset. EU:n ldikelainsdddintdon saatiin maininta biosimilaarivalmisteista v. 2003. Niiden kehittdmisti on kui-
tenkin hidastanut ohjeistojen puute. BMWP perustettiin korjaamaan tilanne yhdessi biologisten valmisteiden laatutydryh-
min (BWP) kanssa.

Miksi biosimilaarilaakkeita tarvitaan?

Biologiset, varsinkin bioteknologisesti valmistetut lidkkeet ovat erittiin kalliita verrattuna tavanomaisiin laikkeisiin
(Suomen Liiketilasto 2004). Aikaisemmin korkea hinta ei ollut suuri ongelma, koska bioteknologisia liikkeitd kiytettiin
vain harvinaisten sairauksien hoitoon. Nykyiin niitd on tarjolla yleisten sairauksien, kuten diabeteksen, reumasairauksien,
tulehduksellisten suolistosairauksien, astman ja syévin hoitoon. Uusien bioteknologisten liikkeiden kiytt64 joudutaan jo
nyt rajoittamaan korkeiden kustannusten takia. Ei ole vaikea ennustaa, ettid ongelma on nopeasti pahenemassa uusien liike-
valmisteiden tullessa markkinoille yhi uusille lidketieteen alueille. Tavanomaisten geneeristen liiikkeiden avulla ldikemark-
kinat on saatu toimimaan paremmin ja lidkekustannuksien kasvu hidastumaan. Biosimilaarivalmisteiden tarkoitus on tehdid
sama bioteknologisten liikkeiden sektorilla. Tavoitteena on siis saada nimi tirkeidt liikkeet kaikkien niitd tarvitsevien ulot-
tuville.

Biosimilaarivalmisteiden kehittaminen

Biologinen liike eroaa tavanomaisista laikkeistd siten, ettd sen aktiivinen lidkeaine on valmistusprosessinsa takia heterogee-
ninen. Tistd johtuen kaksi bioteknologista valmistetta ei voi olla tiysin samanlaisia. Pienetkin erot valmisteissa voivat ai-
heuttaa merkittivid eroja tehossa ja turvallisuudessa. Biosimilaarivalmisteiden kehittimisessi tavoite on osoittaa lidkevalmis-
teiden laadun, tehon ja turvallisuuden samankaltaisuus. Vaadittavat tutkimukset ovat siis vertailevia ja niiden laajuus riip-
puu aktiivisen lidkeaineen ominaisuuksista ja niiden analytiikan kehittyneisyydesti. Tarkoitus ei ole toistaa kaikkia alkupe-
rdisvalmisteella tehtyji tutkimuksia, vaan tehdi ainoastaan ne tutkimukset, joiden perusteella samankaltaisuus voidaan
osoittaa. BMWP on laatinut 6 ohjeistoluonnosta, jotka ovat nihtivilli EMEA:n kotisivuilla (http://www.emea.eu.int/index/
indexh1.htm).

Joko biosimilaarivalmisteita on saatavilla?

Toistaiseksi biosimilaarivalmisteita on kehitteilld vain bioteknologisesti valmistetuille terapeuttisille proteiineille. Ensimmii-
nen biosimilaarivalmiste, yhdistelmi-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen kasvuhormoni, sai puoltavan lausunnon
CHMP:n kokouksessa tammikuussa 2006. Useita muita kasvuhormoni-, epoietiini-, granulosyyttikasvutekiji (G-CSF)- ja
interferonialfavalmisteita on kehitteilld biosimilaarivalmisteina. EU on tilld alueella eturintamassa, silli muilla merkittivilld
laikemarkkinoilla, kuten Yhdysvalloissa tai Japanissa, ei ole saatu aikaan tarvittavaa lainsiidintod ja ohjeistoja.

Pekka Kurki
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Petri Pommelin . _Terveydenhuollon aitteista
Osastopiillikks ja tarvikkeista

TLT-osasto
Liikelaitos

Uusi ohje tuoterekisteriin ilmoittamisesta

Liikelaitos on uudistanut ohjeen terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta teh-
tivistd ilmoituksesta tuoterekisteriin. Ohje on voimassa 1.1.2006-31.12.2009. o 2005

In vitro -diagnostisten laitteiden (IVD) ja muiden terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden ilmoitusmenettely on yhdistetty samaan ohjeeseen. Ilmoitusvelvolli-
sia ovat myos seuraavien laitteiden kotimaiset valmistajat:

- tuoteluokkiin IIa, IIb, ja III kuuluva terveydenhuollon laite

- aktiivinen implantoitava laite

- IVD-asetuksen liitteen 2 mukainen laite.
Miiriaika ilmoituksen tekemiselle on muuttunut kuukaudesta kahteen viik-
koon. Ohje ja ilmoituslomakkeet ovat saatavilla Liikelaitoksen verkkosivuilla
www.laakelaitos.fi — Lainsdddintd — Ohjeet ja www.laakelaitos.fi — Julkaisut — e Srdantuchon lanmssiale ¢
Lomakkeet. il i o) it

Erityisen riskialttiina pidetysti laitteesta ja tarvikkeesta seki ihmisperiistid ainetta
sisiltdvistd laitteesta on tehtivi ilmoitus, kun laite saatetaan markkinoille tai ote-
taan kiyteoon. Ilmoitusvelvollisia ovat valmistajat ja maahantuojat. Téstd ilmoi-
tusmenettelystd Lidkelaitos antaa erillisen ohjeen timin vuoden aikana.

Lisitietoja ohjeesta antaa lakimies Kirsti Kotaniemi, p. (09) 473 341
sihkoposti: kirsti.kotaniemi@laakelaitos.fi.
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Terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista

Uudet ohjeet vaaratilanteiden ilmoittamisesta

Liikelaitos on uudistanut kiyttidjin ja
valmistajan vaaratilanneilmoitusta
koskevat ohjeet. Uudet ohjeet ovat
voimassa 1.1.2006-31.12.2009.

Molempiin ohjeisiin on lisdtty oh-
jeelliset madriajat vaaratilanneilmoi-
tuksen tekemiselle. Kiyttijin ja val-
mistajan on ilmoitettava vaaratilan-
teesta Lidkelaitokselle niin pian kuin
mahdollista. Vakavasta vaaratilantees-
ta ilmoitus tulisi tehdd 10 vuorokau-
den kuluessa siitd, kun valmistaja tai
ammattimainen kiyttdji on ensim-
miisen kerran saanut tiedon tapahtu-
masta. Liheltd piti -tapauksesta ilmoi-
tus tulisi tehdd 30 vuorokauden ku-
luessa.

Ohjeet ja ilmoituslomakkeet ovat
saatavilla Liikelaitoksen verkkosivuil-
la www.laakelaitos.fi — Lainsiidintd —
Ohjeet ja www.laakelaitos.fi — Julkai-
sut — Lomakkeet.

Ohge | Amvisning
MDA 42005

a
tehtivd kiiyttijin vaaratilanneilmoitus

med produkter och utrustaing 6 hillso- och sjulorkrd

Ohge | Armisning
e /2005

: a
tehtivil valmistajan vaaratilannelimaoltus
Tilbverkarens anmblan am disksliuation | samband
et produkber oo utristning fr hitso: ook sjukrd

Lisitietoja ohjeista antaa yli-insiné6ri
Hannu Seitsonen, p. (09) 473 341

sihkdposti: hannu.seitsonen@laake-
laitos.fi.

1(3)
T KAVITRJAN T
e VAARATILANNEILMOITUS L@ oy
FOR MEDICINES FOR MEDICINES
Laakelaitos Laakelaitos
Tarvrydanhuniion lameet ja tarvikieet Tecvaydentuoton et j tanikhoet

PL 55, 00301 Helsinki

A TLMOITTAJAN TIEDOT

PL. 35, 00301 Helsinki

A ILMOITTAJAN TIEDOT

Laitoksen nimi

1(5)

VALMISTAJAN
VAARATILANNEILMOITUS

Osoite Puhelin
Telekopio
Yhteyshenkiks moituksen pym

Yrityksen nimi Valmistaja [J
Edustaja [

Osoite Puhelin
Telckopio

Yhteyshenkils

B _LAITTEEN/TARVIKKEEN TIEDOT

Alustavan ilmoituksen pvm

B LAITTEEN/TARVIKKEEN TIEDOT

Valmistaj Valmistaga
Toimittaja Kauppanimi
Kauppanimi Laitteen/tarvikkeen nimike

Laitteen/tarvikkeen nimike

Mallituotenumero

Mallituotenumero

Saanumero(t)/erinumera(t)

Saranumero{t)/erinumero(t)

Lisdlatteet/tarvikkeet (tarvittaessa)

Lisiilattect/tarvikkeet (tarvittacssa)

Ohjelnuston versio (tarvillaessa)

Ohjelmiston versio (tarvittacssa)
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Jouko Koppinen
Eldinlaakari
Jaosto 3
Myyntilupaosasto
Liikelaitos

Elainlaékkeista

Miten hoidat elainta toisen elainlajin tai
iIhmisen laakkeilla?

Kaikkien kotieldinten tautien hoitoon ei Suomessa ole myyntiluvallista eliinliikettd. Sairaat
kotieldimet pitiid silti hoitaa tehokkailla lidkkeilli. Eliinliiketarvetta katetaan hallinnolli-
silla jarjestelyilld. Niiti ovat kaskadiperiaate ja erityislupamenettely.

vol miidritd eldimelle, kun sen sairau-
den hoitoon ei ole sopivaa, myyntilu-
vallista eldinldikeced. Eldinldakiri voi
valita eldimen hoitoon sopivimman
ladkeaineen, vahvuuden ja liikemuo-
don. Lidkkeen kiyton pitid olla eldin-
ladketieteellisesti ja eldinsuojelullisesti
perusteltua. Esimerkiksi halvempi hin-
ta ei ole peruste kiyttid toiseen kiyt-
totarkoitukseen hyviksyttyi lidkeval-
mistetta. Toiseen kiyttotrarkoitukseen
hyviksyttyd valmistetta voi kiytcid yk-
sittdisille eldimille tai yhden eldinten-
pitoyksikon eldimille.

Toiseen kiyttdtarkoitukseen hy-
viksyttyjen lddkevalmisteiden kiytostd
eli niin sanotusta kaskadiperiaatteesta
on sididetty MMM:n asetuksesta
23/EEO/2002 (B17). Kaskadia tulisi
soveltaa vain yhteen suuntaan askel as-
keleelta edeten. Poikkeuksena lem-
mikkieldinti voi hoitaa ihmisille tar-
koitetulla tai ex zempore -lidkevalmis-
teella, kun ainoa muu vaihtoehto olisi
erityisluvallinen valmiste. Erityislupa-
valmisteisiin ei kaskadiperiaatetta saa
soveltaa.

Kaskadin perusteella tuotanto-

eldinlajille kiytetylld eldinldikkeelld
sovelletaan samalle eliinlajille tai sitd
liheisesti muistuttavalle eliinlajille
midrittyd varoaikaa. Esimerkiksi nau-
dan varoaikaa voi kiyttid lampaille,
vuohille ja poroille. Muissa tapauksis-
sa kiytetddn seuraavia vihimmiisvaro-
aikoja (ns. kaskadivaroaikaa):

e maito 7 vuorokautta,

o nisikkiiden ja lintujen liha ja

elimet 28 vuorokautta,
e munat 7 vuorokautta ja
o kalat 500 astevuorokautta.

Eldinlddkirin on aina mairittivi
likkeelle riittivi varoaika.

Tuotantoeldimille saa kiytcdd aino-
astaan sellaisia ldikkeiti, joiden vai-
kuttavan aineen Liikelaitos on hyvik-
synyt tuotantoeliinten hoitoon Suo-
messa. Tistd poiketen hevoselle saa
kidyttid myos muita lddkeaineita sisil-
tivid valmisteita — lukuun ottamatta
lidkekieltopaitoksessi lueteltuja lddke-
aineita — jos hevosen tunnistusasiakir-
jaan merkitdin 6 kuukauden varoaika.
Jos hevosen teurastaminen ihmisravin-
noksi kielletddn pysyvisti ja kielto
merkitidn tunnistusasiakirjaan, joita-
kin muita ldikeaineita saa kiyttdd.

Nimi aineet on lueteltu MMM:n
pidtoksessi tiettyjen lddkeaineiden
kiyton kieltimisestd eldimille (B8;
MMMp 743/1997 muutoksineen).
neet, joiden kiytté on tuotantoelii-
milld joko kokonaan kielletty tai joi-
den kiyttdd tuotantoeldimilld on ra-
joitettu sekid mikrobildidkkeet, joiden
kidyttod on rajoitettu kaikilla eldinla-
jeilla.

Hevosten lddkityssdinnokset tule-
vat muuttumaan tind vuonna. Muu-
toksen jilkeen kuuden kuukauden va-
roajalla saisi enid kiyttdd sellaisia ldd-
keaineita, jotka on lueteltu Euroopan
komission luettelossa.

Obheiset vuokaaviot voit tulostaa
Liikelaitoksen verkkosivulta www.laa-
kelaitos.fi/uploads/laakeinfo/kaskadik.
pdf ja heep://www.nam.fi/uploads/
laakeinfo/kaskadihev.pdf

Lisdd tietoa aiheesta l6ytyy sivulta
heep://www.laakelaitos.fi — Eldinldik-
keet — Erityisluvalliset eldinldikkeet —
Tarpeelliset eldinliikkeet, joilla ei ole
myyntilupaa.
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Mita laaketta voit kayttaa elaimella?

Onko hoidettavalle elainlajille saatavilla kayttotarkoitukseen

myyntiluvallinen eldinlaake?

E

o),

Onko saatavilla toiselle elainlajille tai
toiseen kayttotarkoitukseen
myyntiluvallinen elainladkevalmiste?

Kayta myyntiluvallista
elainladkevalmistetta.

=}

E

Kayta myyntiluvallista
elainlaakevalmistetta.
Maaraa tuotantoelaimelle
samankaltaisen elainlajin
varoaika tai
kaskadivaroaika.

Onko saatavilla sopiva Suomessa

myyntiluvallinen mutta ei kauppaan tuotu

elainlaake tai toisessa EU-maassa
myyntiluvallinen elainlaake?

)

Hae erityislupaa talle
valmisteelle.

E

@a

Seuraelaimille
vaihtoehtoinen

-

Onko Suomessa saatavilla sopiva

ihmislaakevalmiste?

gy

Kayta ihmisladketta.
Tuotantoelaimilla
kaskadivaroaika.

E

@

Voiko kyseiseen kayttotarkoitukseen
teettaa ex tempore -laakkeen

apteekissa?

Kayta apteekissa tehtya
laaketta. Tuotantoelaimilla
kaskadivaroaika.
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Mita laaketta voit kayttaa hevosella?

< Onko kayttotarkoitukseen saatavilla myyntiluvallinen elainlaake? >

Ei
Kayta myyntiluvallista

elainlagkevalmistetta.

Lahetetdankd hevonen
R . : E
myO&hemmin teuraaksi?

Lahetetaan
O

Onko saatavilla muille Kayta myyntiluvallista
tuotantoelaimille myyntiluvallinen E elainlaakevalmistetta ja
ladkevalmiste? kaskadivaroaikaa.

Kayta ei-tuotantoelainten
kaskadipolkua ottaen
huomioon tekstissa esitetyt
rajoitukset.
Merkityta hevosen
tunnistusasiakirjaan pysyva
teurastuskielto.

n

BIERE 3

Kayta laakevalmistetta, jota
ei ole kielletty MMM:n
paatoksessa,
ja 6 kk:n varoaikaa.
Kaytanté muuttuu vuoden
2006 aikana.

Eldinladkari — epéiletkd lddkkeen tehon puuttumista?

Ilmoitukset terapeuttisen vasteen puuttumisesta ovat yhti tirkeitd kuin ilmoitukset liikevalmisteen haittavaikutuksista. Lid-
kelaitokselle kantautuu usein huhuja ja tulee kyselyji eldinliikkeiden tehottomuudesta, mutta ilmoituksia niistd tapauksista
tehddidn todennikdisesti liian harvoin. Jollei Lidkelaitos saa ilmoituksia epdillystd tehon puutteesta, se ei tietenkiin voi ar-
vioida tilannetta eiki ryhtyi tarvittaviin toimiin.

Jos siis havaitset, ettd eldinliike ei toimi niin kuin sen pitiisi, tdytd haittavaikutusilmoituslomake tehon puutteesta ja toimi-
ta se Liikelaitokselle (http://www.laakelaitos.fi/uploads/laakeinfo/Haittavaikutuslomake.pdf).

Muista, ettd syy-suhteen luokittelemiseksi tarvitaan tarkat esitiedot. Esimerkiksi, jos tapaus koskee ulkoloisldikettd, mainitse

mahdollisten altistavien tekijéiden poissulkeminen ja kuvaa otetut raapeniytteet ja muut hoidot.
Irmeli Happonen
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