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Paakirjoitus

Apteekkiketjut, -kioskit ja -marketit,

missa on pihvi?

Sosiaali- ja terveysministeri6 julkaisi kesikuussa uudistetun
strategiansa.' Liikehuollon strategisia tavoitteita esitelldin
muutamassa kappaleessa, joiden pidsisiltd koskee liikehoi-
tojen ja lddkejakelun kustannustehokkuuden lisddmistd.
Keinoiksi esitetdin ldikehoitojen kaksikanavaisen rahoituk-
sen ongelmien selvittdmisti, lidkehoidon ohjausta, lidke-
korvausjirjestelmin kehittimisti ja apteekkijirjestelmin
uudistamista. Maan kattava liikejakelu ja apteekkien jaka-

ma ldikeinformaatio ldikkeiden kiytedjille halutaan turvata.

On mydnteistd, ettd sosiaali- ja terveysministerién stra-
tegisissa linjauksissa esitetdiiin konkreettisia tavoitteita myds
lddkehuollosta ja etenkin myos muusta kuin vain kustan-
nusten hillinnistd. Lidkehoidot ovat niin olennainen osa
nykypiivin terveydenhuollon turvaamista, etti asioita tulee
tarkastella muustakin kuin rahoituksen nikskulmasta. Esi-
merkiksi vanhusten lisikehoidon laadun parantaminen kai-
paa toimenpiteiti.

Valtiovallan strategioista vilittimittd pieni mutta niky-
vi apteekkarien joukko hakee uusia toimintamalleja leimal-
lisesti péivittdistavarakaupan omaksuman imagon rakenta-
misen linjoilta. Apteekkien sisille on perustettu yhtisitd,
joita kutsutaan esimerkiksi apteekkikioskeiksi. Tarkoitukse-
na on jirjestely, jolla apteekissa voidaan erillisen yhtién
kautta myydi mitd tahansa vapaan kaupan tavaroita ja esi-
merkiksi nikotiinivalmisteita. Sellainenkin innovaatiokisite
kuin apteekkimarket on lanseerattu. Apteekkiketjuista on
puhuttu jo pidempiin. Asialla eivit ole liikevaihdoltaan
pienimmit apteekit, vaan yleensi keskikokoa suuremmat
apteekit.

Tuntuu oudolta, ettd jotkut apteekkarit haluavat hiivyt-
tdd apteekin ammatillisuusroolia korostamalla markkinoin-

nin ja kilpailun elementteji. Miksi ndin? Tétd sopii ihme-
telld, koska valtiovallan terveys- ja lidkepoliittisissa linjauk-
sissa on toistuvasti korostettu terveysnikokulmaa. Valtion
myodntimien apteekkilupien ja sddntelyn suojassa toimiville
apteekkareille terveysnikokulma ei niyti kelpaavan, vaan
litkevaihtoa haluttaisiin kasvattaa keinoilla milld hyvinsi.

Onko ketjujen rakentamisen, kioskiyhtididen ja market-
tien kehittelyn taustalla ajatus litkevaihdon kasvattamisesta
ja etulyéntiaseman saamisesta tilanteessa, jossa Suomen ap-
teekkilupajirjestelmi purettaisiin ja liikkeiden vihittiis-
kauppa vapautettaisiin kilpailulle? Osa apteekkareista toivoo
ehki, ettd Suomessa voisi kiydi kuten Norjassa muutama
vuost sitten, jolloin joukko apteekkareita sai myydi apteek-
kinsa ilmeisen hyvistd hinnasta ldiketukkukauppaketjuille.
En usko niin kiyvin Suomessa, kehitetddnpi apteekkijir-
jestelmdd mihin suuntaan hyvinsi. Tuskin monikaan hy-
vilksyisi tilannetta, jossa valtion hallitsemat luvat culisivat
markkinakeinottelun kohteeksi. Valtiohan on jo luvan
myontiessiin kertaalleen taannut apteekkareille kohtuulli-
sen hyvin elinkeinon.

Tulevan keviin vaalien jilkeisen hallitusohjelman tulisi
sisiltdd selked linjaus apteekkitoiminnan kehittimisestd. Jos
piddytddn nykyiseen terveyspolitiikkaa, maan kattavaa ldi-
kejakelua, kustannustehokkuutta, liikeinformaatiota ja am-
matillisia lidkepalveluita korostavaan linjaukseen, tulisi sen
johtaa siihen, ettd apteekit pidetiin apteckkeina. Muuten
markkinat vievit mennessiin ja liikkeiden myynnin kas-
vua ja kulutusta on entistikin vaikeampaa ohjata.

! Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 — kohti sosiaalisesti kes-
tavaa ja taloudellisesti elinvoimaista yhteiskuntaa. STM 2006:14.
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Hoitoon sitoutumisen merkitys ja haasteet

Monet tieteelliser tutkimukset osoittavat, ettii vain 40—60 % ihmisisti ottaa lidkkeensi heil-
le annettujen objeiden mukaisesti ja noin puolet liikkeisti tulee otettua oikein (esim. 1, 2).
Yleisinti on lidkkeen ottamatta jittiminen, liikekuurin lopettaminen ennenaikaisesti, an-
nosvilien pidentiminen tai objeiden episodinen noudattaminen. Liike voidaan jittii tar-
koituksellisesti ottamatta tai yksinkertaisesti vain unobtaa. Liikkeitd voidaan ottaa myos
litkaa. Niiti hankitaan netistd, lainataan eri tilanteissa ystiviltd tai muilta liheisiltd, ja
vanhoja lidkkeiti saatetaan ottaa uudelleen kiyttoon uusissa sairastamistilanteissa.

Thmiset sitoutuvat elimintapahoitoi-
hin vield heikommin kuin liikehoi-
toihin. Noin kolmannes ihmisistd
liikkuu suositusten mukaisesti (3), py-
syvissi laihduttamisessa onnistuvat
vain harvat ja tupakoinnin lopettami-
nen on erittiin vaikeaa (2, 4). Ennal-
tachkiiseviin hoitoihin sitoudutaan
heikommin kuin sairauksien hoitoon,
jossa heikko sitoutuminen nikyy oi-
reiden pahenemisena.

Hoitoon sitoutumisen tutkiminen
on vaikeaa. Tutkimukset antavat to-
dennikoisesti yliarvioidun kuvan si-
toutumisesta, koska niihin osallistuvat
aina vapaachtoiset ja hoitomyénty-
vimmit ihmiset (2, 5). Samasta syysti
ldikehoitotutkimukset antavat liian
ruusuisen kuvan hoitojen vaikutta-
vuudesta, sillid tutkimuksissa on mu-
kana vain vapaachtoisia ja siten
mydnteisen hoitoasenteen omaavia
ihmisii. Hoitotutkimuksen
(explanatory trial) hoitotulosten ja
kiytinnon elimin hoitotulosten vilil-
|4 saattaakin olla valtaisa kuilu (5).

Hoitomydntyvyys vai hoitoon
sitoutuminen?

erinteisesti on puhuttu hoitomy6n-
Perinteisest huttu hoitomy
tyvyydesti eli komplianssista (com-
pliance). Se tarkoittaa, ettd potilas te-
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kee sitd, miti terveydenhuollon tyon-
tekijit neuvovat hinti tekemiin (2,
6). Komplianssi on useimmiten liitet-
ty kuuliaisuuteen liikehoidossa. Vasta
1990-luvun alussa otettiin kiyttoon
hoitoon sitoutumisen kisite
(adberence) kuvaamaan ihmisen aktii-
visempaa roolia omassa hoidossaan
(7). Myss WHO kiyttii adherence-
kisitettd (4). Hoitoon sitoutuminen
nihdidn asiakkaan ja terveydenhuol-
lon ammattilaisen vilisen neuvottelun
tuloksena saavutettuna yhteisymmir-
rykseni hoidosta ja sen tavoitteista.
Neuvotteluissa arvostetaan asiakkaan
kisityksii ja toiveita siitd, miten hoito
toteutetaan, ja vuorovaikutus on kak-
sisuuntaista (8). WHO:n hoitoon si-
toutumista pohtinut tydryhmi mii-
ritteli hoitoon sitoutumisen olevan:
se, kuinka henkilon kiyttiiytyminen —
liiikkeen ottaminen, ruokavalion nou-
dattaminen jaltai eliméntapojen muut-
taminen — vastaa terveydenhuollon hen-
kilin kanssa yhdessi sovittuja objeita”
(4).

British Medical Journal toi esille
myds concordance- eli yhtipitivyyski-
sitteen, joka tarkoittaa potilaan ja ldd-
kirin neuvottelulla saavutettua yhte-
nevii nikemysti hoidosta (9). Kon-
kordanssi-kisite ei kuitenkaan painota
potilaan aktiivista roolia. Kisitteen

muuttuminen hoitomyéntyvyydesti
hoitoon sitoutumiseksi kuvastaa linsi-
maisen yhteiskunnan arvomaailman
muutosta, jossa potilaasta on tullut
yhi tasavertaisempi neuvottelukump-
pani ammattilaisten kanssa omassa
hoidossaan. Hoidon tulee olla asiakas-
lihtoistd, jossa thminen on itse oman
eliminsi paras asiantuntija ja viime
kiddessd pddttdd, miten hin hoitonsa
toteuttaa.

Hoitoon sitoutuminen ei ole staat-
tinen tila vaan dynaaminen tapahtu-
maketju (4, 10). Hoitoon sitoutumi-
nen riippuu ihmisen motivaatiosta,
tahdosta ja kyvystd muuttaa toimin-
taansa sekd hoidossa kohdatuista es-
teisti ja saadusta tuesta pyrkiessiin
toiminnan muuttamiseen (6). Monet
ndistd tekijoistd muuttuvat piivistd ja
hetkesti toiseen, eikid henkilsiti titen
voi jakaa mustavalkoisesti sitoutuviin
ja ei-sitoutuviin ihmisiin.

Heikon hoitoon sitoutumisen
merkitys

Hoidolla ei voida saavuttaa parasta
mahdollista hyotyi, ellei ihminen ole
sithen sitoutunut. On my®és todettu,
ettd sitoutumista edistivit toimet voi-
sivat vaikuttaa kansanterveyteen huo-
mattavasti enemmin kuin mikiin yk-



sittdinen liikehoidon kehittiminen
(2). Hoitoon sitoutuminen vaikuttaa
sekd ithmisen hyvinvointiin etti ter-
veydenhuollon resursseihin. On ar-
vioitu, etti noin kolmannes sairaala-
hoitojaksoista johtuu heikosta sitoutu-
misesta ldikehoitoon (11). Parempi
hoitoon sitoutuminen voisi vihentii
terveydenhuollon menoja seki suorien
ettd episuorien sddstdjen kautta, silld
ihmisten hoitoon sitoutuminen vi-
hentii hoitoon kulutettavaa aikaa, ra-
haa ja muita resursseja (4). Hoitoon
sitoutuminen vaikuttaa myos asiakas-
lagkirisuhteeseen sekid asiakkaan ja
hoitohenkilskunnan suhteisiin (12).

Mika vaikuttaa hoitoon
sitoutumiseen?

Ihminen on hyvin autonominen suh-
teessa omaan hoitoonsa. Hin tekee
hoitopiitoksensi omien tietojensa, ar-
vojensa ja asenteidensa varassa (13).
Liikkeiden kidyttoon liittyy moraalisia
nikemyksid. Varsinkin ikdintyneet ih-

miset arvostavat lidkireitd ja haluavat
noudattaa heidin ohjeitaan, mutta
toisaalta mahdollisimman vihiinen
lidkkeiden kiytté on moraalisesti ta-
voiteltavaa ja ilmentid vastuuntuntois-
ta asennetta hoitoon (14). Liikkeiti
pidetiin usein elimii epimukavoitta-
vina, hankalina nauttia ja niihin liittyy
sairauden leima ja hipein tunteita
(15). Monet pitivit lddkkeitd yleisesti
haitallisina ja epiluonnollisina ainei-
na, joita lddkiric mairddvie liikaa (10).
My®s tieto hoidosta ja sen vaiku-
tuksista sekd ihmisen tekemit tulkin-
nat siitd vaikuttavat hoitoon sitoutu-
miseen. Tietimittomyys ladkkeen tar-
koituksesta ja haittavaikutuksista hei-
kentii hoitoon sitoutumista (16), sa-
moin sairaustilanteen toivottomaksi
kokeminen (17). My®ds sairauden va-
kavuus vaikuttaa hoitoon sitoutumi-
seen. Akuutin, lyhytaikaisen taudin
hoitoon sitoudutaan paremmin kuin
pitkiaikaisiin hoitoihin (15). Muut
samanaikaiset sairaudet voivat heiken-
tdd tietyn taudin hoito-ohjeiden nou-

Sisaisia tekijoita

Kognitiiviset tekijat
® muistitoiminnot

® ymmartdminen

e kaytannon taidot

e aistivajeet

Persoonallisuustekijat

® mukavuudenhalu - paattavaisyys
® optimismi — pessimismi

e itsetunto, masentuneisuus

® motivaatio

Elimi3nasenne
¢ tulevaisuuden toiveikkuus
e tarpeellisuuden tunne

Uskomukset, arvot ja asenteet

e fatalismi

e |uottamus voida itse vaikuttaa
asioihin

e elimanmuutoksen hyvaksynta

Pelot

® kuoleman pelko

® sairauden ja vammautumisen pelko
® pelko ladakehoidon haitoista

® riippuvuuden pelko

® leimaantuminen

Sairauteen liittyviad tekijoita

e oireet (kipu, visymys,
hengenahdistus) ja
niiden helpottuminen

e sairauden vakavuus

® muut sairaudet

® akuutti vs. pitkdkestoinen sairaus

Hoitoon sitoutuminen

"Voimaantuminen”/elamanhallinta
(empowerment)

® saada paattaa itse hoidostansa

® autonomia

Hoitoon sitoutumiseen yhteydessé olevia ja siihen vaikuttavia tekijoita

dattamista (16, 18, 19). Sitoutumista
saattavat heikentid myos asiakkaan
heikko niké (20), muistamattomuus
(16) ja muut ongelmat kiytinnon tai-
doissa (21).

Hoitoon liittyvistd tekijoistd muun
muassa suuri médrittyjen liikkeiden
miiri (22), lidkkeiden otto useana
kertana piivissi (22) ja viimeaikaiset
lidkemuutokset seki episelvit ladke-
luettelot tai niiden puute (21) ovat
yhteydessi sitoutumattomuuteen.
Hoitoon piisyn helppous, hyvin hoi-
asiakkaan vililld sekd hoidon jatku-
vuus parantavat hoitoon sitoutumista
(2, 11, 15). My®s ihmisen itselleen
asettamat hoidon tavoitteet ovat yh-
teydessi hoitoon sitoutumiseen (18).
Potilasta pelotteleva ja syyllistivi asen-
ne heikentii sitoutumista (23, 24).

Sosiaalinen tuki ja rohkaiseminen
(19, 25) seki vertaistuki (26) saattavat
edistid ikddntyneen henkildn sitoutu-
mista. Taloudellisista tekijoistd hoi-
toon sitoutumiseen ikddntyneelld vies-

Ulkoisia tekijoita

Hoitoon liittyvat tekijat

® hoidon monimutkaisuus

® hoidon pituus

® hoidosta koettu hydty vs. haitat

® hoidon haittavaikutukset

e aikaisemmat kokemukset
hoidosta

® hoidon jatkuvuus

® hoidon tavoitteet

Hoitohenkilokuntaan liittyvat

tekijat

® luottamus hoitohenkilokunnan
ammattitaitoon

® saatu tieto sairaudesta

e koettu vuorovaikutus
henkilokunnan kanssa

® kuuntelu, huumori, rohkaisu
ja hoiva

e |dhestymistavan valinta

® resurssipula

Sosiaalisen verkoston tuki
e |3heisten tuki

® rohkaiseminen

e vertaistuki

® ryhmaan kuuluminen

e kulttuuri/stereotypiat
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tolld saattavat vaikuttaa odotettavissa
olevat suuret liikekulut (15, 27).

Asiakkaan hoitoon sitoutumatto-
muuden taustalla voi olla myés hoito-
henkilskunnan koulutuksen puutetta
(4). Terveydenhuollon ammattilaiset
olettavat usein virheellisesti, ettd hoi-
toon sitoutuminen on ainoastaan po-
tilaan vastuulla, vaikka sithen vaikut-
tavat myds monet hinestd riippumat-
tomat ulkopuoliset tekijit. Heikosti
hoitoa toteuttavan asiakkaan kiytds
saatetaan kokea omaa ammatillista
narsismia loukkaavana. Perinteiset
keinot saada potilas tottelemaan ovat
vielakin monella ammattilaisella pe-
lottelu ja syyllistiminen. Ammattilai-
sen kyvyllid antaa neutraalia tietoa,
optimismilla ja hyviksyvilld ilmapii-
rilld sekd hoidon jatkuvuudella on tir-
ked merkitys hoitoon sitoutumisen
tukemisessa (24).

Ylliteden sellaisilla keskeisilld teki-
joilld kuin idlld, sukupuolella, sosio-
ekonomisella asemalla, dlykkyydells,
monilla persoonallisuuden piirteilld ja
koulutuksella, on vain heikko yhteys
tai ei lainkaan yhteytti hoitoon sitou-
tumiseen (11, 15, 27).

Miten hoitoon sitoutumista on
selvitetty kliinisessa tyossa?

Hoitoon sitoutumista on perinteisesti
ollut vaikea selvittdi. Taustalla on vai-
keus kiytinngssi lihestyd kysymysti,
jossa asian kisittely sininsi saattaa jo
vaikuttaa asiakkaan ja ammattilaisen
suhteeseen. Asian kysyminenhin mer-
kitsee sininsi jo luottamuspulaa.
Yleensi ammattilainen epiilee omista
asiakkaistaan ainoastaan noin 10 %
olevan hoitoon sitoutumattomia (15),
vaikka todellinen luku on 40-60 %
(2, 28).

Hoitomyontyvyyttd on aiemmin
tutkittu paternalistisella otteella, esi-
merkiksi selvittimilld sovittujen ta-
paamisaikojen laiminlyomisid. Tapaa-
misajoista kiinnipitivisti asiakkaista
heikosti hoitoonsa sitoutuneita on 40
% ja vastaanottoja laiminlydvistd po-
tilaista jopa 95 % saattaa olla hoi-
toonsa heikosti sitoutuneita. Hoito-
mydntyvyytti on kartoitettu myds
tutkimalla asiakkaan hoitovasteita la-
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boratoriokokein (15). Lizikehoitoon
sitoutumista on arvioitu laskemalla

jaljelle jddneet liikkeet, joita asiak-
kaan olisi pitinyt ottaa tai tarkkaile-
malla reseptildiikkeiden vuosittaista
kulutusta keskusrekisteritasolla (16).
Nimi tavat kuvaavat niitd merkityk-
sid, joita ammattilaiset ovat antaneet
hoitomyontyvyydelle: potilaan tulee
totella ammattilaista, ja ammattilaisen
tehtivi on epiilld tddd.

Yksinkertainen tapa arvioida hoi-
toon sitoutumista on kysyi asiakkaal-
ta itseltddin, miten hyvin timi omasta
mielestddn pystyy noudattamaan hoi-
to-ohjeita. Kysymys on arvolatautu-
nut ja jo tapa kysyi vaikuttaa vastaa-
jaan. Potilas-lddkdrisuhde on aina epi-
symmetrinen valtasuhde, jossa potilas
haluaa miellyteda Liakaria. Mikili ky-
symykseen liittyy vihinkin epiilevii
tai moralisoivaa sivyi, ei potilaalla ole
halua eiki mahdollisuutta vastata sii-
hen rehellisesti.

Mita hoitoon sitoutumisen
tukemiseksi voidaan tehda?

Cochrane-katsaus [6ytdd yhteensi 18
satunnaistettua, kontrolloitua tutki-
musta, joissa on selvitetty erilaisten
toimenpiteiden ja interventioiden vai-
kutuksia asiakkaiden hoitoon sitoutu-
miseen, ja joissa interventioiden on
todettu parantaneen hoitoon sitoutu-

mista (2). Lihes kaikissa niissi inter-
ventio oli monimuotoinen sisiltien
suotuisaa muuta hoitoa, tiedon jaka-
mista, asiakkaan muistuttajia, itsemo-
nitorointia, palautetta, konsultointia,
perheterapiaa tai muita tapoja, joilla
ammattilaiset tukivat hoitoa. Muuta-
mia yksinkertaisia, hyddyllisid inter-
ventioitakin on 18ytynyt. Yksi esi-
merkki toimivasta interventiosta on
puhelinseuranta, joka on suhteellisen
helppo ja halpa tapa tukea asiakkaan
hoitoon sitoutumista (29). Myos ldi-
keannostuksen yksinkertaistaminen
kerran piivissi tapahtuvaan annos-
tukseen ndyttiisi parantavan sitoutu-
mista (30).

Hoitoon sitoutumisen tukemisessa
ei voida lihtei siitd, ettd vain ldakiri
tai muu ammattilainen on oikeassa.
Aito potilaan lihtskohtien ja arvo-
maailman hyviksyminen on tie 16ytidd
oikeanlainen hoito, johon potilas itse
voi sitoutua. Potilaalle tulee myds an-
taa mahdollisuus ilman syyllisyyden-
tunteita kertoa, ettei hin pysty kiytei-
miin hinelle midrictyd lddkettd. Vas-
ta kun hin kokee lddkirin taholta ai-
toa hyviksymistd myos tissd suhtees-
sa, voidaan puhua asiakaslihtoisestd
hoitokulttuurista. Kuulluksi tulemi-
nen seki kokemus tuesta ja yksilolli-
sestd hoidon ridtiloinnistid voivat ajan
mittaan johtaa parempaan hoitoon si-
toutumiseen.



Terveydenhuollossa on alettu ym-
mirtid, ettd vain asiakaskeskeisilld ld-
hestymistavoilla voidaan pidsti selvit-
timiin yksilon hoitoon sitoutumiseen
johtavia arvoja, asenteita ja nikemyk-
sid. Teoreettisesti toimivimmat inter-
ventiot muistuttavat tilld hetkelld ai-
kuiskoulutuksessa kiytettivii menetel-
mii, joissa yksil itse rakentaa toimi-
vimman hoitonsa omien tietojensa ja
arvojensa varaan, reflektoiden ennak-
kokisityksidin ja tarpeitaan ammatti-
laisten kanssa (31). Ammattilaiset toi-
mivat fasilitaattoreina, ja asiakas pait-
tdd lopulta itse oman hoitonsa toteut-
tamisen.
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Hannele Kotilainen

Tiit ovat niveljalkaisia siivettdmii
hyonteisid, joihin kuuluvat paitiin li-
siksi vaatetii ja satiainen. Niilld on ko-
me jalkaparia ja kunkin raajan piissi
on koukkumainen tarttumakynsi.

Tiistd yleisin, padtii (Pediculus hu-
manus capitis) eldd hiuksissa, eiki jicd
vapaachtoisesti elinympiristodin. Sa-
tiainen (Phrhirius pubis) on edellistd
pienempi, pydreimpi, pituudeltaan
0,8-1,2 mm ja asustaa hipykarvoituk-
sessa, mutta saattaa loytyi jopa kulma-
karvoista, silmiripsistd ja parran alu-
eelta.

Piitdi on huomaamaton, lipikuul-
tavan harmaa, litted ja 1-4 mm:n pi-
tuinen. Se ei pysty hyppiddmiin eikd
lentimiin, vaan se takertuu vahvoilla
tarttumakynsilldin hiukseen kiinni
litkkuen vilkkaasti hiuksesta toiseen
pddn alueella. Sileilld alustalla pdicii
on kuitenkin varsin liikuntakyvytén ja
kykenee elimiin ihmiskehon ulko-
puolella vain noin 55 tuntia. Ravin-
nokseen se tarvitsee 25 veriateriaa
pdivissi. Imetyn veren ylimiiriinen
neste puristuu suolistosta tdin kehon
nesteeseen ja poistuu kehon hengitys-
aukkojen kautta ulos.

Piitiin elinkaari on kolmivaihei-
nen. Aikuinen naaras munii 4 viikon
elinaikanaan yhteensi 50-150 kotelo-
maista munaa eli saivaretta, parhaim-
millaan jopa 8 munaa piivissi, jotka
se kiinnittdd huolellisesti liimamaisella
aineella tiukasti hiusjuureen lihelle
pidnahkaa oikean limpétilan ja kos-
teuden takaamiseksi. 5-9 vuorokauden

Tai on lapikuultavana huomaamaton
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Helsingin terveyskeskus

Infektiolddkiri, kaupungin epidemiologi

kuluttua saivareista kuoriutuvat nym-
fit, jotka saavuttavat sukukypsyyden ja
aikuisuuden kahden viikon kuluessa.
Ekologisesti tiiden esiintyminen nou-
dattaa vuodenaikavaihtelua ollen run-
saimmillaan elo-lokakuussa ja tammi-
levitd sairauksia.

Piirdit tartcuvat yleensi suorassa
lihikontaktissa ja niitd todetaan usein
ensin piivikodeissa ja kouluissa (n. 2
viikkoa koulun alkamisen jilkeen) ja
sen jilkeen perheissi paikallisina epi-
demioinakin. My#és vilillinen tartunta
pidhineiden ja vuodevaatteiden seki
hiustenhoitovilineiden (hiusharja, -sol-
jet) on mahdollinen, joskin vihemmin
tunnettu.

Tartunta todetaan l6ytimalld saiva-
reita useimmiten korvien takaa, niska-
hiuksista ja otsatukasta. Eldvid padtiiti
on vaikea nihdi, niitd 16ytyy vain tii-
kampaa huolellisesti kiyttien. Yleisin
oire on piinahan kutina, joka johtuu
pddtiin erittimistd syljestd ja sen ai-
heuttamasta ihoirsytyksestd. Heikom-
min tunnistettava oire on epimaarii-
nen tunne piinahan pistelysti ja tdin
litkkumisesta hiusten seassa. Pdinahan
raapiminen voi aiheuttaa sekundaari-
sen bakteeritulehduksen. Usein oireet
puuttuvat kokonaan, miki vaikeuttaa
diagnoosia etenkin piivikodeissa.

Tartunnalle alttiita ovat piivikoti-
ikiiset, 7—11-vuotiaat ja lisiksi tytot
saavat infektion useammin kuin pojat,
samoin naiset miehii useammin. Syy
tihin on tuntematon. Henkilokohtai-

Hengitysaukot sijaitsevat eri puolilla
téin kehoa

sen hygienian tai kodin hygieniaolo-
suhteiden ei ole todettu vaikuttaneen
tartuntaan.

Piivikodissa todettu tditartunta
edellytid piivikodin jokaisen lapsen
tutkimista. Kdytinngssi tartunnan saa-
nut piivikotiryhmi joudutaan hoita-
maan. Todetun tartunnan saanut lapsi
voi palata piivikotiin lidkekisittelyn
jilkeisend piivind. Piivikodin liina-
vaatteet pestiin, samoin lelut.

Koulussa todettu tditartunta edel-
lytedid koko luokan tutkimista. Tiin
hiitshoito annetaan vain niille, joilla

Tiiladkkeiden kiytto on selvisti li-
sidntynyt Euroopassa 1990-luvulta,
minki perusteella on epiilty laajempaa
epidemiaa. Tanskassa jopa 46 % lapsis-
ta on saanut ainakin kerran vuoden ai-
kana tditartunnan.

Helsingin kaupungissa piivikoti-
lasten (noin 20 000 lasta/vuosi) tar-
tuntoja on seuratcu sidnnéllisesti. Vuo-
sina 1997-2005 tiitartunnoissa havai-
taan vuosittainen vuodenaikavaihtelu,
tditartuntoja ilmenee eniten syys-hel-
mikuun aikana. Viime vuosina tartun-
tojen miirit ovat selviisti nousseet.

Taiden haato

Hiitoon sopivat ulkoisesti kidytettivit,
ilman reseptii apteekista saatavat 1 %
permetriinisampoo (Nix) ja malationi-
shampoo tai -livos (Prioderm). Per-
metriini on synteettinen pyretriinijoh-
dos, jonka vaikutus kohdistuu tiin

P&aétéin saivaret ovat silminnéhtéavissa
(L&hde: Tartuntatadutiliitto)



tunto- ja motorisiin hermopditteisiin
aiheuttaen tiin halvaantumisen ja kuo-
leman. Permetriini sopii kiytettiviksi
yli 6 kk:n ikiisille lapsille. Sampoota
levitetidin riittdvisti pyyhekuiviin hiuk-
siin, annetaan vaikuttaa 10 minuuttia,
minki jilkeen hiukset huuhdellaan.
Kisittely on uusittava 7-10 vrk:n ku-
luttua.

Malationi tehoaa tiiden lisaksi
my®ds saivareihin. Malationisampoo so-
pii vain yli 2-vuotiaille lapsille. Se hie-
rotaan kosteisiin hiuksiin vaahdottaen
ja annetaan vaikuttaa 5 minuuttia,
huuhdellaan ja ensimmaiselld hoitoker-
ralla kisittely toistetaan. Lisiksi kisitte-
ly on uusittava 7-10 vrk:n kuluttua.

Malationiliuos sopii samoin vain yli
2-vuotiaille lapsille. Sitd hierotaan kui-
viin hiuksiin riittdvisti kunnes hiukset
ovat kosteat tasaisesti. Liuoksen anne-
taan vaikuttaa 12 tunnin ajan, minki
jilkeen hiukset pestiin tavallisella sam-
poolla. Tamikin kisittely on uusittava
7-10 vrk:n kuluttua.

Muut perheenjisenet kisitelldin sa-
manaikaisesti, vaikka ¢iitd tai saivareita
ei loytyisikddn. Tillsin yksi hoitokerta
riietdd. Lidkekisittelyn jilkeen hiuksiin
levitetdin hoitoainetta ja hiukset selvi-
tetddn harjalla. Tdmin jilkeen hiukset
kammataan tiheilld tiikammalla kuol-
leiden ja osaksi halvaantuneiden
(mutta ei vilttimittd kuolleiden) tii-
den poistamiseksi. Tdikamman tulee
olla riittdvin tihed, piikkivili 0,3 mm.
Kammalla poistetaan saivaret, joiden
irrottamista saattaa helpottaa vesietik-
kaseos (1/2 vettd ja 1/2 ruoka-etikkaa).
Seuraavien 2 viikon ajan on suositelta-
vaa tehdi tdikampaus iltaisin 2-3 ker-
taa viikossa. Tilloin voidaan todeta
hiidén onnistuminen. Lisiksi tukan
rauhallinen, vakaa kampaaminen myos
rauhoittaa lasta, silli valitettavasti tii-
den 18ytyminen on edelleenkin tur-
haan tunteita herittivi tapahtuma.
Kammatessa todettujen uusien, elivien
tdiden l8ytyminen tai saivareiden mii-
rin selvi lisidntyminen on merkki sii-
td, ettei hidto ole tdysin onnistunut tai
ettd on saatu uusi tartunta. Tilldinkin
piivittdinen tiikammalla kisittely on
antanut hyvii tuloksia, joten ldikeki-
sittelyn uusimista kannattaa aina harki-
ta erikseen.

Hoitokisittelyn jilkeen vaihdetaan
puhtaat liinavaatteet. Kiytetyt liina-
vaatteet pestdin normaalikonepesussa
+ 60 °C:ssa. Pddhineet, kaulaliinat, pii-
vipeitteet ja lasten pehmolelut voidaan
joko limpékisitelld 2 tuntia +80 °Cissa

Helsingin pdivakotilapset

Taitartuntojen maara

1997 132
1998 189
1999 12
2000 78
2001 95
2002 98
2003 99
2004 189
2005 223

saunan lauteilla tai kylmikisicelld pa-
kastimessa - 20 °C:ssa vuorokauden
ajan. Kisittely tulee toistaa, jos ilmenee
uusintatartunta. Jos kuuma- tai kylmi-
kisittely ei ole mahdollinen, kiytetyt
vaatteet ja pehmolelut voidaan sulkea
tiiviseen muovipussiin 2 viikon ajaksi.
Harjat, kammat ja hiussoljet puhdiste-
taan kuumalla saippuavedelld pdivit-
tdin.

Hoitoresistentti paatai

Resistentin pddtiin ilmetessi systeemi-
set loisldikkeet eivit kuitenkaan ole pe-
rusteltuja. Lindaanin kiytts on lope-
tettu Suomessa, koska se imeytyessiin
ihon kautta aiheutti lapsille drtynei-
syyttd, kouristelua jopa kuoleman.

Tiin hdidon epdonnistuessa tulee
ensimmiiseksi tarkistaa hoito-ohjeiden
noudattaminen. Hoitoresistentissi ta-
pauksessa voidaan kiyttid 5 % permet-
riinivoidetta, jonka annetaan vaikuttaa
yon yli hiuksissa, ja seuraavan 2 viikon
ajan jatketaan titkampaamista joka toi-
nen piivi tiiden ja saivareiden poista-
miseksi. Yhdessi tutkimuksessa sa-
manaikainen sulfa-trimetopriimilaiki-
tys paransi hoitotulosta vain vihin,
80 %:sta 95 %:iin.

Karbariililiuos (erityisluvalla) voi
olla ratkaisu hoitoresistentissd tapauk-
sessa.

Laakkeeton hoito

vuttaneet myrkyttdmini hoitoina suo-
siota. British Medical Journalissa jul-
kaistiin dskettdin tutkimus 4 %:n di-
metikoniemulsion tehosta tiin hiidos-
si. Dimetikoni on silikoniyhdiste, joka
muodostaa tiin ympirille diviin kal-
von, jolloin tdin veden erittyminen
hengitysaukkojen kautta estyy ja tii
kuolee. Aine on myrkytén ja sopii yli 6
kk:n ikiisille, astmapotilaille ja herk-
kiihoisille. Silikoniemulsio levitetdin

Téisampoon ja -liuoksen myynti

pakkauksittain
Pakkauksia

2000 40 476
2001 43 520
2002 40 093
2003 42 287
2004 60 009
2005 84 566

kuiviin hiuksiin ja annetaan vaikuttaa
8 tuntia tai yon yli, minki jilkeen
hiukset pestiin tavallisella sampoolla.
Hoito uusitaan 7 vrk:n kuluttua, jol-
loin munista kuoriutuneet tiit saadaan
tuhottua. Myos oliivisljylld, kookossl-
jylld ja vaseliinilla on saavutettu hyvid
tuloksia, mutta haittana on niiden tah-
raavuus. Niitd menetelmid voitaisiin
kidyttdd myos laajempien tiditartuntojen
ehkiisemiseen kausiluontoisesti koulu-
laisilla ja paivikoti-ikiisilld lapsilla.

Permetriinille laikeresistenttejd pai-
tditd on kuvattu 1995 lihtien Britan-
niassa, muualla Euroopan maissa, ja Is-
raelissa. Tilanne Pohjoismaissa on epi-
selvi. Karbariilille ei ole todettu resis-
tenssid.

Kokemukseni mukaan Suomessa
oli ongelmana esimerkiksi viime vuon-
na hiitdvalmisteiden ajoittainen puu-
te, joka on voinut johtaa vahvempien
ja mahdollisesti haitallisempien lois-
haicsldakkeiden kiyteoon. Tihidn on-
kin kiinnitetty huomiota yhteistydssi
tartuntatautiyksikoiden ja Liikelaitok-
sen kanssa. Tiilddkkeiden myynnin
nousu ja seurannassa havaittu tartun-
tamiirien lisddntyminen viittaavat epi-
demiaan. Toisaalta hiddon epionnis-
tuessa perheen tulee kiinnictdd huo-
miota annettujen ohjeiden noudatta-
miseen ennen uutta lidkekisiteelyi.
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Posakonatsoli

Uutta laakkeista

Noxafil 40 mg/ml oraalisuspensio, SP Europe, Belgia

Posakonatsolin kiyttdaiheita ovat in-
vasiivisen aspergilloosin, fusarioosin,
kromoblastomykoosin, mysetooman
ja koksidioidomykoosin hoito aikuisil-
la potilailla, joiden sairauteen perintei-
silli sieniliikkeilld (amfoterisiini, itra-
konatsoli ja/tai flukonatsoli) ei ole saa-
tu tehokasta vastetta terapeuttisilla
hoitoannoksilla 7 vuorokauden ku-
luessa tai potilailla, jotka eivit siedd
niitd lddkkeitd.

Posakonatsolin annostus on 400
mg (10 ml) kaksi kertaa vuorokaudes-
sa aterian yhteydessi tai ravintovalmis-
teannoksen (240 ml) kanssa. Mikili
potilas ei voi sy6di tai ei siedd ravin-
tovalmistetta, annostus on 200 mg
(5 ml) nelji kertaa vuorokaudessa.
Hoidon kesto riippuu potilaan kliini-
sestd hoitovasteesta ja perussairauden
vaikeusasteesta. Tehoa ja turvallisuutta
ei ole varmistettu alle 18-vuotiaiden
lasten ja nuorten hoidossa, minki
vuoksi valmisetta ei suositella alle 18-
vuotiaiden potilaiden hoitoon.
peen munuaisten vajaatoimintaa sai-
rastavilla potilailla, koska ldikkeen
munuaispuhdistuma on erittiin vi-
hiistd. Maksan vajaatoimintaa sairas-
tavilla potilailla kokemukset lidkkeen
kiytostd ovat niin vihiiset, ettd heille
tarkoitettuja annossuosituksia ei ole
annettu. Varovaisuutta tulee kuitenkin
noudattaa potilailla, joilla on todettu
vaikea maksan vajaatoiminta. Niilld
potilailla on nimittdin havaittu pienes-
si tutkimusryhmissi (n=12) altistuk-
sen suurenemista ja puoliintumisajan
pitenemisti. Kohtalaisessa maksan va-
jaatoiminnassa puoliintumisaika oli
1,5-kertainen ja vaikeassa vajaatoimin-
nassa kaksinkertainen normaalitilaan
verrattuna. Vaikeassa maksan vajaatoi-
minnassa vakaan tilan AUC-arvo suu-
reni noin kaksinkertaiseksi.
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Farmakologia

Posakonatsolin vaikutusmekanismi pe-
rustuu lanosteroli-14-demetylaasient-
syymin (CYP51) toiminnan estoon.
Tdmi entsyymi katalysoi keskeisti vai-
hetta ergosterolin biosynteesissi.

Posakonatsoli on todettu in vitro
tehokkaaksi seuraavia mikrobeja vas-
taan: Aspergillus-lajit (Aspergillus fumi-
gatus, A. flavus, A. terreus, A. nidu-
lans, A. niger, A. ustus), Coccidioides
immitis, Fonsecaea pedrosoi ja
Fusarium-lajit.

Kliininen hoitotulos on riippuvai-
nen liikeaineen kokonaisaltistuksesta.
Erityisesti Aspergillus-infektioissa on
tirkedd pyrkid varmistamaan, etci ld4-
keaineen maksimipitoisuus saavute-
taan plasmassa. Nautitun aterian
koostumuksella on merkitystd imeyty-
misen kannalta. Posakonatsolin AUC-
arvo on noin 2,6 kertaa suurempi,
kun laike annetaan rasvattoman ate-
rian tai ravintovalmisteen (14 gram-
maa rasvaa) kanssa, ja 4 kertaa suu-
rempi, kun se annetaan rasvaisen ate-
rian (noin 50 grammaa rasvaa) kanssa,
Tistd syystd lddke tulee pyrkid otta-
maan aina ruoan tai ravintovalmisteen
kanssa.

Posakonatsoli imeytyy ja eliminoi-
tuu hitaasti ja sen jakautumistilavuus
on suuri (1774 litraa). Puoliintumis-
ajan keskiarvo on 35 tuntia (20-66
tuntia). Se sitoutuu voimakkaasti
(> 98 %) proteiiniin, piiasiassa seeru-
min albumiiniin. Posakonatsolilla ei
ole merkittivii kiertivid metaboliitte-
ja, eivitkd CYP450-entsyymien estijit
todennikéisesti vaikuta sen pitoisuuk-
siin. Farmakokineettiset tutkimukset
osoittivat 12:lla 8—17-vuotiaalla poti-
laalla, jotka saivat posakonatsolia 800
mg/vrk, ettd jidnnodspitoisuuksien kes-
kiarvot plasmassa olivat samalla tasolla

(776 ng/ml) kuin 194:1li 18-64-vuo-

tiaalla potilaalla (817 ng/ml). Alle 8-
vuotiaista lapsipotilaista ei ole kiytet-
tdvissd farmakokineettisid tutkimustu-
loksia. Iikkiilld yli 65-vuotiailla hen-
kilsilld havaittiin suurentuneita
Cmax- (26 %) ja AUC-arvoja (29 %)
nuorempiin potilaisiin verrattuna.
Turvallisuusprofiilissa ei kuitenkaan
todettu eroja, ja tistd syystd annosta
ei ole syytd muuttaa iin perusteella.

Teho

Tehon ja turvallisuuden osoitus perus-
tuu ainoastaan yhteen avoimeen, ei-
vertailevaan monikeskustutkimukseen,
johon osallistui 330 potilasta. Heistid
137/330 (42 %) oli tutkimuksessa
mukana loppuun asti. Potilaat saivat
posakonatsolia suun kautta 800
mg/vrk salvage-hoitona invasiiviseen
aspergilloosiin 12 kuukauden ajan. Ai-
kaisemmin potilaita oli hoidettu joko
amfoterisiini-B:ll4 tai itrakonatsolilla.
Kliinisid hoitotuloksia verrattiin ulko-
puolisen vertailuryhmin (n=86) hoi-
totuloksiin, jotka saatiin potilaskerto-
muksista tehdysti retrospektiivisesta
katsauksesta. Onnistunut hoitovaste,
joksi tulkittiin joko tdydellinen tai
osittainen paraneminen Aspergillus-in-
fektiosta, todettiin hoidon piitytryi
42 prosentilla (45/107) posakonatsolia
saaneista potilaista ja 26 prosentilla
(22/86) ulkopuolisen vertailuryhmin
potilaista. Fusarioosia sairastavilla po-
tilailla hoito onnistui 7 potilaalla
18:sta (39 %). Kromoblastomykoosia
tal mysetoomaa sairastavilla potilailla
onnistunut hoitotulos saatiin 9 poti-
laalla 11:sta (82 %). Potilaista viidelld
oli Fonsecaea pedrosoi -mikrobin ai-
heuttama kromoblastomykoosi ja nel-
jalld oli padasiassa Madurella-lajien ai-
heuttama mysetooma. Koksidioido-
mykoosia sairastavilla potilailla hoito
onnistui 11 potilaalla 16:sta (69 %).
Prospekdiivisten, satunnaistettujen ja



kontrolloitujen tutkimusten puutteen
vuoksi tutkimustuloksia on kuitenkin
syyti tarkastella varauksin.

Turvallisuus

Turvallisuustiedot perustuvat aineis-
toon, jossa 428 potilaan posakonatso-
lihoito kesti vihintiin kolmen kuu-
kauden ajan. Yleisimmiit haittavaiku-
tukset olivat pahoinvointi, ripuli, vat-
sakipu, kuume ja painsirky. Kliinisis-
sd tutkimuksissa raportoitiin maksa-
arvojen suurenemista, mm. lievii tai
kohtalaista ALAT-, ASAT-, alkaalisen
fosfataasi- ja kokonaisbilirubiiniarvo-
jen nousua.

Posakonatsoli on CYP3A4:n inhi-
biittori, ja tistid syystd sillid on run-
saasti yhteisvaikutuksia muiden ladke-
aineiden kanssa. Useimmat potilaiden
saamista vakavista haittavaikutuksista
liittyivdt nimenomaan interaktioihin
muiden liikkeiden kanssa, erityisesti
suurentuneet siklosporiini-, takroli-
muusi- ja digoksiinipitoisuudet ai-
heuttivat vakavia haittavaikutuksia sa
manaikaisessa kiytdssi. Mm. verapa-
miili, siklosporiini, kinidiini, klaritro-
mysiini ja erytromysiini voivat suu-
rentaa, rifampisiini ja rifabutiini pie-
nentii posakonatsolin pitoisuutta
plasmassa. Fenytoiini pienentii posa-
konatsolin maksimipitoisuutta plas-
massa ja AUC-arvoa, minki vuoksi
niiden sekd muiden vastaavien ent-
syymi-induktoreiden, esimerkiksi kar-
bamatsepiinin, fenobarbitaalin ja pri-
midonin samanaikaista kiyttéd on
viltettivd. Myos Hy-salpaajien ja pro
tonipumpun estdjien kiyttod, jotka
voivat vihentdd mahan happamuutta
useiden tuntien ajaksi, tulee viltdd
posakonatsolin kiyton yhteydessi.

Posakonatsoli suurentaa midatso-
laamin kokonaisaltistusta huomatta-
vasti. My®s triatsolaamin ja alpratso-
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laamin annoksia on tarvittaessa muu-
tettava. Posakonatsolia ei saa antaa sa-
manaikaisesti terfenadiinin, astemitso-
lin, sisapridin, pimotsidin, halofant-
riinin tai kinidiinin kanssa, koska yh-
teiskiytto saattaa suurentaa niiden
lddkeaineiden pitoisuuksia plasmassa,
miki voi johtaa QT c-ajan pitenemi-
seen ja harvinaisissa tapauksissa kiin-
tyvien kirkien takykardiaan. Posako-
natsolin kidytdssi on noudatettava va-
rovaisuutta, mikili potilaalla on jokin
rytmihiiridille altistava sairaus, kuten
synnynniinen tai hankittu picki

QT c-aika, sydinlihassairaus, sinusbra-

dykardia tai entuudestaan rytmihii-
riGitd.

Posakonatsoli saattaa suurentaa
myos torajyvialkaloidien
(ergotamiinin ja dihydroergotamiinin)
pitoisuuksia plasmassa, miki voi joh-
taa ergotismiin. Se voi my®ds suuren-
taa huomattavasti CYP3A4-jirjestel-
min kautta metaboloituvien HMG-
CoA-redukraasin estijien, kuten sim-
vastatiinin, lovastatiinin ja atorvasta-
tiinin pitoisuuksia plasmassa. Statii-
nien kiyttd on lopetettava posakonat-
solihoidon ajaksi, silli suurentuneet
pitoisuudet ovat aiheuttaneet potilail-
le rabdomyolyysia. Se saattaa suuren-
taa vinka-alkaloidien (mm. vinkristii-
ni ja vinblastiini) pitoisuuksia plas-
massa, miki saattaa aiheuttaa neuro-
toksisuutta. Posakonatsoli suurentaa
rifabutiinin Cmax-arvoa ja AUC-ar-
voa. Jos niitd liikkeiti annetaan sa-
manaikaisesti, potilaan verenkuvaa tu-
lee seurata sidnnéllisesti; samoin on
pidettivd mielessd uveiitin kehittymi-
sen riski. Siklosporiinin pitoisuutta
veressd on seurattava posakonatsoli-
hoidon yhteydessi ja sen annosta on
muutettava tarpeen mukaan siklospo-
riinin aiheuttaman mahdollisen mu-
nuaistoksisuuden takia.

Posakonatsoli suurentaa myos tak-
rolimuusin ja sirolimuusin pitoisuuk-
sia plasmassa. T4std syystd mm. takro-
limuusiannosta tulee pienentii noin
kolmannekseen normaalista annokses-
ta, kun posakonatsolihoito aloitetaan.
Koska HIV-proteaasin estdjit ja ei-
nukleosidiset kiinteiskopioijaentsyy-
min estidjit ovat CYP3A4:n substraat-
teja, posakonatsoli voi suurentaa ret-
rovirusldikkeiden pitoisuutta plasmas-
sa. Posakonatsoli saattaa my®s suuren-
taa digoksiinin pitoisuutta plasmassa,
ja digoksiinipitoisuuksia tulee seurata
hoitoa suunniteltaessa ja liikehoidon
lopettamisen jilkeen. CYP3A4-jirjes-
telmin kautta metaboloituvien kalsiu-
minestdjien, mm. diltiatseemin, vera-
pamiilin, nifedipiinin ja nisoldipiinin
annosten muuttaminen saattaa olla
tarpeen. Diabetesta sairastavien poti-
laiden glukoosiarvoja on syyti seura-
ta, kun posakonatsolia annetaan yhti
aikaa sulfonyyliureoiden kanssa.

Koska prekliinisissi eldinkokeissa
on osoitettu lisddntymistoksisuutta,
posakonatsolia ei pidd kiyttdd raskau-
den aikana paitsi tilanteissa, joissa ii-
din saama hydty on selvisti suurempi
kuin sikislle mahdollisesti aiheutuva
vaara. Hedelmillisessi iissd olevien

naisten on kiytettivi tehokasta ehkii-
syd hoidon aikana. Imettiminen on
lopetettava, kun posakonatsolihoito
aloitetaan.

Noxafil on invasiivisten sieni-in-
fektioiden hoitoon aikuisille tar-
koitettu lidke, jonka vaikutusme-
kanismi perustuu lanosteroli-14-
demetylaasientsyymin (CYP51)
toiminnan estoon. Sitd kiytetdin
tilanteissa, joissa perinteisilli sie-
nilddkkeilli ei ole saatu toivottua
vastetta. Posakonatsolia otetaan
kaksi kertaa vuorokaudessa ate-
rian yhteydessd. Invasiivisten sieni-
infektioiden hoitoon perehtyneen
liiikirin tulisi aloittaa hoito.

Liikkeen teho ja turvallisuus
perustuu yhteen avoimeen tutki-
mukseen, jossa potilaat saivat sa/-
vage-hoitona posakonatsolia inva-
siivisen sieni-infektion hoitoon 12
kk:n ajan. Hoitovaste todettiin
Aspergillus-infektioon sairastuneil-
la potilailla. Lazdke osoittautui riit-
tivin tehokkaaksi myds muiden
vaikeiden sieni-infektioiden, ku-
ten fusarioosin, kromoblastomy-
koosin ja mysetooman hoidossa.
Haittavaikutuksia ovat pahoin-
voint, ripuli, vatsakipu, kuume ja
pdinsirky.

Posakonatsoli on CYP3A4:n
inhibiittori, minki vuoksi silld on
muiden lidikkeiden kanssa run-
saasti yhteisvaikutuksia, joista
useimmat ovat olleet vakavia.

Myyntiluvan haltija on sitou-
tunut jatkossa tekemiin prospek-
tiivisen, kontrolloidun tutkimuk-
sen ldikkeen tehon varmistami-
seksi.

Myyntiluvan jilkeisessd seu-
rannassa myyntiluvan haltijan
edellytetdin erityisesti kiinnitei-
vin huomiota vakaviin haittavai-
kutuksiin, kuten QT c-ajan pite-
nemiseen, kiddntyvien kirkien ta-
kykardiaan, maksan vajaatoimin-
taan, hyytymishiiridihin, verisuo-
nitukoksiin, kouristuksiin ja l4ik-
keiden yhteisvaikutuksiin. Preklii-
nisten 18yddsten vuoksi myyntilu-
van haltijan tulee seurata myos
mahdollisia oireita ja 16ydoksii,
jotka voivat aiheutua keuhkojen
fosfolipidoosista.
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Pirkko Paakkari
Ylilizkiri
Lizketurvaosasto

Lizkelaitos

Tsonisamidi

Uutta laakkeista

Zonegran 25 mg, 50 mg ja 100 mg kovat kapselit
Eisai Limited, Britannia

Tsonisamidia kiytetdan muun ldiki-
tyksen lisini aikuisilla epilepsiapoti-
lailla, joilla on partiaalisia kohtauksia,
jotka voivat liittyi tai olla liiccymittd
sekundaarisesti yleistyviin kohtauk-
siin.

Aloitusannos on 50 mg vuorokau-
dessa kahteen annokseen jaettuna.
Viikon kuluttua annosta voidaan suu-
rentaa 100 mg:aan vuorokaudessa ja
sen jilkeen edelleen viikon vilein kor-
keintaan 100 mg:n lisiannoksin ker-
rallaan. Annoksen suurentamista kah-
den viikon vilein tulee harkita mu-
nuaisten tai maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla seki niilld, jotka
eivit saa CYP3A4-isoentsyymii indu-
soivia lddkkeitd (mm. karbamatsepiini,
fenytoiini, rifampisiini). Kliinisissi
tutkimuksissa annokset 300 mg/vrk ja
500 mg/vrk vihensivit kohtauksia,
mutta pienempikin annos saattaa riit-
tdd erityisesti silloin, jos potilas ei kiy-
ti CYP3A4-induktoreita.

Tsonisamidin kiytéstd munuaisten
tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla
on vain vihin kokemusta ja niiti po-
tilaita tulee hoitaa varoen. Kiyttoi ei
suositella vaikean maksan vajaatoi-
minnan tai akuutin munuaisten vajaa-
toiminnan yhteydessi, ei mydskiin
jos seerumin kreatiniini on pysyvisti
ja kliinisesti merkitsevisti koholla.

Farmakologia

Tsonisamidi poikkeaa rakenteeltaan
muista epilepsialdikkeisti. Se estid
heikosti hiilihappoanhydraasia, salpaa
janniteherkkid natrium- ja kalsiumka-
navia ja vaikuttaa GABA-ergiseen her-
movilitykseen estden epileptisen fo-
kuksen toimintaa ja kohtausten levii-
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misti. Fenytoiinista ja karbamatsepii-
nista poiketen tsonisamidi vaikuttaa
ensisijaisesti aivokuoresta alkaviin
kohtauksiin.

Suun kautta otetun tsonisamidin
hydtyosuus on lihes 100 %. Ruokailu
ei vaikuta hyotyosuuteen. Vakaa tila
saavutetaan noin 13 vuorokauden ku-
luessa. Plasman proteiineihin sitoutu-
minen on vihiisti, ja tsonisamidi ja-
kaantuu laajasti kudoksiin (jakautu-
mistilavuus 1-1,7 l/kg) kertyen erityi-
sesti erytrosyytteihin ja aivoihin.

Tsonisamidi metaboloituu
CYP3A4:n kautta, N-asetyloitumalla
ja glukuronidoitumalla. Se ei indusoi
omaa metaboliaansa. Eliminaation
puoliintumisaika on noin 60 tuntia
silloin, kun potilas ei kiytd CYP3A4:n
indukroreita. Metaboliitit ja muuttu-
maton ldike (15-30 % annoksesta)
erittyvit pddasiassa virtsaan.

Munuaisten vajaatoimintaa sairas-
tavilla potilailla tsonisamidin pitoisuus
plasmassa suurenee. Tsonisamidin
AUC plasmassa suureni 35 % potilail-
la, joilla kreatiniinipuhdistuma oli
< 20 ml/min.

Yhteisvaikutukset

Tsonisamidi ei vaikuttanut karbamat-
sepiinin, lamotrigiinin, fenytoiinin,
valproaatin tai yhdistelmiehkiisy-
tablettien kinetiikkaan. Jos samanai-
kaisesti tsonisamidin kanssa kiytetdin
voimakkaasti CYP3A4:44 indusoivia
ldikkeitd, niiden annosten muuttami-
nen tai kiyton lopettaminen voi edel-
lyttdd tsonisamidin annoksen tarkista-
mista. CYP3A4:n estiji ketokonatsoli
el muuttanut merkitsevisti tsonisami-
din kinetiikkaa.

Teho

Tehoa on tutkittu neljissi lumekont-
rolloidussa tutkimuksessa, joissa oli
498 tsonisamidia ja 350 lumetta kiyt-
tinyttd potilasta. Viikkoina 1-12
midritettiin perustaso ja tutkimukseen
otettiin potilaat, joilla oli vihintiin
12 osittaista kohtausta kyseiseni aika-
na. Viikkoina 13-18 annosta suuren-
nettiin asteittain ja viikkoina 19-36
mitattiin hoitoannoksen vastetta.

Viidessi avoimessa tutkimuksessa
seurattiin tehon siilymistd 670 poti-
laalla, pisimmilldin seitsemin vuoden
ajan.

Tsonisamidin teho oli suhteessa
annokseen (100 mg — 300 mg — 500
mg). Annos 500 mg/vrk vihensi par-
tiaalisten kohtausten tiheyttd merkit-
sevisti enemmin kuin lume, 300
mg/vrk tehosi paremmin kuin lume,
mutta ero ei ollut aina tilastollisesti
merkitsevd. My®s hyvin vasteen saa-
suhteessa annokseen: lume ja 100
mg/vrk alensivat kohtaustiheyttd > 50
% noin 20 %:lla, 300 mg/vrk 30-40
%:lla ja 500 mg/vrk yli 50 %:lla hoi-
detuista. Teho ndytti samansuuruiselta
my®és yleistyvien kohtausten hoidossa,
mutta pienesti aineistosta johtuen

Turvallisuus

Kliinisissi tutkimuksissa kaikkiaan
noin 1200 yli 12-vuotiasta potilasta
sai tsonisamidia 100-600 mg/vrk an-
noksina, yleisimmin 200-500 mg/vrk.
Tavallisin hoitoaika oli 6-12 kk, 7 %
potilaista kiytti tsonisamidia yli 5
vuotta.



Tavallisimmat hoidon keskeytti-
miseen johtaneet haitat olivat irtyi-
syys tai kiihtyneisyys, huimaus, une-
liaisuus ja anoreksia (kaikkien yleisyys
2-3 %). Anoreksia oli yleinen haitta
(20 %) nuorilla (12-18 vuotiaat), joi-
ta oli tutkimuksissa vain 61 henkilsa.
Aikuisilla yleisin haitta oli uneliaisuus
(23 %). lakkiitdd eli yli 65-vuotiaita
potilaita oli tutkimuksissa vain 13, ja
heilld yleisin ongelma oli sekavuus
(23 %).

Koska tsonisamidi estdd hiilihap-
poanhydraasia, se voi muuttaa virtsan
emiksisemmiksi ja lisitd munuaiski-
vien vaaraa. Munuaiskivien ilmene-
mistd seurattiin useissa tutkimuksissa
ultradinikuvauksin. Munuaiskivii
16ytyi 59 tapauksessa, oireisia kivikoh-
tauksia oli 15. Tsonisamidia tulisi
kdyttdd varoen potilailla, joilla on mu-
nuaiskivien riskitekijoiti.

Bentsisoksatsolijohdannainen tso-
nisamidi sisiltdd sulfonamidiryhmin.
Hoitoon on liittynyt yleisind haittoina
allergioita ja ihottumia ja erittdin har-
voin Stevens-Johnsonin oireyhtymii.
Vihentynyttd hikoilemista ja limmén
nousua, jopa limpshalvaustapauksia
on raportoitu. Tsonisamidi on ollut
kiytossd Japanissa vuodesta 1989 ja
USA:ssa vuodesta 2000 lihtien, joten
haittavaikutustietoa on kertynyt myos
titd kautta.
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Tsonisamidi on rakenteeltaan
muista epilepsialdikkeistd
poikkeava aine, jonka antiepi-
leptisen vaikutuksen arvioi-
daan perustuvan jinniteherk-
kien natrium- ja kalsiumka-
navien salpaukseen sekd GA-
BA-ergisen inhibition site-
lyyn.

Tsonisamidi lisitddn aikai-
sempaan lddkitykseen suuren-
tamalla annosta asteittain.
Annoksilla 300-500 mg/vrk
tsonisamidi vihensi partiaalis-
ten kohtausten miirii lumet-
ta tehokkaammin. Tavallisim-
mat haittavaikutukset ovat
uneliaisuus, huimaus ja ano-
reksia, joka on erityisen ylei-
nen nuorilla. Harvinaisempia
haittoja ovat munuaiskivet ja
allergiset reaktiot (kemialli-
seen rakenteeseen kuuluu sul-
fonamidiryhmi). Tsonisami-
din tehoa lisiliikkeeni on
verrattu vain lumeeseen.
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Uutta EMEAsta

Ihmisldiketyéryhmi (CHMP) on antanut positiivisen lausunnon seuraavien liikevalmisteiden myyntilupahakemuksista:

* Champix (varenikliini, Pfizer): aikuisten tupakoinnin lopettamisen tueksi. Varenikliini on selektiivinen nikotiinireseptorin

estdjd.

* Gardasil (Sanofi Pasteur MSD) ja Silgard (MSD) ihmisen papilloomavirusten (tyypit 6, 11, 16 ja 18) rekombinanttirokot-

teet: ihmisen papilloomavirusten aiheuttaman sydvin, syovin esiasteen, levyepiteelisolumuutosten tai visvasyylien ehkii-

syyn.

* Luminity (perflutreeni, BMS Pharma): sydimen kaikututkimukseen potilaille, joilla on todettu tai epiilty sepelvaltimotauti

ja joiden tavallinen sydimen kaikututkimus on episelvi. Perflutreenia voidaan kiyttdd varjoaineena kaikututkimuksessa mm.

kuvaamaan tarkasti vasemman kammion tilavuutta.

* Suboxone (buprenorfiinin ja naloksonin yhdistelmivalmiste, Schering-Plough Europe): opioidiriippuvaisten potilaiden

vieroitushoitoon.

CHMP on antanut positiivisen lausunnon seuraavien lidkevalmisteiden kiyttdalueen laajennuksista:

Laake/vaikutusmekanismi

Abilify (aripipratsoli) - osittainen dopamiini Dy
ja serotoniini-5-HTq o reseptoriagonismi ja
serotoniini-5-HTo A -reseptoriantagonismi

Glivec (imatinibi) - estdé BCR-ABL- ja
KIT-kinaasien lisaksi myds PDGF-reseptori-
tyrosiinikinaasia

Invanz (ertapeneemi) - estaé bakteerin solu-

seindman synteesia kiinnittymélla PBP-proteiineihin

Lyrica (pregabaliini) - sitoutuu keskushermostossa
janniteherkkien kalsiumkanavien lisdalayksikkéon
ja syrjayttaa [*H]-gabapentiinin

Plavix ja Iscover (klopidogreeli) - estaa
verihiutaleiden aggregaation estamalla ADP:n
sitoutumisen verihiutaleiden reseptoreihin

Remicade (infliksimabi) - tuumorinekroosi-
tekija-alfan esto

Nykyiset kayttdaiheet

Skitsofrenia

Philadelphia-kromosomipositiivisen krooninen
myelooinen leukemia (Ph+KML) ja pahanlaatui-
nen Kit (CD 117) positiivinen ruuansulatus-
kanavan stroomakasvain (GIST)

Intra-abdominaaliset infektiot, avohoito-
pneumonia ja akuutit gynekologiset infektiot

Perifeerinen neuropaattinen kipu ja lisalaékkeena
aikuisilla ilmeneviin paikallisalkuisiin epilepsia-
kohtauksiin

Antitromboottisten tapahtumien esto potilailla,
joilla on ollut sydaninfarkti tai iskeeminen
aivohalvaus sekd ASAan yhdistettyna potilailla,
joilla on akuutti koronaarioireyhtyma ilman
ST-nousua

Nivelreuma, selkérankareuma, nivelpsoriaasi,
psoriaasi ja vaikean aktiivisen Crohnin taudin
hoito potilailla, joilla ei saada riittavaa vastetta
kortikosteroidista ja immunosupressanttihoidosta

Uudet kayttoaiheet

Uusi ladkemuoto, Abilify 7.5 mg/ml injektio-
neste, skitsofreniapotilaiden agitaation ja
kaytoshairion nopean hallinnan saaminen
silloin, kun hoito suun kautta ei ole tarkoi-
tuksenmukainen tai mahdollinen

Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) ja
aikuisten Philadelphia-kromosomipositiivisen
akuutti lymfoblastinen leukemia (Ph+ALL)

Elektiivisen kolorektaalileikkauksen jélkeisen
infektion esto leikkausalueella aikuisilla

Aikuisen keskushermostoperéinen neuropaatti-
nen kipu

Antitromboottisten tapahtumien esto ASAan
yhdistettyna niilla akuutin sydaninfarktin
potilailla, joilla on ST-nousua

Vaikean aktiivisen Crohnin taudin toissijainen
hoito

* CHMP ei puoltanut agomelatiinin (Valdoxan ja Thymanax) myyntilupahakemuksia, koska sen hydty-haittasuhde vaikean

masennuksen hoidossa niytti negatiiviselta. Lidikkeen teho on osoitettu vain lyhytaikaisessa tutkimuksessa (6-8 viikkoa).

Pitkiaikaishoidossa liikkeen teho on puutteellinen. Agomelatiini on 5-HT -reseptorien estdji. Se stimuloi melatoniinire-

septoreja M T ja MT). Les Labs Servier on ilmoittanut, ettd kliiniset tutkimukset jatkuvat suunnitellusti.

* CHMP on antanut negatiivisen lausunnon erlotinibin (Tarceva) kiytdstd paikallisesti levinneen tai metastasoituneen haima-

syovin yhdistelmihoidossa gemsitabiinin kanssa. 569 potilaalle tehty lumekontrolloitu tutkimus osoitti, ettd objektiivinen

hoitovaste ja vaikutus elinikiin olivat vihiisid. Erlotinibi ei mydskdin parantanut eliminlaatua gemsitabiinihoitoa saaneilla

potilailla. Ladke on hyviksytty paikallisesti levinneen tai metastasoituneen ei-pienisoluisen keuhkosydvin hoitoon.

* CHMP on aloittanut bikalutamidin 150 mg:n tablettien hyéty-haittasuhteen uudelleen arvioinnin. Astra Zenecan Casode-

xin (bikalutamidi 150 mg) myyntilupa peruutettiin Belgiassa viranomaisten toimesta mm. sydintoksisuuden vuoksi. Bikalu-

tamidin kiyttdaiheena on paikallisen, ei-metastasoituneen eturauhassydvin hoito.

* Myyntiluvanhaltija Roche on peruuttanut Fortovasen (sakinaviiri) myyntiluvan kaupallisista syistd. Fortovase oli tarkoitettu

HIV-tartunnan saaneiden aikuisten hoitoon yhdistettyni ritonaviiriin ja muihin antiretrovirusldikkeisiin. Se sai myyntiluvan

1998. Roche vastaa markkinoilla jiljelld olevasta valmisteesta. Viimeisen erin voimassaoloaika piittyy ensi tammikuussa. Sa-

kinaviiria on edelleen saatavana sakinaviirimesilaattina Invirase-nimiseni 500 mg:n kalvopiillysteisini tabletteina samaan

kiyttoaiheeseen.
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Kaisu Antila
Lastentautien erikoisliikiri
Pohjois-Karjalan keskussairaala

Oma laakehaittahavaintoni

Keftriaksoni ja koulutyton sappikivikoliikki

10-vuotias aikaisemmin terve tyttd oli
saanut kesikuussa 2006 amoksisilliini-
hoidon borrelioosi-infektioksi epiil-
tyyn vasemman korvalehden punoi-
tukseen, joka sittemmin parani hyvin.

Muutaman viikon kuluttua, 20.7.,
alkoivat pddnsirky, niskajiykkyys, oi-
kean posken tunnottomuus, korvaki-
pu ja lievid limpsily. 21.7. korvat oli-
vat terveet ja CRP alle 5 mg/l.

24.7. potilas tuotiin sairaalahoi-
toon vasemmanpuoleisen kasvoher-
mobhalvauksen vuoksi. Hinelld oli klii-
nisesti aivokalvotulehdus. Siihen viit-
tasivat my®ds selkiydinnesteen kohon-

222 E/1 ja liuskatumaisia 76 E°/1). Li-
siksi potilaalla oli kiusallinen kuiva
yskid. Korvatulehdusta ei ollut, miki
oli varmistettu tirykalvopistolla.

Kasvohermohalvauksen ja aivokal-
votulehduksen mahdollisina aiheutta-
jina epiiltiin 1) borrelioosia muutama
viikko aikaisemmin ilmenneen korva-
lehden punoituksen takia, 2) myko-
plasmainfektiota kuivan yskin ja sel-
kiydinnestelsydsksen perusteella ja 3)
herpesvirusinfektiota SPECTissd ha-
vaitun aivojen etulohkon lisdintyneen
perfuusion takia.

Sairaalaan tulopiivind 24.7. aloi-
tettiin herpesinfektion varalta suonen-
sisiinen asikloviirihoito, mahdolliseen
mykoplasmainfektioon roksitromysii-
ni suun kautta ja borrelioosiin kef-
triaksoni suonensisdisesti (2 g = 77
mg/kg x 1). Asikloviirihoito lopetet-
tiin viikon kuluttua, kun likvorin her-
pes-PCR todettiin negatiiviseksi. Rok-
sitromysiinihoito taas lopetettiin 2.8.,
kun seerumin mykoplasmavasta-ai-
neissa ei havaittu nousua.

Kuudennen keftriaksoniannoksen
jilkeen tyttolapsi oli illalla sydnyt

ranskalaisia perunoita. Seuraavana
yoni alkoi vaikea ylivatsakipukohrtaus,
joka muistutti sappikivikoliikkia ja
laukesi nopeasti suoneen annetulla Li-
talgin-laakicykselld. Voimakas koliikki-
mainen kipu toistui vield seuraavana
piivini annetun 7. keftriaksonian-
noksen jilkeen, joten epiillyn borre-
lioosi-infektion hoitoa jatkettiin oraa-
lisella amoksisilliinilla.

30.7. ylivatsan ultraddnituckimuk-
sessa nihtiin sappirakossa runsaasti
pienii sappikivid, joista jdi kaikukatve.
”Liejua” sappirakossa tai sappiteissi ei
ollut. Sappikivikoliikkiin viitaten suu-
renivat seerumin alaniinitransferaasin
(S-Alat) 24-231-97 U/l ja glutamyy-
litransferaasin arvot (S-GT) 30-160
U/l. Muut maksan entsyymien ja bili-
rubiinin mairit pysyivit normaaleina.
Potilaan verenkuva oli normaali, sa-
moin olivat seerumin lipiditasot.

Potilaalla oli vield kolmantena ja
viidenteni piivini keftriaksonihoidon
lopettamisen jilkeen ylivatsakipukoh-
tauksia ruokailun jilkeen, vaikka hin
pyrki noudattamaan sappipotilaan
ruokavaliota. Tuolloin kipu oli sappi-
koliikille epityypillisesti vasemman
kylkikaaren alla ja muistutti enem-
minkin mahasuolikanavan kipua. Po-
tilas pelkisi uutta sappikivikoliikkia ja
raportoi huolellisesti mahakivut saa-
dakseen kipuliikityksen riittdvin ai-
kaisin. Omepratsolildikityksen aloitta-
misen jilkeen mahakipuja ei enii il-
mennyt.

7.8. tehdylli sappi- ja haimatiehyi-
den magneettikuvauksella pyrittiin en-
nen suunniteltua leikkausta selvicei-
miin mahdolliset sappi- ja haimatie-
hyiden anomaliat, joita tutkimuksessa
ei kuitenkaan loytynyt. Sen sijaan sap-
pirakon sappikivet olivat hivinneet,
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eikid niitd nikynyt enii 8.8. tehdyssi
Sappileikkaus voitiin perua.

Influenssa A ja B -virukset esiinty-
viit usein samanaikaisesti ja aiheutta-
vat samanlaisia oireita. Influenssavirus
aiheuttaa my®s aivo-oireita, ja Japanis-
sa on kuvattu lapsilla jopa niiden ai-
heuttamia enkefalopatioita.

Koulutyon seerumin virusvasta-ai-
neissa oli selked nousu influenssavirus
B:n tiittereissi (S-InBAbCF 1:256),
kun taas likvorin ja seerumin borrelia-
vasta-aineet olivat negatiiviset ja mydos
likvorin borrelia-PCR-osoitus oli ne-
gatiivinen. Kesin alussa hoidettu kor-
vanlehden punoitus ei ehki ollutkaan
borrelian aiheuttama. Kasvohermohal-
vaus alkoi parantua noin kahden vii-
kon kuluttua halvausoireiden ilmaan-
tumisesta.

Elimme taas vuodenaikaa, jolloin
suuri imitaattori Borrelia burgdorferi
aiheuttaa himmennysti ja pelkoa.
Borreliabakteeria epiilldin epimii-
ridistenkin ihopunoitusten aiheuttajak-
si, ja varsinkin jos potilaalla on her-
mosto-oireita. Disseminoituneen bor-
reliainfektion hoitona kiytetdin lapsil-
la keftriaksonia kahden viikon ajan,
joskin vaihtoehtoisina ldikkeind pide-
tddn doksisykliinii ja amoksisilliinia.
Doksisykliinin kiyttoon liittyy valon
aiheuttamia ihoreaktioita, eiki sitd
suositella alle 8-vuotiaille. Amoksisil-
liinihoidon potilaamme oli jo aiem-
min saanutkin.

Borrelioosin diagnosoinnissa tar-
vitsemme malttia ja viisautta mikrobi-
laikehoidon aloituspiitokseen, jotta
potilaamme vilttyisi turhilta antibi-
oottihoidoilta ja niiden mukanaan
tuomilta vaikeiltakin haitoilta.

15 5.2006 TABU



Keftriaksoni ja sappirakon oireilu

Eri tutkimusten mukaan keftriaksonin
kiytcoon on liittynyt poikkeavia sap-
pirakon ultraddnilsydoksid 25-50
%:lla potilaista. Tdmi haittavaikutus
kuvattiin ensin lapsilla noin 20 vuotta
sitten ja mychemmin my®os aikuispo-
tilailla. Useimmiten potilaat ovat oi-
reettomia ja sappirakossa nikyy ultra-
ddnitutkimuksessa liejua, joka ilmaan-

Keftriaksonin
kéyttdaihe

Potilas

tuu keskimiirin yhdeksintenid ldike-
hoitopiivinid ja hividd itsestddn parissa
viikossa hoidon loputtua. Harvemmin
16ydskseni ovat olleet varsinaiset sap-
pikivet.

Liikelaitoksen haittavaikutustieto-
kantaan on kertynyt vuodesta 1987
lihtien yhteensd 27 ilmoitusta kef-
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sista ja ndistd viidessd on kuvattu sap-
pirakkoon kohdistunut haitta. Tapaus-
ten tarkemmat tiedot on esitetty ohei-
sessa taulukossa. Neljissi ilmoituksista
oli kyse lapsipotilaasta ja yksi potilas
oli 32-vuotias nainen.

4-vuotias poika

5-vuotias poika

10-vuotias tytto*

16-vuotias poika

32-vuotias nainen

Aivokalvotulehdusepaily

Aivokalvotulehdus

Borrelioosiepaily,
kasvohermohalvaus

Aivokalvotulehdus

Keuhkokuume

*Tapausselostuksen potilas
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triaksoniin liittyneistd haittavaikutuk- Annikka Kalliokoski

Keftriaksonin limoitettu haitta Ultradanildydos Toipuminen

kayton kesto

ennen oireita

3 vrk Sappikivet Sappirakon Toipunut,
seinaman turvotus, UA-tutkimuksessa n. 1 kk:n
kaksi kookasta kuluttua sappikivet hdvinneet
sappikived

5 vrk Sappikivet Sappikivet Ei tiedossa

6 vrk Sappikivet Sappikivet Toipunut. UA:ssa n. 1 vk

my6hemmin ei sappikivia.

8 vrk Sappikivut Sappirakossa Toipunut, UA-tutkimuksessa
kaikutiivistyma: n. 2 kk myéhemmin
kivi tai soraa. normaaliléydds

2 vrk 10 vrk:n Ylavatsakivut Soraa sappirakon Toipunut

kuurin paatty-
misen jalkeen

pohjalla. Sama 16ydds
sappirakon magneetti-

tutkimuksessa



Eija Kalso
Professori, yliladkiri
Kliininen laitos, Helsingin yliopisto ja

Kipuklinikka, HYKS

Opioidien kaytto on lisaantynyt — lievittyvatkd
potilaiden kivut?

Opioidien kiytts on lisidntynyt Suo-
messa voimakkaasti todennikéisesti
sekd koulutuksen etti etenkin voimak-
kaan markkinoinnin ansiosta. Kuten
kuvasta ilmenee, on seki fentanyylin
ettd oksikodonin kulutus jatkuvasti
suurentunut kun taas morfiinin kiytto
on pysynyt samalla tasolla. Opioideis-
ta on tullut lidketeollisuudelle erityi-
sen kiinnostava ryhmi sen jilkeen,
kun niiden kiytts on laajentunut
muidenkin kuin sydvistid aiheutuvien
kipujen hoitoon. Oksikodoni on esi-
merkiksi Yhdysvalloissa 11. myydyin
lazke.

Kenelle opioidi kivun hoidoksi?

Vaikka opioidien kiytté on meilld
yleistynyt, edelleenkin osa sydpipoti-
laista jdd vaille tarvitsemaansa asiallista
opioidilddkitystd. Suomalaisista tilas-
toista ei saa erilleen sydpipotilaiden
kivunhoitoon kiytettyjen opioidien
miirid. Vaikutrtaa siltd, ettd opioidien
kiyttd yleistyy erityisesti muiden kuin
syovistd aiheutuvien kipujen hoidossa.
Asiaan on syyti kiinnitedd huomiota,
koska pitkiaikainen opioidihoito saat-

DDD/1 000 as/vrk

taa vddrin toteutettuna aiheuttaa poti-
laalle enemmiin haittaa kuin hyotyi.
Liikelaitos on vuonna 2004 lihetti-
missddn julkaisussa ohjeistanut sopi-
vaa potilasvalintaa. Ohjeissa koroste-
taan erityisesti, ettd opioidiliikitys tu-
lee aloittaa huolellisesti harkiten poti-
lailla, jotka ovat nuoria, joilla on epi-
selvi kiputila tai merkittivid psykoso-
siaalisia ongelmia. Opioidihoidon
aloituksesta tulee niiden potilaiden
kohdalla sopia yhteistydssi potilaan
oman lddkirin ja kivunhoitoon eri-
koistuneen yksikén kanssa.

Nuorille potilaille kehittyy opioi-
ditoleranssi herkemmin kuin vanhem-
mille, koska heidin keskushermoston-
sa on plastisempi. Pitkiaikaisella
opioidilddkitykselld on myds haitallisia
endokrinologisia vaikutuksia. Nuorelle
naiselle voi kehittyd amenorrea, ja
michen testosteronitasot laskevat.
Episelvin kiputilan takana saattaa olla
kivunsddtelyjirjestelmin dysfunktio,
jota pitkdaikainen opioidildikitys pa-
hentaa. Opioidilddkitys voi aiheuttaa
herkistymisti kivulle, jolloin opioidin
tarve jatkuvasti suurenee. Tdmin seu-
rauksena opioidien muutkin haitat li-
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Opioidien kokonaiskulutus Suomessa viimeisen 10 vuoden aikana

sddntyvit, ja potilasta on vaikea saada
vieroitetuksi opioidihoidosta vieroi-
tukseen alkuun liitcyvin kivun lisidn-
tymisen johdosta.

Pitkiaikaisessa, muusta kuin syo-
vistd aiheutuvan kivun hoidossa
opioidihoidon tavoitteena on mahdol-
listaa muut kuntouttavat toimenpiteet
kivun subakuutissa vaiheessa. Opioi-
dihoito ei saa olla muun hoidon estee-
ni. Opioidihoidon ei koskaan pitiisi
olla loppueldmin lddkitys. Poikkeuk-
sena ovat vanhuspotilaat, joilla muilla
hoidoilla ei ole saatu riiteivid kivun-
lievitystd, seki opioidihoidon hallitse-
vien monialaisten kipuklinikkojen ar-
vioimat potilaat.

Opioidi ei ole viimeinen vaihto-
ehto, kun mikdaan muu ei tunnu
auttavan

Potilasesimerkki 1.

Nuorella naisella on lanne-ristiselin
kiputila. Hin on yksityispuolella hoi-
dettavana TULES-diagnoosilla ja jul-
kisessa terveydenhuollossa potilaana,
jolla on episelvin kivun ohella per-
soonallisuushiirio ja vaikea masennus.
Monialaisessa arviossa on paidytty pi-
ddtedytymidn opioideista. Potilas ha-
kee apua yksityisldakarilei, joka ei
keksi potilaalle lisid toimenpiteiti eikd
endd muita lddkkeitd kuin opioidin.
Niinpi yksityisldikiri aloittaa pienen-
pienen annoksen fentanyylid: 12,5
mikrog/tunt. Potilaan varat eivit riitd
jatkohoitoon yksityispuolella ja hinet
ohjataan terveyskeskukseen. Potilaan
kivut jatkuvat, fentanyylilaastarin ko-
ko kasvaa tasolle 100 mikrog/t ja poti-
laan kuukautiset loppuvat. Potilaalla
on kroonisen kivun ja masennuksen
lisiksi nyt opioidiriippuvuus ja ame-
norrea. Hoidettaessa muusta kuin sys-
vistd aiheutuvia kroonisia kipuja hily-
tyskellojen tulisi soida, kun morfiinin
annos on yli 180 mg/vrk, oksikodonin
120 mg/vrk ja fentanyylin 50 mik-
rog/tunti.
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Opioidit kuuluvat vain
vaikeiden kipujen hoitoon
Potilasesimerkki 2.

Nuorella miehelld on kiputila, joka
vaikeuttaa harrastuksia, mm. rullalau-
tailua. Erikoislddkiri ehdottaa, ettd
potilas ottaa nopeasti vaikuttavaa ok-
sikodonia ennen urheiluharrastusta.
Rullalautailu on mukavaa. Siihen liit-
tyy nyt myds opioidin kiytts. Opioi-
diriippuvuuden kehittymiseen vaikut-
taa paitsi potilaan perimi, myds altis-
tus ja tilanne, missi altistutaan. Kun
opioidihoito aloitetaan sydvisti ai-
heutuvan kivun lievittimiseksi sairaa-
lassa, on tilanne erilainen kuin jos
opioidia kiytetddn rullalautailun
mahdollistamiseksi. Opioidien perus-
farmakologia tiytyy osata, jos haluaa
kidyteid opioidia turvallisesti. Opioidit
voivat aiheuttaa riippuvuutta.

Onko opioidien valilla eroja?
Kaikki viisi vahvaa opioidia, joita
Suomessa voi periaatteessa kiyttdd
pitkdaikaisen kivun hoidossa, ovat
myy-opioidireseptorin agonisteja.
Niin ollen niiden vililli ei ole suuria
eroja. Niiden farmakokinetiikka on
kuitenkin erilainen ja yksittdisten po-
tilaiden kohdalla liikkeiden vililld
saattaa olla merkittivid eroja. Kliinis-
ten tutkimusten mukaan voidaan ver-
vasti: Metadonilla on ongelmallinen
farmakokinetiikka ja mahdollisia vaa-
rallisia inter-aktioita. Silli on my®s
muita kuin opioidivaikutuksia, minki
vuoksi se on usein tehokas, kun mui-
den opioidien kohdalla on tullut seini
vastaan. Metadonia voivat miiriti
vain sen farmakologiaan hyvin pereh-
tyneet ldikirit.

Oksikodoni on morfiinia eufo-
risoivampi opioidi, jolla on parempi
hydtyosuus suun kautta otettuna kuin
morfiinilla. Oksikodonin kohdalla
farmakokineettiset interaktiot ovat
mahdollisia. Vaihtovuoroistutkimuk-
sissa kolmasosa potilaista on pitinyt
oksikodonia parempana, toinen kol-
mannes morfiinia ja lopuille potilaille
kumpikin on sopinut yhtd hyvin.

Fentanyyli on hyvi vaihtoehto po-
tilaille, jotka eivit voi ottaa lddkettd
suun kautta. Fentanyyli aiheuttaa jon-
kin verran vihemmin ummetusta
kuin oksikodoni tai morfiini. Potilaat
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pitivit depotlaastarista annostelu-
muotona. Fentanyyli on paras vaihto-
chto, jos potilaalle on munuaisten va-
jaatoimintaa. Koska kivun lievitys al-
kaa hitaasti ja kestid kauan, sopii fen-
tanyylilaastari vain potilaille, joiden
kipu on vakaassa tilassa ja joiden tar-
vitsema opioidiannos on tiedossa.

Hydromorfoni ei tarjoa mitdin
etuja oksikodoniin tai morfiiniin ver-
rattuna.

Ekvianalgeettisia annoksia kiytet-
tdessd morfiini on noin puolet muita
opioideja halvempi.

Miten tehokas on kipulaastari?

Potilaat osaavat toivoa kipulaastaria.
Se tuntuu pehmeimmiled vaihtoeh-
dolta, kun taas morfiini kavahduttaa.
Moni ammattilainen saattaa olla sa-
maa mieltd. Potilaalla 1. fentanyylin
annos oli 100 mikrog/t. Jos potilaalla
olisi ollut vastaava annos morfiinia,
(300-400 mg/vrk) hoitava ldikiri oli-
si todennik®éisesti ollut huolissaan.
Laastarissa on kuitenkin todellista
opioidia, jonka tehoa ei ehki annoste-
lureitin vuoksi osata aina arvioida.
Fentanyyli imeytyy laastarista ihon
kautta verenkiertoon hitaasti. Kipu al-
kaa lievittyd vasta 12 tunnin kuluttua
ensimmiisen laastarin kiinnittimises-
ti. Sen vaikutus kestii kolme vuoro-
kautta.

Hengityslama on opioidin
tunnettu haittavaikutus

Potilasesimerkki 3.
Toimenpideliikiri on lukenut kivun
ennalta ehkiisystd ja ehdottaa, ettd
polikliiniseen toimenpiteeseen tuleval-
le lapselle pannaan fentanyylilaastari
ennakoivasti. Fentanyylilaastari on eh-
dottomasti vasta-aiheinen akuutin ki-
vun hoidossa. Miksi? Potilaat kokevat
kipua hyvin eri tavalla samankin toi-
menpiteen jilkeen. Kipu stimuloi
hengityskeskusta, jota opioidi, myos
laastarista vapautuva fentanyyli, la-
maa. Jos lapselle ei tulekaan kipua ja
fentanyylin annos on liian suuri, saat-
taa hinelle kehittyd hengityslama. Se
tapahtuu lapsen ollessa jo kotona, yol-
l4. Opioidit lamaavat hengityskeskus-
ta potilailla, jotka eivit ole tottuneet
opioideihin ja joilla ei ole riittivisti
kipua vastavaikuttajana.

Miksi potilaan kipu ei lievity?
Potilasesimerkki 4.

Yli 80-vuotiaalla miehelld on ruoan-
sulatuskanavan sy6pi ja kovia kipuja.
Hinen kipujaan hoidetaan fentanyyli-
laastarilla. Hinelld on seitsemin laas-
taria 2 100 mikrog/t, nelji rintakehil-
l4 ja kolme selissi. Potilas on edelleen
kivulias ja hikinen. Miksi? Syitd on
useita. Yksinkertaisin syy on se, ettd
seldn laastarit ovat vain osittain kiinni
ihossa. Potilas on hikinen, ja laastarit
irtoavat. Toinen syy on se, ettd potilas
on kakektinen, eiki fentanyyli toden-
nikéisesti imeydy ihon huonon ve-
renkierron vuoksi. Kolmas syy voi ol-
la, etti potilas on kehittinyt opioidi-
toleranssin. Neljis mahdollisuus lie-
nee, ettd potilaan kipu ei lievity opioi-
dilla. Potilaalta mairitettiin plasman
fentanyylipitoisuus, joka oli juuri mit-
tauksen herkkyysrajan ylipuolella.
Niin ollen huono vaste johtui toden-
nikoisesti siitd, ettd fentanyyli ei pads-
syt laastarista potilaaseen. Miti teh-
ddin? Poistetaan fentanyylilaastarit ja
aloitetaan potilaalle ladkitys suun
kautta tai suoneen, tilanteesta riip-
puen. Koska fentanyyli ei paissyt ve-
renkiertoon, uuden opioidin annostus
on aloitettava varovaisesti. Ei voida
olettaa, ettd sopiva annos morfiinia
olisi 2-3 g suun kautta, jota fentanyy-
li 700 mikrog/t teoriassa vastaisi.
Opioidien pitoisuuksia plasmassa
kannattaisi mitata.

Loppupaatelma

Opioidit lievittivit tehokkaasti sys-
vistd aiheutuvia kipuja. Jokaisen ld4-
kirin velvollisuus on miiritd opioide-
ja syopipotilaalle, mikili timin ki-
vunhoito niitd edellytcid. Opioideja
vol midritd turvallisesti, jos tuntee
potilaansa ja opioidien farmakologian.
Muita kroonisia kiputiloja hoidetaan
opioideilla vain huolella harkituissa ti-
lanteissa. Opioidihoidon tarvetta ar-
vioitaessa pitdisi miettid, mikd on po-
tilaan parhaaksi pitemmalli aikavilil-
l4. Mitd nuorempi potilas on, sitd tar-
kemmin titd tulee pohtia. Monialais-
ten kipuklinikoiden tehtivini on aut-
taa episelvissi tilanteissa. Potilaan hy-
vi hoito edellyttid hoitavien tahojen
yhteistyoti.



Verivalmistetyoryhma

Biologisia ldikkeitd kisittelevissi sarjassa on esittelyvuorossa verivalmistetyoryhmi (BPWD, Blood Product Working Par-
#y). Ryhmi avustaa Euroopan lidkeviraston ihmisldikekomiteaa (CHMP, Committee for Medicinal Products for Human
Use) verivalmisteiden tehoon ja turvallisuuteen liittyvissi kysymyksissd. Ryhmiin kuuluu alan asiantuntijoita lihes kai-
kista EU:n jdsenvaltioista ja se kokoontuu 5-7 kertaa vuodessa Euroopan lidkeviraston (EMEA) tiloissa Lontoossa.

Ryhmin tirkeimpiin tehtiviin kuuluu verivalmisteita koskevien ohjeistojen laatiminen verivalmisteiden kehittijille ja
arvioijille. Niissd kuvataan vaadittavat valmisteen laatuun, tehoon ja turvallisuuteen liittyvit tutkimukset. Ryhmi osal-
listuu my®s verivalmisteita koskevan tieteellisen neuvonnan antamiseen. Tirked yhteistydkumppani on timin lehden
ailemmassa numerossa 3/20006 esitelty biologisten lidikevalmisteiden tyéryhmi. Verivalmistetyéryhmi avustaa CHMP:n
kautta my6s Euroopan komissiota verivalmisteisiin liittyvissd kysymyksissi. Yhteistyd FDA:n ja WHO:n kanssa on
kiintedi.

Ryhmi jirjestdd sddnnollisesti kokouksia potilasjirjestdjen kanssa. Taustalla on potilaiden huoli toisaalta veren turvalli-
suudesta ja toisaalta plasmatuotteiden riittivyydesti. Yhteistoiminnassa on voitu sopia menettelyistd, jotka takaavat
plasmaperiisten tuotteiden turvallisuuden ilman, ettd arvokasta plasmaa menee hukkaan tai tuotekehitys vaikeutuu
kohtuuttomasti. Viime vuosina on keskusteltu mm. verenluovuttajien testauksesta, luovutuksen maksuttomuudesta,
infektiomarkkereiden yleisyydesti eri alueilla, infektioriskin kuvaamisesta tuoteinformaatiossa ja vCJD-riskisti.

Tdmin vuoden aikana ryhmi on keskittynyt erityisesti iv-immunoglobuliinien kiyttdaiheiden paivittdmiseen ja hyyty-
mistekiji VIII:aa sisiltivien ldikevalmisteiden inhibiittorimuodostukseen liittyviin teho- ja turvallisuusnikékohtiin.
Molemmista on jirjestetty kolmipiiviiset kansainviliset kongressit, joissa on pohdittu niitd valmisteita koskevien klii-
nisten tutkimusten erityispiirteitd, plasmaperiisten ja rekombinanttitekniikalla valmistettujen hyytymistekiji VIII-val-
misteiden vasta-ainemuodostuksen mahdollisia eroja seki potilasrekisterien hyodyllisyyttd valmisteiden turvallisuuden
seurannassa. Myos suomalaiset asiantuntijat ovat osallistuneet niihin tilaisuuksiin kutsuttuina esitelmaitsijoind. En-
simmiiset johtopaitdkset tullaan julkaisemaan vield timin vuoden aikana EMEAn verkkosivuilla
http://www.emea.europa.eu.

Lapset ovat yksi veriperidisten valmisteiden keskeisistd kiyttdjaryhmistd. Tuleva lastenliikeasetus (tarkemmin TABU
2/20006) lisdi tarvetta piivittdd aiemmin laadittuja ohjeistoja ja luoda uusia ohjeita huomioimaan entisti paremmin

lasten ldikehoidon tarpeet.

Verivalmistetyéryhmin toimintaan ja eri verivalmistetyyppeji koskeviin ohjeistoihin voi tutustua tarkemmin osoittees-
sa http://www.emea.curopa.cu/htms/general/contacts/ CHMP/CHMP_BPWPhtml

Pirjo Laitinen-Parkkonen
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Petri Pommelin

Osastopiillikks

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Liikelaitos

Terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista

Sairaankuljetuksen turvallisuus on osaamista

Sairaankuljetuksen perus-
tehtivini on muun ensi-
hoidon obella turvata ikil-
lisesti sairastuneen henkilon
tai onnettomuuden ubrin
korkeatasoinen hoito tapah-
tumapaikalla ja sairaankul-
Jetuksen aikana.

Sairaankuljetuksen turvallisuuden ja
riskienhallinnan kehittimishanke sai
alkunsa Valtion teknisessd tutkimus-
keskuksessa (VIT) toteutetuista am-
bulanssien varustelun ja rakentamisen
tuotekehityshankkeista. Pitkiaikaista
kehitysti seurattaessa on ollut havait-
tavissa, ettd vaikka yleinen turvallisuus
ambulansseissa on kohentunut, ambu-
lanssien varustelussa on edelleen pal-
jon epijohdonmukaisuuksia ja esimer-
kiksi paljon kiyttijien omia jilkiasen-
nuksia, jotka heikentivit sairaankul-
jettajien tydympiriston turvallisuutta.
Niiden tuotekehityshankkeiden yh-
teydessi havaittiin, ettd sairaankulje-
tusalan turvallisuuden kehittimiseksi
on tarpeen kiinnittdid huomiota kalus-
ton turvallisuuden ohella myés piivit-
tdisiin tydn tekemisen ja johtamisen
toimintatapoihin.

Sairaankuljetuksen turvallisuutta
tarkasteltiin hankkeessa erityisesti tys-
turvallisuuden, ambulanssien sisitila-
turvallisuuden ja laiteturvallisuuden
kannalta. Potilaan hoitaminen ja poti-
lasturvallisuus rajattiin tutkimuksen
ulkopuolelle. Hankkeen toteutuksesta
vastasivat tutkijat Mervi Murtonen ja
Sirra Toivonen (VTT), ja rahoitukses-
ta Tydsuojelurahasto ja Liikelaitos.
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Riskien arviointi ja riskien-
hallinnan kaytannot

Tysturvallisuusriskien arviointi tar-
koittaa prosessia, jossa pyritiin tun-
nistamaan ja arvioimaan ennalta mii-
ritetyn kohteen toiminnoista kaikki
tyontekijoiden terveyteen tai turvalli-
suuteen haitallisesti tai vaarallisesti
vaikuttavat tekijit. Systemaattisen ris-
kien arvioinnin lopputuloksena syntyy
kuvaus kohteen vaara- ja kuormituste-
kijoistd, arvio niiden merkityksesti
terveydelle ja turvallisuudelle seki toi-
menpidesuunnitelma havaittujen ris-
kien poistamiseksi tai pienentimiseksi.
Sairaankuljettajien tyd sisiltid seki
henkisti etti fyysistd kuormittumista,
altistumista kemiallisille ja biologisille
tekijoille mutta myds merkittivissi
midrin tapaturman vaaroja (kuva 1).
Juuri riskien moninaisuuden vuoksi
on tirkedd kyetd erottamaan joukosta
sairaankuljettajien turvallisuuden ja
terveyden kannalta merkittdvimmit
riskit, jo pelkistdin sen vuoksi, ettd
toimenpiteet riskien pienentimiseksi
voidaan kohdistaa oikein.
Henkil6riskeilld tarkoitetaan kaik-
kia henkil6stoon liittyvid terveys- ja
turvallisuusriskeji sekid henkiloston
osaamiseen, johtamiseen ja henkilss-
tohallintoon liittyvid riskeji.

Sairaankuljetustehtdvian
mallintaminen

Sairaankuljetustyd mallinnettiin pai-
vaiheiden tunnistamiseksi ja perusteh-
tivin kuvaamiseksi. Mallinnuksessa
kiytettiin hierarkkista tehtivianalyy-
sid. Mallinnuksen tuloksia hyddynnet-
tiin riskianalyysien jisentimisessi ja
riskien tunnistamisessa.
Sairaankuljettajien tyd koostuu en-
sihoidollisista hilytystehtivisti, varal-

laolosta, koulutuksista, harjoittelusta
ja laitteiden ja varusteiden ylldpitoteh-
tavistd. Tyo voi sisdltids
mista tai taloudellista vastuuta. Sai-
raankuljettajien suorittamien sairaan-
kuljetustehtivien miiri tyévuoron ai-
kana vaihtelee muun muassa tyosken-
telypaikan, sairaankuljetussopimuk-
sen, sairaankuljetuksen tason
(perustason tai hoitotason sairaankul-
jetus) ja kiytdssd olevien ambulans-
sien mddrin mukaan.
Sairaankuljetustydn lukuisista
muuttujista huolimatta sairaankulje-
tustehtivissi on samanlaisina toistuvia
osatehtivid ja vaiheita, jotka eivit ole
riippuvaisia kulloinkin hoidettavan
hilytystehdivin luonteesta, hilytys-
kohteen sijainnista tai potilaasta.

Vaaratilanneseuranta

Vaaratilanneseurannan tavoitteena oli
selvittdd vaaratilannemenettelyjen ny-
kytila ja saada yleisesti kirjaamatta jii-
viit sairaankuljetustyon vaara-, lihelti
piti - ja poikkeamatilanteet kirjalliseen
muotoon. Tavoitteena oli edelleen sel-
vittdd, kuinka vakavia vaaratilanteet
ovat, kuinka usein niitd tapahtuu ja
mihin tehtiviin ne erityisesti liiceyvit.

Vaaratilanteella tarkoitetaan tapah-
tumaa tai tilannetta sairaankuljettajan
tydssd, josta olisi voinut syntyi tydta-
paturma, onnettomuus tai muita hai-
tallisia seurauksia. Vaaratilanteessa va-
neet kuitenkin toteutumatta. Vaarati-
lanteet pitivit sisilldin myos liheltd
piti -tilanteiksi kutsutut tapahtumart,
jotka eivit johda henkil- tai omai-
suusvahinkoihin tai muunlaisiin me-
netyksiin.

Vaaratilanteiden miirillinen rekis-
terdinti el riitd turvallisuuden enna-
koivaan parantamiseen tai tapatur-
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Kuva 1. Esimerkkejéa sairaankuljetustehtavén riskeista

mien ehkiisyyn. Vaaratilannerapor-
tointi on osa yrityksen kokonaisval-
taista turvallisuuden kehittimistd, ja
se on voimakkaasti sidoksissa yrityk-
sen organisaatioon, johtamiskulttuu-
riin ja erityisesti moniin turvallisuus-
toiminnan osa-alueisiin, kuten tydsuo-
jelutoimintaan, ohjeistukseen ja pe-
rehdytykseen seki riskien arviointiin.

Sairaankuljetuskaluston
turvallisuuden varmistaminen

Ambulanssien sisitilaturvallisuustutki-
muksen tavoitteena oli luoda koko-
naiskuva ambulanssin sisitilaturvalli-
suuden nykytilasta ja laatia tydkalu
uusien ambulanssien sisitilaturvalli-
suuden kehittimiseksi. Ambulanssien
sisitilaturvallisuuden nykytilaa selvi-
tettiin tarkastelemalla 14:ta vuosina
2000-2005 valmistettua kiytossi ole-
vaa ambulanssia ja kahta litkenneon-
nettomuudessa vaurioitunutta ambu-
lanssia. Tarkasteluissa verrattiin toteu-
tettuja ratkaisuja standardin SFS-EN
1789 ja standardiechdotuksen prEN
1789:2004 potilastilan sisustukselle
asettamiin yleisiin vaatimuksiin.

Sairaankuljetuksen laitteiden
tarkastelut

Laitetarkasteluiden tavoitteena oli saa-
da kiisitys sairaankuljetustydssi kiytet-
tdvistd ambulanssin varustukseen kuu-
luvista laitteista ja niiden kiyttokoke-
muksista (kuvat 2 ja 3). Ambulanssis-
sa kiytettyji laitteita ja niiden toimi-
vuutta selvitettiin vertaamalla seitse-
min ambulanssin ratkaisuja standar-
din SFS-EN 1789 ja standardiehdo-
tuksen prEN 1789:2004 laitteille aset-
tamiin vaatimuksiin.

Hankkeessa tutkittiin kahden Suo-
men myydyimmin paarin ja yhden
tyhjidpatjan kiytettivyyttd ja toimi-
vuutta erilaisissa kiyttotehtivissi ohja-
tun kidyttoskenaarion avulla. Tuottei-
den testaukseen osallistui seki kutakin
tuotemerkkii normaalisti tydssdin
kidyttivid sairaankuljettajia ettd tuote-
merkkid vain vihin tai ei lainkaan
kidyttineitd sairaankuljettajia. Yhteensi
testeihin osallistui nelji sairaankuljet-
tajaparia. Testitilanne dokumentoitiin
valokuvien, videoiden ja testin jilkeen
toteutetun puolistrukeuroidun kyselyn
avulla.

Paotilaan
luovutus

Ajo
tuki-
kohtaan

Turvallisuuden johtaminen

Turvallisuusjohtaminen on kokonais-
valtaista turvallisuuden hallintaa, jossa
yhdistyy sekd menetelmien ja toimin-
tatapojen ettd ihmisten johtaminen.
Se pitii sisillddn jatkuvan suunnitte-
lun, toiminnan ja seurannan.

Turvallisuusjohtamista ei varsinai-
sesti ole organisaatioissa olemassa eril-
liseni toimintona, vaan turvallisuus-
asioiden tulisi olla osa organisaation
johtamista ja kaikkea toimintaa kaikis-
sa organisaation osissa ja kaikilla orga-
nisaatiotasoilla. Turvallisuuden johta-
misessa korostuu siten organisaation
johdon rooli turvallisuudesta vastaava-
na ja sitd ohjaavana toimijana.

Tissd yhteydessd turvallisuusjohta-
minen — tai turvallisuusasioiden pa-
rempi huomioon ottaminen osana
johtamista — nihdidin keinona vahvis-
taa ja osittain myos uudistaa sairaan-
kuljetuksen turvallisuuden kehittimis-
ti. Hankkeen tavoitteena ei ole ollut
rakentaa sairaankuljetuksen turval-
lisuusjohtamisjirjestelmii vaan lisitd
turvallisuuden kehittdmisen jirjestel-
millisyyted hyvin turvallisuuden joh-
tamisen avulla. Kun sairaankuljetuk-
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Kuva 2. Ongelmat elektronisten laitteiden kdytdssa sairaankuljetuksessa
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Kuva 3. Ongelmat nosto- ja siirtoapuvélineiden kdytdssé

sen turvallisuuden kehittiminen pe-

rustuu jatkuvan parantamisen hyviin
kiytintsihin, on kehittimistoiminta
suunnitelmallisempaa ja pitkijintei-

sempii ja se nivoutuu paremmin ko-
ko organisaation johtamiseen.

Mervi Murtonen, Sirra Toivonen: Terveyden-
huollon laadunhallinta. Sairaankuljetuksen
turvallisuus on johtamista, Ladkelaitoksen
julkaisusarja 3/2006

La&kelaitos on tuottanut hankkeessa synty-
neestd aineistosta CD-ROM—julkaisun. Julkai-
su sisaltad hankkeen loppuraportin, erilliset
tyéraportit sisatiloiltaan turvallisten ambu-
lanssien hankinnasta ja sairaankuljetuksessa
kéytettyjen paarien ja tyhjiopatjan kaytetta-
vyydesté sekéd koulutusmateriaalia ja tytka-
luja sairaankuljetuksen riskien arviointiin ja
turvallisuuden kehittdmiseen.

Julkaisun voi tilata Ladkelaitoksesta, tilauk-
set@laakelaitos.fi Hankkeen loppuraportti
on ilmestynyt La&kelaitoksen julkaisusarjassa
ja se on saatavissa pdf-tiedostona osoittees-
ta http://www.laakelaitos.fi/julkaisut
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Lisaa toimivuutta
ladkevalmiste-
tietojen hakuihin

Liikelaitos uudisti valmisteyhteenve-
tojen (SPC) ja pakkausselosteiden
(PL) hakemista verkkosivuilta.
Liikelaitos on julkaissut kansalli-
sen tai tunnustamismenettelyn kautta
myé6ntimiensid myyntilupien valmis-
teyhteenvetoja ja pakkausselosteita
verkkosivuillaan vuoden 2002 ke-
vidstd lihtien. Vuonna 2003 sihkois-
ten julkaisutekstien toimittaminen
Likelaitokselle tuli myyntiluvan hal-
tijoille pakolliseksi. Nykyiin Liike-
laitoksen verkkosivuilla on julkaistui-
na noin 4 400 valmisteyhteenvetoa ja
3 300 pakkausselostetta. Elokuussa
palveluun tehtiin teknisii muutoksia
toimivuuden parantamiseksi.
Hakutoimintoja on uudistusten
myétd nopeutettu ja niiden muunte-
lumahdollisuudet ovat monipuoliset.

Laikkeesti tietoja etsivid voi halutes-
saan kirjoittaa sanan tai sen osan
vaikka jokaiseen hakukenttiin ja yh-
distdd ne samaan hakutulokseen. Ha-
ku kidynnistyy pelkilld Enterin pai-
nalluksella.

Teknisten parannusten takia on
voitu yksinkertaistaa my®ds julkaisu-
prosessia Lidkelaitoksessa, minki
vuoksi verkkosivuilla julkaistavien
valmisteyhteenvetojen ja pakkausse-
losteiden piivitystiheyttid pystytdin
tulevaisuudessa lisadmiin.

Myyntiluvanhaltjoihin uudistuk-
set vaikuttavat palvelun paremman
kidytettivyyden lisdksi siten, ettd val-
misteyhteenvetotiedoston laatimisoh-
jetta on voitu yksinkertaistaa. Uusi
laatimisohje on haettavissa Liikelai-
toksen verkkosivuilta Myyntilupa-
asiat-osiosta. Pakkausselostetiedoston
laatimisohjetta ei ole muutettu.

Laikelaitoksen SPC- ja PL-lddke-
tietopalvelusta ovat haettavissa kan-
sallisen ja tunnustamismenettelyn
kautta myénnettyjen myyntilupien

suomenkieliset valmisteyhteenvedot
sekd pakkausselosteet suomen- ja
ruotsinkielisind. Thmis- ja eldinlddk-
keiden seki kasvirohdosvalmisteiden
valmisteyhteenvedot ja pakkausselos-
teet ovat omina kokonaisuuksinaan.

Palvelu sijaitsee osoitteessa:
http://www.laakelaitos.fi/laaketieto/
valmisteyhteenvedot/index.html

Palvelu on kiytettivissd myos
Liikelaitoksen englannin- ja ruotsin-
kielisilld verkkosivuilla:
http://www.nam.fi/english/medicines/
spc_pl_summaries/index.html
http://www.nam.fi/svenska/lakemedel/
spc_pl/index.ntml

Keskitetyn menettelyn kautta
myyntiluvan saaneiden liikevalmis-
teiden asiakirjat ovat haettavissa Eu-
roopan ldikeviraston verkkosivuilta:
heep://www.emea.europa.eu/htms/hu
man/epar/a-zepar.htm. Niiltd verk-
kosivuilta 16ytyvit SPC- ja PL-tekstit
suomen kielen lisiksi 18 muulla EU-
kielella.

Krista Leppinen

LAAKELAITOS

LAKEMEDELSVERKET

NATIONAL AGENCY
.. FOR MEDICINES
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Suomen Laiketilasto 2005 julkaistu

Liikelaitoksen ja Kelan yhteisjulkaisu
Suomen Liiketilasto 2005 on ilmestynyt.

Lidkkeitd myytiin viime vuonna noin
2,4 miljardilla eurolla. Liikekustannusten
kasvu on nyt hitaampaa kuin ennen l44-
kevaihdon alkamista. Suurin osa, 72 %,
lddkekustannuksista kertyi avohoidon re-
septildikkeistd. Niiden myynnin kasvu oli
noin 3 % pienempi kuin vuonna 2004.
Kela maksoi lddkekorvauksia 3,3 mil-
joonalle henkilélle yhteensd 1,1 miljardia
euroa, joka oli 6,1 % enemmiin kuin
vuotta aiemmin.

Liiketilastoja on my®s Liikelai-
toksen (www.laakelaitos.fi/laaketieto/
kulutustiedot) ja Kelan (www.kela.fi/
tutkimus) verkkosivuilla. Lidkelaitok-
sen Kulutustiedot-osasta 18ytyvit
myds kuluvan vuoden vuosineljin-
neksittdin piivitetyt myyntitiedot.

Julkaisua jaetaan mm. apteckeille,
sairaala-apteckeille ja lidkeyrityksille.
Liiketilaston voi tilata sihkopostitse
osoitteella slaukser@nam.fi tai puh.
(09) 4733 4289.

Liikelaitos oli isdntini toistamiseen EU-puheenjohtajakaudella eliinliikeasioiden asiantuntijoiden kokoontuessa syyskuun
alussa Helsingissd. Euroopan liikeviraston eldinlidikekomitean CVMP:n ja koordinaatioryhmin CMD(v):n, komission ja

lidkeviraston edustajia oli nykyisistd ja tulevista EU-maista sekd ETA-maista yli 50.

Eliinlaikekomitea keskittyl mm. tydskentelyn laadulliseen kehittimiseen. Ladkevalmisteiden myyntilupien tunnustamis- ja
hajautetun menettelyn hakemuksia koordinoiva ryhmi keskusteli hajautetusta menettelysti saaduista kokemuksista ja eldin-
liikkeiden pakkausmerkinnéistid, kuten siniselld viivalla merkityn tekstialueen sisilldstd (blue box).

Komiteoiden yhteisini aiheina olivat myyntilupien sovittelumenettelysti saadut kokemukset, tiedonvaihdon parantaminen

komiteoiden vililld sekd myyntilupien mydntiminen eldinrokotteiden laimentimille.

EU-puheenjohtajakauden tapaamisten lisiksi eldinldikekomiteat kokoontuvat joka kuukausi Euroopan liidkevirastossa Lon-

toossa.
———
1§ \
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a d S00€ 0

TABU 5.2006 24

Ay
v

i~



eu2006.fi

Euroopan liikevirastojen johtajien (HMA, Heads of Medicines Agencies) ensimmiinen kokous Suomen EU-puheenjohtaja-
kaudella pidettiin Helsingissi 6. ja 7. syyskuuta 2006. Osallistujia oli lihes 70 nykyisisti ja tulevista EU-jisenmaista, ETA-
maista, komissiosta ja Euroopan liikevirastosta.

Piillikkskokousten keskeiseni tavoitteena on edistdd eurooppalaisen lddkevalvontaverkoston yhteistydtid. Verkosto val-
mistelee strategiaa, johon liittyen keskusteltiin sidosryhmien kuulemisista. Edelliselld puheenjohtajakaudella toukokuussa
Wienissi jirjestettyd sidosryhmitapaamista koskeva raportti on julkaistu HMA:n verkkosivuilla.

Neuvottelut tietojenvaihtoon liittyvisti yhteistydstdi EDQM:n (Euroopan neuvoston alainen yksikkd, joka vastaa laik-
keiden laatuun liittyvistd asioista) ja HMA:n vililld on kiyty ja sopimus on valmis allekirjoitettavaksi.

Strategisia keskusteluja kiytiin liikkeiden laadunvalvonnan koordinoinnista ja hallinnoinnista eurooppalaisessa verkos-
tossa.

Liikelaitoksen ylildakiri Maria Virkki esitteli Suomen ehdotuksen lastenliiketietokannan perustamiseksi EMEAan. Eh-
dotusta tarkastellaan jatkossa lastenldikeasetuksen voimaantuloon liittyvien toimenpiteiden yhteydessi.

Liikelaitos jirjestdd toisen vastaavan kokouksen Helsingissd marraskuun 2006 lopulla.

Lue lisdd http://heads.medagencies.com/heads/press/060906.pdf

Kuva: Mia Soderstrom
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Juhani Taponen
ELT

Kliinisen eldinldzketieteen laitos

. Eldinlagkkeista

Estradiolin kayttéa tuotantoelaimilla

rajoitetaan

Euroopan yhteis6 ja USA ovat kiistel-
leet pitkiin hormonien kiytdsti kas-
vunedistimistarkoituksiin. Tdman li-
siksi on osoitettu, ettd 17-beta-estra-
diolilla on mahdollisia karsinogeenisia
vaikutuksia. Niiden syiden johdosta
EU on péittinyt rajoittaa hormonien
kiytcod myos eldinten ladkinnissi. Yh-
teis6lainsdidintéd muutettiin vuonna
2004 niin, ettd 17-beta-estradiolin ja
sen estereiden kiytté nautojen, lam-
paiden, sikojen ja vuohien kiiman ai-
kaansaamiseen sallittiin vain
14.10.2006 saakka. Tdmin paivimii-
rin jilkeen estradiolia saa kiyttdd nau-
taeldimille vain pyometran hoitoon tai
muumioituneen tai maseroituneen si-
kion ulos saamiseksi.

Komissio on teettinyt selvityksen,
jonka mukaan estradiolin kiytts nii-
hin kolmeen toistaiseksi sallittuun
kidyttoaiheeseen on vihiistd, ja vaihto-
chtoisena laikkeeni toimii lihes kai-
kissa tapauksissa prostaglandiini. Niin
ollen on odotettavissa, ettd komissio
tekee jo tind syksyni ehdotuksen
estradiolin kiyttskiellon laajentami-
sesta myds niihin kiyttdtarkoituksiin.

Estradiolin kdytt6é tuotantoelai-
mille ennen kayttdkieltoa

Estrogeenisesti vaikuttavista aineista
eldinlddkintikiytdssi on ollut estra-
dioli-17-beta, seki injektiovalmisteena
ettd vaginakierukoihin liitettyni kap-
selina. Estradioli-injektion kiyttoai-
heita nautapraktiikassa ovat olleet eri-
laiset puerperaaliendometriitit, nor-
maalia runsaammin tai normaalia pi-
dempiin jatkuneet poikimisen jilkei-
set valuttelut. Muita kiyttoaiheita ovat
olleet esimerkiksi kohdunkaulan [5ys-
tyttiminen maseroituneen ja joskus
myds muumioituneen sikién ulossaa-

TABU 5.2006 26

miseksi sekd hichojen synnytysteiden
|6ysyttiminen synnytyksen kiynnisti-
misen yhteydessi.

Progesteronia vapauttaviin vagina-
kierukoihin on liitetty estradiolikapse-
li lihes kaikissa kiyttoaiheissa tiiney-
den tukemista lukuun ottamatta. Pro-
gestageenikuureihin liitettyni estradi-
olilla on ollut kaksi tarkoitusta. Ensin-
nikin estradioli toimii naudalla luteo-
lyyttisesti. Niin ollen kapselista va-
pautuva estradioli aiheuttaa munasar-
joissa mahdollisesti olevan keltarauha-
sen luteolyysin, jolloin eliimen oma
keltarauhanen ei hiiritse kiiman synk-
ronoitumista.

Toinen, luteolyyttistd vaikutusta
merkitcivimpi estradiolin tehtivi on
follikkeliaaltojen synkronointi. Proges-
tageenikuurien ongelmana on, ettid
kierukasta vapautuvan progesteronin
pienemmiksi. Tdmd hiiritsee normaa-
lia follikkelidynamiikkaa siten, ettei
dominoiva follikkeli atresoidu. Tillsin
follikkelin sisilld kypsyvd munasolu
tulee yli-ikiiseksi ja alkaa rappeutua,
jolloin tiinehtyminen heikkenee. Kie-
rukan asentamisen yhteydessi kapse-
lista vapautuva estradioli atresoi kiyn-
nissi olevan follikkeliaallon follikkelit.
Uusi follikkeliaalto kidynnistyy noin
neljin vuorokauden kuluttua, jolloin
kierukan poistamisen hetkelli muna-
sarjoissa on terve, ovulaatiokykyinen
follikkeli. T4lloin kiiman synkronoitu-
minen on paras mahdollinen.

Estradiolin kayttékiellon
vaikutukset

Estradiolin teho tirkeimmissi kiytto-
aiheessa, puerperaaliendometriitissi,
on ollut kyseenalainen tai enintiin
vihiinen. Tissd kiytossd estradioli

voidaan korvata prostaglandiini-F2-al-
falla. Sikién maseroituminen on puo-
lestaan varsin harvinaista. Téssi ta-
pauksessa jiljelle jadvi vaihtoehto
estradiolin kiyton lopettamisen jil-
keen on eldimen teurastus tai lopetta-
minen tilanteen mukaan.

Estradiolista luopuminen vaikuttaa
eniten progesteronia vapauttavien va-
ginakierukoiden kiytté6n nautojen li-
sddntymishiirididen hoidossa.

Vaikka toistaiseksi estradioli-injek-
tion kiytts edelld mainitcuihin kol-
meen kiyttdaiheeseen on sallittua,
estradiolin tiydellisellikiin poistami-
vaikutusta nautapraktiikkaan.

On odotettavissa, ettd nykyiset
progesteronin ja estradiolin yhdistel-
mivalmisteet korvataan uusilla valmis-
teilla, joissa ei ole estradiolikapselia, ja
ettd kiyttdaiheita muutetaan. Kiiman
synkronoinnissa ja hiljaisen kiiman
hoidossa on kiytetty padsiintoisesti
niin sanottua pitkdd, 12 pdivin kuuria
tai lyhyttd 8 piivin kuuria. Kummas-
sakin tapauksessa synkronoituminen
heikkenee estradiolin pois jittimisen
takia jonkun verran ja my®os fertiliteet-
t kirsii hieman. Siitd, kuinka paljon
timi vaikuttaa, ei ole tarkkaa tietoa.
Kiytinndssi progestageenikuuria voi-
daan edelleen kiyttidd niissd tapauksis-
sa. Synkronoitumisen heikkeneminen
aiheuttaa kuitenkin sen, ettd ns. sok-
kosiemennys tulee entistikin epivar-
sddntoisesti tehdd kiimaoireiden pe-
rusteella. Kiima on yleensi odotetta-
vissa 2—4 piivin kuluttua kierukan
poistosta.

Tirkein pitkin ja lyhyen kierukka-
kuurin ero kiiman synkronoinnissa
on, ettd lyhyeen kuuriin pitdd synkro-
noitumisen varmistamiseksi yhdistdid



prostaglandiini-injektio pdiviid ennen
kierukan poistamista. Tiinehtymiseen
kuurin pituudella ei niyti olevan vai-
kutusta. Tilanne ei muuttune merkit-
tivisti mydskidn estradiolin pois jit-
timisen myotd, jolloin seki pitkdd ectd
lyhyttd kuuria voidaan edelleen kiyt-
tid muistaen jonkinasteinen synkro-
noitumisen heikkeneminen.

Uusien, ilman estradiolia vaikutta-
vien kierukkavalmisteiden kiyttoaihe
on valitettavasti ainoastaan kiiman
synkronointi lyhyttd kuuria ja sithen
yhdistettyd prostaglandiini-injektiota
kiyttden. Prostaglandiini-injektiota ei
voimassa olevien siinnosten mukaan
saa luovuttaa karjan omistajalle. Sii-
dokseen on kuitenkin tulossa muutos,
jolla yhden annoksen luovuttaminen
naudan jatkohoitoon sallittaisiin. Til-
16in hoito lyhyeni kuurina ei vaatisi
kahta tilakiyntii.

TiAmi aiheuttaa Suomessa hanka-
luuksia, koska prostaglandiinia ei sidi-
désten mukaan saa luovuttaa karjan-
omistajalle. Lyhyt kuuri vaatii siten
kahta tilakdyntid, miki ei ole praktii-
kan eiki mydskiin hoidon kannatta-
vuuden nikékulmasta jirkevi.

Progestageenikuuria estradiolin
kanssa on kiytetty menestyksekkaisti
myds muissa kiyttaiheissa, esimer-
kiksi kiimattomuuden, follikkeliatre-
sian ja rakkulataudin hoidossa. Estra-
diolin kidyton kieltiminen ei niissd
patologisissa tapauksissa vaikuta varsi-
naisesti progestageenikuurin tehoon,
mutta on odotettavaa, etti tiinehtymi-
nen kierukan jilkeiseen kiimaan sie-
mennettiessd heikkenee hieman. Ti-
mi johtuu piiasiassa follikkeliaaltojen
synkronoitumattomuudesta. On kui-
tenkin muistettava, ettd hoito tihtiid
ensisijassa kiimakiertojen kiynnisti-
miseen, mihin estradiolilla ei ole vai-
kutusta. Kierukan jilkeinen kiima on
eliimen ensimmadinen kiima, johon
tiinehtyminen on normaalitilanteissa-
kin myshempiin kiimoihin tiinehty-
mistd heikompaa.

Rakkulataudin hoidossa progeste-
ronia ja estradiolia vapauttava vagina-
kierukka seki luteotrooppiset hormo-
ni-injektiot, GnRH ja hCG, ovat ol-
leet teholtaan samankaltaisia. Kieru-
kan etuna on ollut tulevan kiiman sel-
visti parempi ennustettavuus. Tdtd
etua menetettineen jonkin verran,

kun estradiolista luovutaan. Sen sijaan
anestrus-hoidossa kierukka ilman
estradioliakin kidynnistid kiimakierron
paljon tehokkaammin kuin GnRH-
tai hCG-injektio. Injektiohoitojen te-
hon edellytyksend on, ettdi munasar-
joissa on hoitohetkelld ovulaatiokykyi-
nen follikkeli. Progestageenikuuri ei
ole tistid riippuvainen.

Maa- ja metsatalousministerion asetus
11/EE0/2004
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