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Apteekkiketjut, -kioskit ja -marketit, 
missä on pihvi?

Sosiaali- ja terveysministeriö julkaisi kesäkuussa uudistetun
strategiansa.1 Lääkehuollon strategisia tavoitteita esitellään
muutamassa kappaleessa, joiden pääsisältö koskee lääkehoi-
tojen ja lääkejakelun kustannustehokkuuden lisäämistä.
Keinoiksi esitetään lääkehoitojen kaksikanavaisen rahoituk-
sen ongelmien selvittämistä, lääkehoidon ohjausta, lääke-
korvausjärjestelmän kehittämistä ja apteekkijärjestelmän
uudistamista. Maan kattava lääkejakelu ja apteekkien jaka-
ma lääkeinformaatio lääkkeiden käyttäjille halutaan turvata.

On myönteistä, että sosiaali- ja terveysministeriön stra-
tegisissa linjauksissa esitetään konkreettisia tavoitteita myös
lääkehuollosta ja etenkin myös muusta kuin vain kustan-
nusten hillinnästä. Lääkehoidot ovat niin olennainen osa
nykypäivän terveydenhuollon turvaamista, että asioita tulee
tarkastella muustakin kuin rahoituksen näkökulmasta. Esi-
merkiksi vanhusten lääkehoidon laadun parantaminen kai-
paa toimenpiteitä. 

Valtiovallan strategioista välittämättä pieni mutta näky-
vä apteekkarien joukko hakee uusia toimintamalleja leimal-
lisesti päivittäistavarakaupan omaksuman imagon rakenta-
misen linjoilta. Apteekkien sisälle on perustettu yhtiöitä,
joita kutsutaan esimerkiksi apteekkikioskeiksi. Tarkoitukse-
na on järjestely, jolla apteekissa voidaan erillisen yhtiön
kautta myydä mitä tahansa vapaan kaupan tavaroita ja esi-
merkiksi nikotiinivalmisteita. Sellainenkin innovaatiokäsite
kuin apteekkimarket on lanseerattu. Apteekkiketjuista on
puhuttu jo pidempään. Asialla eivät ole liikevaihdoltaan
pienimmät apteekit, vaan yleensä keskikokoa suuremmat
apteekit.

Tuntuu oudolta, että jotkut apteekkarit haluavat häivyt-
tää apteekin ammatillisuusroolia korostamalla markkinoin-

nin ja kilpailun elementtejä. Miksi näin? Tätä sopii ihme-
tellä, koska valtiovallan terveys- ja lääkepoliittisissa linjauk-
sissa on toistuvasti korostettu terveysnäkökulmaa. Valtion
myöntämien apteekkilupien ja sääntelyn suojassa toimiville
apteekkareille terveysnäkökulma ei näytä kelpaavan, vaan
liikevaihtoa haluttaisiin kasvattaa keinoilla millä hyvänsä. 

Onko ketjujen rakentamisen, kioskiyhtiöiden ja market-
tien kehittelyn taustalla ajatus liikevaihdon kasvattamisesta
ja etulyöntiaseman saamisesta tilanteessa, jossa Suomen ap-
teekkilupajärjestelmä purettaisiin ja lääkkeiden vähittäis-
kauppa vapautettaisiin kilpailulle? Osa apteekkareista toivoo
ehkä, että Suomessa voisi käydä kuten Norjassa muutama
vuosi sitten, jolloin joukko apteekkareita sai myydä apteek-
kinsa ilmeisen hyvästä hinnasta lääketukkukauppaketjuille.
En usko näin käyvän Suomessa, kehitetäänpä apteekkijär-
jestelmää mihin suuntaan hyvänsä. Tuskin monikaan hy-
väksyisi tilannetta, jossa valtion hallitsemat luvat tulisivat
markkinakeinottelun kohteeksi. Valtiohan on jo luvan
myöntäessään kertaalleen taannut apteekkareille kohtuulli-
sen hyvän elinkeinon.

Tulevan kevään vaalien jälkeisen hallitusohjelman tulisi
sisältää selkeä linjaus apteekkitoiminnan kehittämisestä. Jos
päädytään nykyiseen terveyspolitiikkaa, maan kattavaa lää-
kejakelua, kustannustehokkuutta, lääkeinformaatiota ja am-
matillisia lääkepalveluita korostavaan linjaukseen, tulisi sen
johtaa siihen, että apteekit pidetään apteekkeina. Muuten
markkinat vievät mennessään ja lääkkeiden myynnin kas-
vua ja kulutusta on entistäkin vaikeampaa ohjata.

1 Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 – kohti sosiaalisesti kes-
tävää ja taloudellisesti elinvoimaista yhteiskuntaa. STM 2006:14.



Hoitoon sitoutumisen merkitys ja haasteet 

Ihmiset sitoutuvat elämäntapahoitoi-
hin vielä heikommin kuin lääkehoi-
toihin. Noin kolmannes ihmisistä
liikkuu suositusten mukaisesti (3), py-
syvässä laihduttamisessa onnistuvat
vain harvat ja tupakoinnin lopettami-
nen on erittäin vaikeaa (2, 4). Ennal-
taehkäiseviin hoitoihin sitoudutaan
heikommin kuin sairauksien hoitoon,
jossa heikko sitoutuminen näkyy oi-
reiden pahenemisena.

Hoitoon sitoutumisen tutkiminen
on vaikeaa. Tutkimukset antavat to-
dennäköisesti yliarvioidun kuvan si-
toutumisesta, koska niihin osallistuvat
aina vapaaehtoiset ja hoitomyönty-
vimmät ihmiset (2, 5). Samasta syystä
lääkehoitotutkimukset antavat liian
ruusuisen kuvan hoitojen vaikutta-
vuudesta, sillä tutkimuksissa on mu-
kana vain vapaaehtoisia ja siten
myönteisen hoitoasenteen omaavia
ihmisiä. Hoitotutkimuksen
(explanatory trial) hoitotulosten ja
käytännön elämän hoitotulosten välil-
lä saattaakin olla valtaisa kuilu (5).

Hoitomyöntyvyys vai hoitoon
sitoutuminen?

Perinteisesti on puhuttu hoitomyön-
tyvyydestä eli komplianssista (com-
pliance). Se tarkoittaa, että potilas te-

kee sitä, mitä terveydenhuollon työn-
tekijät neuvovat häntä tekemään (2,
6). Komplianssi on useimmiten liitet-
ty kuuliaisuuteen lääkehoidossa. Vasta
1990-luvun alussa otettiin käyttöön
hoitoon sitoutumisen käsite
(adherence) kuvaamaan ihmisen aktii-
visempaa roolia omassa hoidossaan
(7). Myös WHO käyttää adherence-
käsitettä (4). Hoitoon sitoutuminen
nähdään asiakkaan ja terveydenhuol-
lon ammattilaisen välisen neuvottelun
tuloksena saavutettuna yhteisymmär-
ryksenä hoidosta ja sen tavoitteista.
Neuvotteluissa arvostetaan asiakkaan
käsityksiä ja toiveita siitä, miten hoito
toteutetaan, ja vuorovaikutus on kak-
sisuuntaista (8). WHO:n hoitoon si-
toutumista pohtinut työryhmä mää-
ritteli hoitoon sitoutumisen olevan: 
se, kuinka henkilön käyttäytyminen –
lääkkeen ottaminen, ruokavalion nou-
dattaminen ja/tai elämäntapojen muut-
taminen – vastaa terveydenhuollon hen-
kilön kanssa yhdessä sovittuja ohjeita”
(4).

British Medical Journal toi esille
myös concordance- eli yhtäpitävyyskä-
sitteen, joka tarkoittaa potilaan ja lää-
kärin neuvottelulla saavutettua yhte-
nevää näkemystä hoidosta (9). Kon-
kordanssi-käsite ei kuitenkaan painota
potilaan aktiivista roolia. Käsitteen

muuttuminen hoitomyöntyvyydestä
hoitoon sitoutumiseksi kuvastaa länsi-
maisen yhteiskunnan arvomaailman
muutosta, jossa potilaasta on tullut
yhä tasavertaisempi neuvottelukump-
pani ammattilaisten kanssa omassa
hoidossaan. Hoidon tulee olla asiakas-
lähtöistä, jossa ihminen on itse oman
elämänsä paras asiantuntija ja viime
kädessä päättää, miten hän hoitonsa
toteuttaa.

Hoitoon sitoutuminen ei ole staat-
tinen tila vaan dynaaminen tapahtu-
maketju (4, 10). Hoitoon sitoutumi-
nen riippuu ihmisen motivaatiosta,
tahdosta ja kyvystä muuttaa toimin-
taansa sekä hoidossa kohdatuista es-
teistä ja saadusta tuesta pyrkiessään
toiminnan muuttamiseen (6). Monet
näistä tekijöistä muuttuvat päivästä ja
hetkestä toiseen, eikä henkilöitä täten
voi jakaa mustavalkoisesti sitoutuviin
ja ei-sitoutuviin ihmisiin.

Heikon hoitoon sitoutumisen
merkitys

Hoidolla ei voida saavuttaa parasta
mahdollista hyötyä, ellei ihminen ole
siihen sitoutunut. On myös todettu,
että sitoutumista edistävät toimet voi-
sivat vaikuttaa kansanterveyteen huo-
mattavasti enemmän kuin mikään yk-
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Monet tieteelliset tutkimukset osoittavat, että vain 40–60 % ihmisistä ottaa lääkkeensä heil-
le annettujen ohjeiden mukaisesti ja noin puolet lääkkeistä tulee otettua oikein (esim. 1, 2).
Yleisintä on lääkkeen ottamatta jättäminen, lääkekuurin lopettaminen ennenaikaisesti, an-
nosvälien pidentäminen tai ohjeiden episodinen noudattaminen. Lääke voidaan jättää tar-
koituksellisesti ottamatta tai yksinkertaisesti vain unohtaa. Lääkkeitä voidaan ottaa myös
liikaa. Niitä hankitaan netistä, lainataan eri tilanteissa ystäviltä tai muilta läheisiltä, ja
vanhoja lääkkeitä saatetaan ottaa uudelleen käyttöön uusissa sairastamistilanteissa.



sittäinen lääkehoidon kehittäminen
(2). Hoitoon sitoutuminen vaikuttaa
sekä ihmisen hyvinvointiin että ter-
veydenhuollon resursseihin. On ar-
vioitu, että noin kolmannes sairaala-
hoitojaksoista johtuu heikosta sitoutu-
misesta lääkehoitoon (11). Parempi
hoitoon sitoutuminen voisi vähentää
terveydenhuollon menoja sekä suorien
että epäsuorien säästöjen kautta, sillä
ihmisten hoitoon sitoutuminen vä-
hentää hoitoon kulutettavaa aikaa, ra-
haa ja muita resursseja (4). Hoitoon
sitoutuminen vaikuttaa myös asiakas-
lääkärisuhteeseen sekä asiakkaan ja
hoitohenkilökunnan suhteisiin (12).

Mikä vaikuttaa hoitoon 
sitoutumiseen?

Ihminen on hyvin autonominen suh-
teessa omaan hoitoonsa. Hän tekee
hoitopäätöksensä omien tietojensa, ar-
vojensa ja asenteidensa varassa (13).
Lääkkeiden käyttöön liittyy moraalisia
näkemyksiä. Varsinkin ikääntyneet ih-

miset arvostavat lääkäreitä ja haluavat
noudattaa heidän ohjeitaan, mutta
toisaalta mahdollisimman vähäinen
lääkkeiden käyttö on moraalisesti ta-
voiteltavaa ja ilmentää vastuuntuntois-
ta asennetta hoitoon (14). Lääkkeitä
pidetään usein elämää epämukavoitta-
vina, hankalina nauttia ja niihin liittyy
sairauden leima ja häpeän tunteita
(15). Monet pitävät lääkkeitä yleisesti
haitallisina ja epäluonnollisina ainei-
na, joita lääkärit määräävät liikaa (10).

Myös tieto hoidosta ja sen vaiku-
tuksista sekä ihmisen tekemät tulkin-
nat siitä vaikuttavat hoitoon sitoutu-
miseen. Tietämättömyys lääkkeen tar-
koituksesta ja haittavaikutuksista hei-
kentää hoitoon sitoutumista (16), sa-
moin sairaustilanteen toivottomaksi
kokeminen (17). Myös sairauden va-
kavuus vaikuttaa hoitoon sitoutumi-
seen. Akuutin, lyhytaikaisen taudin
hoitoon sitoudutaan paremmin kuin
pitkäaikaisiin hoitoihin (15). Muut
samanaikaiset sairaudet voivat heiken-
tää tietyn taudin hoito-ohjeiden nou-

dattamista (16, 18, 19). Sitoutumista
saattavat heikentää myös asiakkaan
heikko näkö (20), muistamattomuus
(16) ja muut ongelmat käytännön tai-
doissa (21).

Hoitoon liittyvistä tekijöistä muun
muassa suuri määrättyjen lääkkeiden
määrä (22), lääkkeiden otto useana
kertana päivässä (22) ja viimeaikaiset
lääkemuutokset sekä epäselvät lääke-
luettelot tai niiden puute (21) ovat
yhteydessä sitoutumattomuuteen.
Hoitoon pääsyn helppous, hyvän hoi-
tosuhteen syntyminen lääkärin ja
asiakkaan välillä sekä hoidon jatku-
vuus parantavat hoitoon sitoutumista
(2, 11, 15). Myös ihmisen itselleen
asettamat hoidon tavoitteet ovat yh-
teydessä hoitoon sitoutumiseen (18).
Potilasta pelotteleva ja syyllistävä asen-
ne heikentää sitoutumista (23, 24).

Sosiaalinen tuki ja rohkaiseminen
(19, 25) sekä vertaistuki (26) saattavat
edistää ikääntyneen henkilön sitoutu-
mista. Taloudellisista tekijöistä hoi-
toon sitoutumiseen ikääntyneellä väes-
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Hoitoon sitoutuminen

Ulkoisia tekijöitäSisäisiä tekijöitä

Kognitiiviset tekijät
• muistitoiminnot
• ymmärtäminen
• käytännön taidot
• aistivajeet

Persoonallisuustekijät
• mukavuudenhalu – päättäväisyys
• optimismi – pessimismi 
• itsetunto, masentuneisuus
• motivaatio

Hoitoon liittyvät tekijät
• hoidon monimutkaisuus 
• hoidon pituus 
• hoidosta koettu hyöty vs. haitat
• hoidon haittavaikutukset 
• aikaisemmat kokemukset 

hoidosta 
• hoidon jatkuvuus  
• hoidon tavoitteet

Sosiaalisen verkoston tuki
• läheisten tuki 
• rohkaiseminen 
• vertaistuki 
• ryhmään kuuluminen 
• kulttuuri/stereotypiat 

“Voimaantuminen”/elämänhallinta
(empowerment) 

• saada päättää itse hoidostansa
• autonomia

Sairauteen liittyviä tekijöitä
• oireet (kipu, väsymys, 

hengenahdistus) ja 
niiden helpottuminen 

• sairauden vakavuus
• muut sairaudet 
• akuutti vs. pitkäkestoinen sairaus

Hoitohenkilökuntaan liittyvät
tekijät
• luottamus hoitohenkilökunnan 

ammattitaitoon 
• saatu tieto sairaudesta 
• koettu vuorovaikutus 

henkilökunnan kanssa 
• kuuntelu, huumori, rohkaisu 

ja hoiva 
• lähestymistavan valinta 
• resurssipula

Elämänasenne
• tulevaisuuden toiveikkuus 
• tarpeellisuuden tunne

Uskomukset, arvot ja asenteet
• fatalismi
• luottamus voida itse vaikuttaa 

asioihin 
• elämänmuutoksen hyväksyntä

Pelot
• kuoleman pelko
• sairauden ja vammautumisen pelko 
• pelko lääkehoidon haitoista 
• riippuvuuden pelko 
• leimaantuminen

Hoitoon sitoutumiseen yhteydessä olevia ja siihen vaikuttavia tekijöitä



töllä saattavat vaikuttaa odotettavissa
olevat suuret lääkekulut (15, 27).

Asiakkaan hoitoon sitoutumatto-
muuden taustalla voi olla myös hoito-
henkilökunnan koulutuksen puutetta
(4). Terveydenhuollon ammattilaiset
olettavat usein virheellisesti, että hoi-
toon sitoutuminen on ainoastaan po-
tilaan vastuulla, vaikka siihen vaikut-
tavat myös monet hänestä riippumat-
tomat ulkopuoliset tekijät. Heikosti
hoitoa toteuttavan asiakkaan käytös
saatetaan kokea omaa ammatillista
narsismia loukkaavana. Perinteiset
keinot saada potilas tottelemaan ovat
vieläkin monella ammattilaisella pe-
lottelu ja syyllistäminen. Ammattilai-
sen  kyvyllä antaa neutraalia tietoa,
optimismilla ja hyväksyvällä ilmapii-
rillä sekä hoidon jatkuvuudella on tär-
keä merkitys hoitoon sitoutumisen
tukemisessa (24).

Yllättäen sellaisilla keskeisillä teki-
jöillä kuin iällä, sukupuolella, sosio-
ekonomisella asemalla, älykkyydellä,
monilla persoonallisuuden piirteillä ja
koulutuksella, on vain heikko yhteys
tai ei lainkaan yhteyttä hoitoon sitou-
tumiseen (11, 15, 27).

Miten hoitoon sitoutumista on
selvitetty kliinisessä työssä?

Hoitoon sitoutumista on perinteisesti
ollut vaikea selvittää. Taustalla on vai-
keus käytännössä lähestyä kysymystä,
jossa asian käsittely sinänsä saattaa jo
vaikuttaa asiakkaan ja ammattilaisen
suhteeseen. Asian kysyminenhän mer-
kitsee sinänsä jo luottamuspulaa.
Yleensä ammattilainen epäilee omista
asiakkaistaan ainoastaan noin 10 %
olevan hoitoon sitoutumattomia (15),
vaikka todellinen luku on 40–60 %
(2, 28).

Hoitomyöntyvyyttä on aiemmin
tutkittu paternalistisella otteella, esi-
merkiksi selvittämällä sovittujen ta-
paamisaikojen laiminlyömisiä. Tapaa-
misajoista kiinnipitävistä asiakkaista
heikosti hoitoonsa sitoutuneita on 40
% ja vastaanottoja laiminlyövistä po-
tilaista jopa 95 % saattaa olla hoi-
toonsa heikosti sitoutuneita. Hoito-
myöntyvyyttä on kartoitettu myös
tutkimalla asiakkaan hoitovasteita la-

boratoriokokein (15). Lääkehoitoon
sitoutumista on arvioitu laskemalla
jäljelle jääneet lääkkeet, joita asiak-
kaan olisi pitänyt ottaa tai tarkkaile-
malla reseptilääkkeiden vuosittaista
kulutusta keskusrekisteritasolla (16).
Nämä tavat kuvaavat niitä merkityk-
siä, joita ammattilaiset ovat antaneet
hoitomyöntyvyydelle: potilaan tulee
totella ammattilaista, ja ammattilaisen
tehtävä on epäillä tätä. 

Yksinkertainen tapa arvioida hoi-
toon sitoutumista on kysyä asiakkaal-
ta itseltään, miten hyvin tämä omasta
mielestään pystyy noudattamaan hoi-
to-ohjeita. Kysymys on arvolatautu-
nut ja jo tapa kysyä vaikuttaa vastaa-
jaan. Potilas-lääkärisuhde on aina epä-
symmetrinen valtasuhde, jossa potilas
haluaa miellyttää lääkäriä. Mikäli ky-
symykseen liittyy vähänkin epäilevää
tai moralisoivaa sävyä, ei potilaalla ole
halua eikä mahdollisuutta vastata sii-
hen rehellisesti.

Mitä hoitoon sitoutumisen
tukemiseksi voidaan tehdä?

Cochrane-katsaus löytää yhteensä 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). Lähes kaikissa näissä inter-
ventio oli monimuotoinen sisältäen
suotuisaa muuta hoitoa, tiedon jaka-
mista, asiakkaan muistuttajia, itsemo-
nitorointia, palautetta, konsultointia,
perheterapiaa tai muita tapoja, joilla
ammattilaiset tukivat hoitoa. Muuta-
mia yksinkertaisia, hyödyllisiä inter-
ventioitakin on löytynyt. Yksi esi-
merkki toimivasta interventiosta on
puhelinseuranta, joka on suhteellisen
helppo ja halpa tapa tukea asiakkaan
hoitoon sitoutumista (29). Myös lää-
keannostuksen yksinkertaistaminen
kerran päivässä tapahtuvaan annos-
tukseen näyttäisi parantavan sitoutu-
mista (30).

Hoitoon sitoutumisen tukemisessa
ei voida lähteä siitä, että vain lääkäri
tai muu ammattilainen on oikeassa.
Aito potilaan lähtökohtien ja arvo-
maailman hyväksyminen on tie löytää
oikeanlainen hoito, johon potilas itse
voi sitoutua. Potilaalle tulee myös an-
taa mahdollisuus ilman syyllisyyden-
tunteita kertoa, ettei hän pysty käyttä-
mään hänelle määrättyä lääkettä. Vas-
ta kun hän kokee lääkärin taholta ai-
toa hyväksymistä myös tässä suhtees-
sa, voidaan puhua asiakaslähtöisestä
hoitokulttuurista. Kuulluksi tulemi-
nen sekä kokemus tuesta ja yksilölli-
sestä hoidon räätälöinnistä voivat ajan
mittaan johtaa parempaan hoitoon si-
toutumiseen.
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Terveydenhuollossa on alettu ym-
märtää, että vain asiakaskeskeisillä lä-
hestymistavoilla voidaan päästä selvit-
tämään yksilön hoitoon sitoutumiseen
johtavia arvoja, asenteita ja näkemyk-
siä. Teoreettisesti toimivimmat inter-
ventiot muistuttavat tällä hetkellä ai-
kuiskoulutuksessa käytettäviä menetel-
miä, joissa yksilö itse rakentaa toimi-
vimman hoitonsa omien tietojensa ja
arvojensa varaan, reflektoiden ennak-
kokäsityksiään ja tarpeitaan ammatti-
laisten kanssa (31). Ammattilaiset toi-
mivat fasilitaattoreina, ja asiakas päät-
tää lopulta itse oman hoitonsa toteut-
tamisen.
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Hannele Kotilainen
Infektiolääkäri, kaupungin epidemiologi
Helsingin terveyskeskus

Päätäit, ongelmasta epidemiaan?
Täit ovat niveljalkaisia siivettömiä
hyönteisiä, joihin kuuluvat päätäin li-
säksi vaatetäi ja satiainen. Niillä on ko-
me jalkaparia ja kunkin raajan päässä
on koukkumainen tarttumakynsi. 

Täistä yleisin, päätäi (Pediculus hu-
manus capitis) elää hiuksissa, eikä jätä
vapaaehtoisesti elinympäristöään. Sa-
tiainen (Phthirius pubis) on edellistä
pienempi, pyöreämpi, pituudeltaan
0,8–1,2 mm ja asustaa häpykarvoituk-
sessa, mutta saattaa löytyä jopa kulma-
karvoista, silmäripsistä ja parran alu-
eelta.

Päätäi on huomaamaton, läpikuul-
tavan harmaa, litteä ja 1–4 mm:n pi-
tuinen. Se ei pysty hyppäämään eikä
lentämään, vaan se takertuu vahvoilla
tarttumakynsillään hiukseen kiinni
liikkuen vilkkaasti hiuksesta toiseen
pään alueella. Sileällä alustalla päätäi
on kuitenkin varsin liikuntakyvytön ja
kykenee elämään ihmiskehon ulko-
puolella vain noin 55 tuntia. Ravin-
nokseen se tarvitsee 2–5 veriateriaa
päivässä. Imetyn veren ylimääräinen
neste puristuu suolistosta täin kehon
nesteeseen ja poistuu kehon hengitys-
aukkojen kautta ulos.

Päätäin elinkaari on kolmivaihei-
nen. Aikuinen naaras munii 4 viikon
elinaikanaan yhteensä 50–150 kotelo-
maista munaa eli saivaretta, parhaim-
millaan jopa 8 munaa päivässä, jotka
se kiinnittää huolellisesti liimamaisella
aineella tiukasti hiusjuureen lähelle
päänahkaa oikean lämpötilan ja kos-
teuden takaamiseksi. 5–9 vuorokauden

kuluttua saivareista kuoriutuvat nym-
fit, jotka saavuttavat sukukypsyyden ja
aikuisuuden kahden viikon kuluessa.
Ekologisesti täiden esiintyminen nou-
dattaa vuodenaikavaihtelua ollen run-
saimmillaan elo-lokakuussa ja tammi-
helmikuun välisenä aikana. Päätäi ei
levitä sairauksia. 

Päätäit tarttuvat yleensä suorassa
lähikontaktissa ja niitä todetaan usein
ensin päiväkodeissa ja kouluissa (n. 2
viikkoa koulun alkamisen jälkeen) ja
sen jälkeen perheissä paikallisina epi-
demioinakin. Myös välillinen tartunta
päähineiden ja vuodevaatteiden sekä
hiustenhoitovälineiden (hiusharja, -sol-
jet) on mahdollinen, joskin vähemmän
tunnettu.

Tartunta todetaan löytämällä saiva-
reita useimmiten korvien takaa, niska-
hiuksista ja otsatukasta. Eläviä päätäitä
on vaikea nähdä, niitä löytyy vain täi-
kampaa huolellisesti käyttäen. Yleisin
oire on päänahan kutina, joka johtuu
päätäin erittämästä syljestä ja sen ai-
heuttamasta ihoärsytyksestä. Heikom-
min tunnistettava oire on epämääräi-
nen tunne päänahan pistelystä ja täin
liikkumisesta hiusten seassa. Päänahan
raapiminen voi aiheuttaa sekundaari-
sen bakteeritulehduksen. Usein oireet
puuttuvat kokonaan, mikä vaikeuttaa
diagnoosia etenkin päiväkodeissa.

Tartunnalle alttiita ovat päiväkoti-
ikäiset, 7–11-vuotiaat ja lisäksi tytöt
saavat infektion useammin kuin pojat,
samoin naiset miehiä useammin. Syy
tähän on tuntematon. Henkilökohtai-

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

Päiväkodissa todettu täitartunta
edellyttää päiväkodin jokaisen lapsen
tutkimista. Käytännössä tartunnan saa-
nut päiväkotiryhmä joudutaan hoita-
maan. Todetun tartunnan saanut lapsi
voi palata päiväkotiin lääkekäsittelyn
jälkeisenä päivänä. Päiväkodin liina-
vaatteet pestään, samoin lelut.

Koulussa todettu täitartunta edel-
lyttää koko luokan tutkimista. Täin
häätöhoito annetaan vain niille, joilla
todetaan saivareita tai eläviä täitä.

Täilääkkeiden käyttö on selvästi li-
sääntynyt Euroopassa 1990-luvulta,
minkä perusteella on epäilty laajempaa
epidemiaa. Tanskassa jopa 46 % lapsis-
ta on saanut ainakin kerran vuoden ai-
kana täitartunnan. 

Helsingin kaupungissa päiväkoti-
lasten (noin 20 000 lasta/vuosi) tar-
tuntoja on seurattu säännöllisesti. Vuo-
sina 1997–2005 täitartunnoissa havai-
taan vuosittainen vuodenaikavaihtelu,
täitartuntoja ilmenee eniten syys-hel-
mikuun aikana. Viime vuosina tartun-
tojen määrät ovat selvästi nousseet.  

Täiden häätö

Häätöön sopivat ulkoisesti käytettävät,
ilman reseptiä apteekista saatavat 1 %
permetriinisampoo (Nix) ja malationi-
shampoo tai -liuos (Prioderm). Per-
metriini on synteettinen pyretriinijoh-
dos, jonka vaikutus kohdistuu täin

Täi on läpikuultavana huomaamaton
Hengitysaukot sijaitsevat eri puolilla
täin kehoa

Päätäin saivaret ovat silminnähtävissä
(Lähde: Tartuntatautiliitto) 



tunto- ja motorisiin hermopäätteisiin
aiheuttaen täin halvaantumisen ja kuo-
leman. Permetriini sopii käytettäväksi
yli 6 kk:n ikäisille lapsille. Sampoota
levitetään riittävästi pyyhekuiviin hiuk-
siin, annetaan vaikuttaa 10 minuuttia,
minkä jälkeen hiukset huuhdellaan.
Käsittely on uusittava 7–10 vrk:n ku-
luttua.

Malationi tehoaa täiden lisäksi
myös saivareihin. Malationisampoo so-
pii vain yli 2-vuotiaille lapsille. Se hie-
rotaan kosteisiin hiuksiin vaahdottaen
ja annetaan vaikuttaa 5 minuuttia,
huuhdellaan ja ensimmäisellä hoitoker-
ralla käsittely toistetaan. Lisäksi käsitte-
ly on uusittava 7–10 vrk:n kuluttua.

Malationiliuos sopii samoin vain yli
2-vuotiaille lapsille. Sitä hierotaan kui-
viin hiuksiin riittävästi kunnes hiukset
ovat kosteat tasaisesti. Liuoksen anne-
taan vaikuttaa 12 tunnin ajan, minkä
jälkeen hiukset pestään tavallisella sam-
poolla. Tämäkin käsittely on uusittava
7–10 vrk:n kuluttua.

Muut perheenjäsenet käsitellään sa-
manaikaisesti, vaikka täitä tai saivareita
ei löytyisikään. Tällöin yksi hoitokerta
riittää. Lääkekäsittelyn jälkeen hiuksiin
levitetään hoitoainetta ja hiukset selvi-
tetään harjalla. Tämän jälkeen hiukset
kammataan tiheällä täikammalla kuol-
leiden ja osaksi halvaantuneiden
(mutta ei välttämättä kuolleiden) täi-
den poistamiseksi. Täikamman tulee
olla riittävän tiheä, piikkiväli 0,3 mm.
Kammalla poistetaan saivaret, joiden
irrottamista saattaa helpottaa vesietik-
kaseos (1/2 vettä ja 1/2 ruoka-etikkaa).
Seuraavien 2 viikon ajan on suositelta-
vaa tehdä täikampaus iltaisin 2–3 ker-
taa viikossa. Tällöin voidaan todeta
häädön onnistuminen. Lisäksi tukan
rauhallinen, vakaa kampaaminen myös
rauhoittaa lasta, sillä valitettavasti täi-
den löytyminen on edelleenkin tur-
haan tunteita herättävä tapahtuma.
Kammatessa todettujen uusien, elävien
täiden löytyminen tai saivareiden mää-
rän selvä lisääntyminen on merkki sii-
tä, ettei häätö ole täysin onnistunut tai
että on saatu uusi tartunta. Tällöinkin
päivittäinen täikammalla käsittely on
antanut hyviä tuloksia, joten lääkekä-
sittelyn uusimista kannattaa aina harki-
ta erikseen.

Hoitokäsittelyn jälkeen vaihdetaan
puhtaat liinavaatteet. Käytetyt liina-
vaatteet pestään normaalikonepesussa 
+ 60 °C:ssa. Päähineet, kaulaliinat, päi-
väpeitteet ja lasten pehmolelut voidaan
joko lämpökäsitellä 2 tuntia +80 °C:ssa

saunan lauteilla tai kylmäkäsitellä pa-
kastimessa - 20 °C:ssa vuorokauden
ajan. Käsittely tulee toistaa, jos ilmenee
uusintatartunta. Jos kuuma- tai kylmä-
käsittely ei ole mahdollinen, käytetyt
vaatteet ja pehmolelut voidaan sulkea
tiiviseen muovipussiin 2 viikon ajaksi.
Harjat, kammat ja hiussoljet puhdiste-
taan kuumalla saippuavedellä päivit-
täin.

Hoitoresistentti päätäi

Resistentin päätäin ilmetessä systeemi-
set loislääkkeet eivät kuitenkaan ole pe-
rusteltuja. Lindaanin käyttö on lope-
tettu Suomessa, koska se imeytyessään
ihon kautta aiheutti lapsille ärtynei-
syyttä, kouristelua jopa kuoleman.

Täin häädön epäonnistuessa tulee
ensimmäiseksi tarkistaa hoito-ohjeiden
noudattaminen. Hoitoresistentissä ta-
pauksessa voidaan käyttää 5 % permet-
riinivoidetta, jonka annetaan vaikuttaa
yön yli hiuksissa, ja seuraavan 2 viikon
ajan jatketaan täikampaamista joka toi-
nen päivä täiden ja saivareiden poista-
miseksi. Yhdessä tutkimuksessa sa-
manaikainen sulfa-trimetopriimilääki-
tys paransi hoitotulosta vain vähän, 
80 %:sta 95 %:iin. 

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

Lääkkeetön hoito

Lääkkeettömät häätöhoidot ovat saa-
vuttaneet myrkyttöminä hoitoina suo-
siota. British Medical Journalissa jul-
kaistiin äskettäin tutkimus 4 %:n di-
metikoniemulsion tehosta täin häädös-
sä. Dimetikoni on silikoniyhdiste, joka
muodostaa täin ympärille tiiviin kal-
von, jolloin täin veden erittyminen
hengitysaukkojen kautta estyy ja täi
kuolee. Aine on myrkytön ja sopii yli 6
kk:n ikäisille, astmapotilaille ja herk-
käihoisille. Silikoniemulsio levitetään

kuiviin hiuksiin ja annetaan vaikuttaa
8 tuntia tai yön yli, minkä jälkeen
hiukset pestään tavallisella sampoolla.
Hoito uusitaan 7 vrk:n kuluttua, jol-
loin munista kuoriutuneet täit saadaan
tuhottua. Myös oliiviöljyllä, kookosöl-
jyllä ja vaseliinilla on saavutettu hyviä
tuloksia, mutta haittana on näiden tah-
raavuus. Näitä menetelmiä voitaisiin
käyttää myös laajempien täitartuntojen
ehkäisemiseen kausiluontoisesti koulu-
laisilla ja päiväkoti-ikäisillä lapsilla.

Permetriinille lääkeresistenttejä pää-
täitä on kuvattu 1995 lähtien Britan-
niassa, muualla Euroopan maissa, ja Is-
raelissa. Tilanne Pohjoismaissa on epä-
selvä. Karbariilille ei ole todettu resis-
tenssiä. 

Kokemukseni mukaan Suomessa
oli ongelmana esimerkiksi viime vuon-
na häätövalmisteiden ajoittainen puu-
te, joka on voinut johtaa vahvempien
ja mahdollisesti haitallisempien lois-
häätölääkkeiden käyttöön. Tähän on-
kin kiinnitetty huomiota yhteistyössä
tartuntatautiyksiköiden ja Lääkelaitok-
sen kanssa. Täilääkkeiden myynnin
nousu ja seurannassa havaittu tartun-
tamäärien lisääntyminen viittaavat epi-
demiaan. Toisaalta häädön epäonnis-
tuessa perheen tulee kiinnittää huo-
miota annettujen ohjeiden noudatta-
miseen ennen uutta lääkekäsittelyä.
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Helsingin päiväkotilapset

Täitartuntojen määrä

1997 132
1998 189
1999 112
2000 78
2001 95
2002 98
2003 99
2004 189
2005 223

Täisampoon ja -liuoksen myynti
pakkauksittain

Pakkauksia

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

Posakonatsoli
Noxafil 40 mg/ml oraalisuspensio, SP Europe, Belgia

Posakonatsolin käyttöaiheita ovat in-
vasiivisen aspergilloosin, fusarioosin,
kromoblastomykoosin, mysetooman
ja koksidioidomykoosin hoito aikuisil-
la potilailla, joiden sairauteen perintei-
sillä sienilääkkeillä (amfoterisiini, itra-
konatsoli ja/tai flukonatsoli) ei ole saa-
tu tehokasta vastetta terapeuttisilla
hoitoannoksilla 7 vuorokauden ku-
luessa tai potilailla, jotka eivät siedä
näitä lääkkeitä. 

Posakonatsolin annostus on 400
mg (10 ml) kaksi kertaa vuorokaudes-
sa aterian yhteydessä tai ravintovalmis-
teannoksen (240 ml) kanssa. Mikäli
potilas ei voi syödä tai ei siedä ravin-
tovalmistetta, annostus on 200 mg 
(5 ml) neljä kertaa vuorokaudessa.
Hoidon kesto riippuu potilaan kliini-
sestä hoitovasteesta ja perussairauden
vaikeusasteesta. Tehoa ja turvallisuutta
ei ole varmistettu alle 18-vuotiaiden
lasten ja nuorten hoidossa, minkä
vuoksi valmisetta ei suositella alle 18-
vuotiaiden potilaiden hoitoon. 

Annostuksen säätäminen ei ole tar-
peen munuaisten vajaatoimintaa sai-
rastavilla potilailla, koska lääkkeen
munuaispuhdistuma on erittäin vä-
häistä. Maksan vajaatoimintaa sairas-
tavilla potilailla kokemukset lääkkeen
käytöstä ovat niin vähäiset, että heille
tarkoitettuja annossuosituksia ei ole
annettu. Varovaisuutta tulee kuitenkin
noudattaa potilailla, joilla on todettu
vaikea maksan vajaatoiminta. Näillä
potilailla on nimittäin havaittu pienes-
sä tutkimusryhmässä (n=12) altistuk-
sen suurenemista ja puoliintumisajan
pitenemistä. 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.

Farmakologia

Posakonatsolin vaikutusmekanismi pe-
rustuu lanosteroli-14-demetylaasient-
syymin (CYP51) toiminnan estoon.
Tämä entsyymi katalysoi keskeistä vai-
hetta ergosterolin biosynteesissä. 

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 lääkeaineen kokonaisaltistuksesta.
Erityisesti Aspergillus-infektioissa on
tärkeää pyrkiä varmistamaan, että lää-
keaineen maksimipitoisuus saavute-
taan plasmassa. Nautitun aterian
koostumuksella on merkitystä imeyty-
misen kannalta. Posakonatsolin AUC-
arvo on noin 2,6 kertaa suurempi,
kun lääke 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,
kuin jos se annetaan tyhjään mahaan.
Tästä syystä lääke tulee pyrkiä 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, pääasiassa seeru-
min albumiiniin. Posakonatsolilla ei
ole merkittäviä kiertäviä metaboliitte-
ja, eivätkä CYP450-entsyymien estäjät
todennäköisesti vaikuta sen pitoisuuk-
siin. Farmakokineettiset tutkimukset
osoittivat 12:lla 8–17-vuotiaalla poti-
laalla, jotka saivat posakonatsolia 800
mg/vrk, että jäännöspitoisuuksien kes-
kiarvot plasmassa olivat samalla tasolla
(776 ng/ml) kuin 194:llä 18–64-vuo-

tiaalla potilaalla (817 ng/ml). Alle 8-
vuotiaista lapsipotilaista ei ole käytet-
tävissä farmakokineettisiä tutkimustu-
loksia. Iäkkäillä yli 65-vuotiailla hen-
kilöillä havaittiin suurentuneita
Cmax- (26 %) ja AUC-arvoja (29 %)
nuorempiin potilaisiin verrattuna.
Turvallisuusprofiilissa ei kuitenkaan
todettu eroja,  ja tästä syystä annosta
ei ole syytä muuttaa iän perusteella.

Teho 

Tehon ja turvallisuuden osoitus perus-
tuu ainoastaan yhteen avoimeen, ei-
vertailevaan monikeskustutkimukseen,
johon osallistui 330 potilasta.  Heistä
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:llä tai itrakonatsolilla.
Kliinisiä hoitotuloksia verrattiin ulko-
puolisen vertailuryhmän (n=86) hoi-
totuloksiin, jotka saatiin potilaskerto-
muksista tehdystä retrospektiivisesta
katsauksesta. Onnistunut hoitovaste,
joksi tulkittiin joko täydellinen tai
osittainen paraneminen Aspergillus-in-
fektiosta, todettiin hoidon päätyttyä
42 prosentilla (45/107) posakonatsolia
saaneista potilaista ja 26 prosentilla
(22/86) ulkopuolisen vertailuryhmän
potilaista. Fusarioosia sairastavilla po-
tilailla hoito onnistui 7 potilaalla
18:sta (39 %). Kromoblastomykoosia
tai mysetoomaa sairastavilla potilailla
onnistunut hoitotulos saatiin 9 poti-
laalla 11:sta (82 %). Potilaista viidellä
oli Fonsecaea pedrosoi -mikrobin ai-
heuttama kromoblastomykoosi ja nel-
jällä oli pääasiassa Madurella-lajien ai-
heuttama mysetooma. Koksidioido-
mykoosia sairastavilla potilailla hoito
onnistui 11 potilaalla 16:sta (69 %).
Prospektiivisten, satunnaistettujen ja

Uutta lääkkeistä
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naisten on käytettävä tehokasta ehkäi-
syä hoidon aikana.  Imettäminen on
lopetettava, kun posakonatsolihoito
aloitetaan.

kontrolloitujen tutkimusten puutteen
vuoksi tutkimustuloksia on kuitenkin
syytä tarkastella varauksin.  

Turvallisuus

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

Posakonatsoli on CYP3A4:n inhi-
biittori, ja tästä syystä sillä on run-
saasti yhteisvaikutuksia muiden lääke-
aineiden kanssa. Useimmat potilaiden
saamista vakavista haittavaikutuksista
liittyivät nimenomaan interaktioihin
muiden lääkkeiden kanssa, erityisesti
suurentuneet siklosporiini-, takroli-
muusi- ja digoksiinipitoisuudet ai-
heuttivat vakavia haittavaikutuksia sa-
manaikaisessa käytössä. Mm. verapa-
miili, siklosporiini, kinidiini, klaritro-
mysiini ja erytromysiini voivat suu-
rentaa, rifampisiini ja rifabutiini pie-
nentää posakonatsolin pitoisuutta
plasmassa. Fenytoiini pienentää posa-
konatsolin maksimipitoisuutta plas-
massa ja AUC-arvoa, minkä vuoksi
näiden sekä muiden vastaavien ent-
syymi-induktoreiden, esimerkiksi kar-
bamatsepiinin, fenobarbitaalin ja pri-
midonin samanaikaista käyttöä on
vältettävä. Myös H2-salpaajien ja pro-
tonipumpun estäjien käyttöä, jotka
voivat vähentää mahan happamuutta
useiden tuntien ajaksi, tulee välttää
posakonatsolin käytön yhteydessä. 

Posakonatsoli suurentaa midatso-
laamin kokonaisaltistusta huomatta-
vasti. Myös triatsolaamin ja alpratso-
laamin annoksia on tarvittaessa muu-
tettava. Posakonatsolia ei saa antaa sa-
manaikaisesti terfenadiinin, astemitso-
lin, sisapridin, pimotsidin, halofant-
riinin tai kinidiinin kanssa, koska yh-
teiskäyttö saattaa suurentaa näiden
lääkeaineiden pitoisuuksia plasmassa,
mikä voi johtaa QTc-ajan pitenemi-
seen ja harvinaisissa tapauksissa kään-
tyvien kärkien takykardiaan. Posako-
natsolin käytössä on noudatettava va-
rovaisuutta, mikäli potilaalla on jokin
rytmihäiriöille altistava sairaus, kuten
synnynnäinen tai hankittu pitkä
QTc-aika, sydänlihassairaus, sinusbra-

dykardia tai entuudestaan rytmihäi-
riöitä. 

Posakonatsoli saattaa suurentaa
myös torajyväalkaloidien
(ergotamiinin ja dihydroergotamiinin)
pitoisuuksia plasmassa, mikä voi joh-
taa ergotismiin. Se voi myös suuren-
taa huomattavasti CYP3A4-järjestel-
män kautta metaboloituvien HMG-
CoA-reduktaasin estäjien, kuten sim-
vastatiinin, lovastatiinin ja atorvasta-
tiinin pitoisuuksia plasmassa. Statii-
nien käyttö on lopetettava posakonat-
solihoidon ajaksi, sillä suurentuneet
pitoisuudet ovat aiheuttaneet potilail-
le rabdomyolyysia. Se saattaa suuren-
taa vinka-alkaloidien (mm. vinkristii-
ni ja vinblastiini) pitoisuuksia plas-
massa, mikä saattaa aiheuttaa neuro-
toksisuutta. Posakonatsoli suurentaa
rifabutiinin Cmax-arvoa ja AUC-ar-
voa. Jos näitä lääkkeitä annetaan sa-
manaikaisesti, potilaan verenkuvaa tu-
lee seurata säännöllisesti; samoin on
pidettävä mielessä uveiitin kehittymi-
sen riski. Siklosporiinin pitoisuutta
veressä on seurattava posakonatsoli-
hoidon yhteydessä ja sen annosta on
muutettava tarpeen mukaan siklospo-
riinin aiheuttaman mahdollisen mu-
nuaistoksisuuden takia. 

Posakonatsoli suurentaa myös tak-
rolimuusin ja sirolimuusin pitoisuuk-
sia plasmassa. Tästä syystä mm. takro-
limuusiannosta tulee pienentää noin
kolmannekseen normaalista annokses-
ta, kun posakonatsolihoito aloitetaan.
Koska HIV-proteaasin estäjät ja ei-
nukleosidiset käänteiskopioijaentsyy-
min estäjät ovat CYP3A4:n substraat-
teja, posakonatsoli voi suurentaa ret-
roviruslääkkeiden pitoisuutta plasmas-
sa. Posakonatsoli saattaa myös suuren-
taa digoksiinin pitoisuutta plasmassa,
ja digoksiinipitoisuuksia tulee seurata
hoitoa suunniteltaessa ja lääkehoidon
lopettamisen jälkeen. CYP3A4-järjes-
telmän kautta metaboloituvien kalsiu-
minestäjien, mm. diltiatseemin, vera-
pamiilin, nifedipiinin ja nisoldipiinin
annosten muuttaminen saattaa olla
tarpeen. Diabetesta sairastavien poti-
laiden glukoosiarvoja on syytä seura-
ta, kun posakonatsolia annetaan yhtä
aikaa sulfonyyliureoiden kanssa. 

Koska prekliinisissä eläinkokeissa
on osoitettu lisääntymistoksisuutta,
posakonatsolia ei pidä käyttää raskau-
den aikana paitsi tilanteissa, joissa äi-
din saama hyöty on selvästi suurempi
kuin sikiölle mahdollisesti aiheutuva
vaara. Hedelmällisessä iässä olevien

Noxafil on invasiivisten sieni-in-
fektioiden hoitoon aikuisille tar-
koitettu lääke, jonka vaikutusme-
kanismi perustuu lanosteroli-14-
demetylaasientsyymin (CYP51)
toiminnan estoon. Sitä käytetään
tilanteissa, joissa perinteisillä sie-
nilääkkeillä ei ole saatu toivottua
vastetta. Posakonatsolia otetaan
kaksi kertaa vuorokaudessa ate-
rian yhteydessä. Invasiivisten sieni-
infektioiden hoitoon perehtyneen
lääkärin tulisi aloittaa hoito.

Lääkkeen teho ja turvallisuus
perustuu yhteen avoimeen tutki-
mukseen, jossa potilaat saivat sal-
vage-hoitona posakonatsolia inva-
siivisen sieni-infektion hoitoon 12
kk:n ajan. Hoitovaste todettiin
Aspergillus-infektioon sairastuneil-
la potilailla. Lääke osoittautui riit-
tävän tehokkaaksi myös muiden
vaikeiden sieni-infektioiden, ku-
ten fusarioosin, kromoblastomy-
koosin ja mysetooman hoidossa.
Haittavaikutuksia ovat pahoin-
vointi, ripuli, vatsakipu, kuume ja
päänsärky. 

Posakonatsoli on CYP3A4:n
inhibiittori, minkä vuoksi sillä on
muiden lääkkeiden kanssa run-
saasti yhteisvaikutuksia, joista
useimmat ovat olleet vakavia.

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

Myyntiluvan jälkeisessä seu-
rannassa myyntiluvan haltijan
edellytetään erityisesti kiinnittä-
vän huomiota vakaviin haittavai-
kutuksiin, kuten QTc-ajan pite-
nemiseen, kääntyvien kärkien ta-
kykardiaan, maksan vajaatoimin-
taan, hyytymishäiriöihin, verisuo-
nitukoksiin, kouristuksiin ja lääk-
keiden yhteisvaikutuksiin. Preklii-
nisten löydösten vuoksi myyntilu-
van haltijan tulee seurata myös
mahdollisia oireita ja löydöksiä,
jotka voivat aiheutua keuhkojen
fosfolipidoosista. 
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Tsonisamidia käytetään muun lääki-
tyksen lisänä aikuisilla epilepsiapoti-
lailla, joilla on partiaalisia kohtauksia,
jotka voivat liittyä tai olla liittymättä
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 jälkeen edelleen viikon välein kor-
keintaan 100 mg:n lisäannoksin ker-
rallaan. Annoksen suurentamista kah-
den viikon välein tulee harkita mu-
nuaisten tai maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla sekä niillä, jotka
eivät saa CYP3A4-isoentsyymiä indu-
soivia lääkkeitä (mm. karbamatsepiini,
fenytoiini, rifampisiini). Kliinisissä
tutkimuksissa annokset 300 mg/vrk ja
500 mg/vrk vähensivät kohtauksia,
mutta pienempikin annos saattaa riit-
tää erityisesti silloin, jos potilas ei käy-
tä CYP3A4-induktoreita.  

Tsonisamidin käytöstä munuaisten
tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla
on vain vähän kokemusta ja näitä po-
tilaita tulee hoitaa varoen. Käyttöä ei
suositella vaikean maksan vajaatoi-
minnan tai akuutin munuaisten vajaa-
toiminnan yhteydessä, ei myöskään
jos seerumin kreatiniini on pysyvästi
ja kliinisesti merkitsevästi koholla.  

Farmakologia

Tsonisamidi poikkeaa rakenteeltaan
muista epilepsialääkkeistä. Se estää
heikosti hiilihappoanhydraasia, salpaa
jänniteherkkiä natrium- ja kalsiumka-
navia ja vaikuttaa GABA-ergiseen her-
movälitykseen estäen epileptisen fo-
kuksen toimintaa ja kohtausten leviä-

mistä. Fenytoiinista ja karbamatsepii-
nista poiketen tsonisamidi vaikuttaa
ensisijaisesti aivokuoresta alkaviin
kohtauksiin. 

Suun kautta otetun tsonisamidin
hyötyosuus on lähes 100 %. Ruokailu
ei vaikuta hyötyosuuteen. Vakaa tila
saavutetaan noin 13 vuorokauden ku-
luessa. Plasman proteiineihin sitoutu-
minen on vähäistä, 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 käytä CYP3A4:n
induktoreita. Metaboliitit ja muuttu-
maton lääke (15–30 % annoksesta)
erittyvät pääasiassa 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 yhdistelmäehkäisy-
tablettien kinetiikkaan. Jos samanai-
kaisesti tsonisamidin kanssa käytetään
voimakkaasti CYP3A4:ää indusoivia
lääkkeitä, niiden annosten muuttami-
nen tai käytön lopettaminen voi edel-
lyttää tsonisamidin annoksen tarkista-
mista. CYP3A4:n estäjä ketokonatsoli
ei muuttanut merkitsevästi tsonisami-
din kinetiikkaa. 

Teho 

Tehoa on tutkittu neljässä lumekont-
rolloidussa tutkimuksessa, joissa oli
498 tsonisamidia ja 350 lumetta käyt-
tänyttä potilasta. Viikkoina 1–12
määritettiin perustaso ja tutkimukseen
otettiin potilaat, joilla oli vähintään
12 osittaista kohtausta kyseisenä aika-
na. Viikkoina 13–18 annosta suuren-
nettiin asteittain ja viikkoina 19–36
mitattiin hoitoannoksen vastetta.

Viidessä avoimessa tutkimuksessa
seurattiin tehon säilymistä 670 poti-
laalla, pisimmillään seitsemän vuoden
ajan. 

Tsonisamidin teho oli suhteessa
annokseen (100 mg – 300 mg – 500
mg).  Annos 500 mg/vrk vähensi par-
tiaalisten kohtausten tiheyttä merkit-
sevästi enemmän kuin lume, 300
mg/vrk tehosi paremmin kuin lume,
mutta ero ei ollut aina tilastollisesti
merkitsevä. Myös hyvän vasteen saa-
vuttaneiden potilaiden määrä lisääntyi
suhteessa annokseen: lume ja 100
mg/vrk alensivat kohtaustiheyttä > 50
% noin 20 %:lla, 300 mg/vrk  30–40
%:lla ja 500 mg/vrk yli 50 %:lla hoi-
detuista. Teho näytti samansuuruiselta
myös yleistyvien kohtausten hoidossa,
mutta pienestä aineistosta johtuen
varmoja johtopäätöksiä ei ole esitetty. 

Turvallisuus

Kliinisissä 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 käytti tsonisamidia yli 5
vuotta. 

Pirkko Paakkari
Ylilääkäri
Lääketurvaosasto
Lääkelaitos

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

Uutta lääkkeistä
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Tavallisimmat hoidon keskeyttä-
miseen johtaneet haitat olivat ärtyi-
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 henkilöä.
Aikuisilla yleisin haitta oli uneliaisuus
(23 %). Iäkkäitä eli yli 65-vuotiaita
potilaita oli tutkimuksissa vain 13, ja
heillä yleisin ongelma oli sekavuus
(23 %). 

Koska tsonisamidi estää hiilihap-
poanhydraasia, se voi muuttaa virtsan
emäksisemmäksi ja lisätä munuaiski-
vien vaaraa. Munuaiskivien ilmene-
mistä seurattiin useissa tutkimuksissa
ultraäänikuvauksin. Munuaiskiviä
löytyi 59 tapauksessa, oireisia kivikoh-
tauksia oli 15. Tsonisamidia tulisi
käyttää varoen potilailla, joilla on mu-
nuaiskivien riskitekijöitä. 

Bentsisoksatsolijohdannainen tso-
nisamidi sisältää sulfonamidiryhmän.
Hoitoon on liittynyt yleisinä haittoina
allergioita ja ihottumia ja erittäin har-
voin Stevens-Johnsonin oireyhtymää.
Vähentynyttä hikoilemista ja lämmön
nousua, jopa lämpöhalvaustapauksia
on raportoitu. Tsonisamidi on ollut
käytössä Japanissa vuodesta 1989 ja
USA:ssa vuodesta 2000 lähtien, joten
haittavaikutustietoa on kertynyt myös
tätä kautta.   
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Tsonisamidi on rakenteeltaan
muista epilepsialääkkeistä
poikkeava aine, jonka antiepi-
leptisen vaikutuksen arvioi-
daan perustuvan jänniteherk-
kien natrium- ja kalsiumka-
navien salpaukseen sekä GA-
BA-ergisen inhibition sääte-
lyyn. 

Tsonisamidi lisätään aikai-
sempaan lääkitykseen suuren-
tamalla annosta asteittain.
Annoksilla 300–500 mg/vrk
tsonisamidi vähensi partiaalis-
ten kohtausten määrää 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-
fonamidiryhmä). Tsonisami-
din tehoa lisälääkkeenä on
verrattu vain lumeeseen. 
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Uutta EMEAsta
Ihmislääketyöryhmä (CHMP) on antanut positiivisen lausunnon seuraavien lääkevalmisteiden myyntilupahakemuksista:

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

• Gardasil (Sanofi Pasteur MSD) ja Silgard (MSD) ihmisen papilloomavirusten (tyypit 6, 11, 16 ja 18) rekombinanttirokot-
teet:  ihmisen papilloomavirusten aiheuttaman syövän, syövän esiasteen, levyepiteelisolumuutosten tai visvasyylien ehkäi-
syyn. 

• Luminity (perflutreeni, BMS Pharma): sydämen kaikututkimukseen potilaille, joilla on todettu tai epäilty sepelvaltimotauti
ja joiden tavallinen sydämen kaikututkimus on epäselvä. Perflutreenia voidaan käyttää varjoaineena kaikututkimuksessa mm.
kuvaamaan tarkasti vasemman kammion tilavuutta.

• Suboxone (buprenorfiinin ja naloksonin yhdistelmävalmiste, Schering-Plough Europe): opioidiriippuvaisten potilaiden 
vieroitushoitoon. 

CHMP on antanut positiivisen lausunnon seuraavien lääkevalmisteiden käyttöalueen laajennuksista:

Lääke/vaikutusmekanismi Nykyiset käyttöaiheet Uudet käyttöaiheet

Abilify (aripipratsoli) - osittainen dopamiini D2 Skitsofrenia Uusi lääkemuoto, Abilify 7.5 mg/ml injektio-
ja serotoniini-5-HT1A reseptoriagonismi ja neste, skitsofreniapotilaiden agitaation ja 
serotoniini-5-HT2A-reseptoriantagonismi käytöshäiriön nopean hallinnan saaminen 

silloin, kun hoito suun kautta ei ole tarkoi-
tuksenmukainen tai mahdollinen

Glivec (imatinibi) - estää BCR-ABL- ja Philadelphia-kromosomipositiivisen krooninen Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) ja 
KIT-kinaasien lisäksi myös PDGF-reseptori- myelooinen leukemia (Ph+KML) ja pahanlaatui- aikuisten Philadelphia-kromosomipositiivisen 
tyrosiinikinaasia nen Kit (CD 117) positiivinen ruuansulatus- akuutti lymfoblastinen leukemia (Ph+ALL) 

kanavan stroomakasvain (GIST) 

Invanz (ertapeneemi) - estää bakteerin solu- Intra-abdominaaliset infektiot, avohoito- Elektiivisen kolorektaalileikkauksen jälkeisen 
seinämän synteesiä kiinnittymällä PBP-proteiineihin pneumonia ja akuutit gynekologiset infektiot infektion esto leikkausalueella aikuisilla

Lyrica (pregabaliini) - sitoutuu keskushermostossa Perifeerinen neuropaattinen kipu ja lisälääkkeenä Aikuisen keskushermostoperäinen neuropaatti-
jänniteherkkien kalsiumkanavien lisäalayksikköön aikuisilla ilmeneviin paikallisalkuisiin epilepsia- nen kipu
ja syrjäyttää [3H]-gabapentiinin kohtauksiin

Plavix ja Iscover (klopidogreeli) - estää Antitromboottisten tapahtumien esto potilailla, Antitromboottisten tapahtumien esto ASAan
verihiutaleiden aggregaation estämällä ADP:n joilla on ollut sydäninfarkti tai iskeeminen yhdistettynä niillä akuutin sydäninfarktin
sitoutumisen verihiutaleiden reseptoreihin aivohalvaus sekä ASAan yhdistettynä potilailla, potilailla, joilla on ST-nousua

joilla on akuutti koronaarioireyhtymä ilman
ST-nousua

Remicade (infliksimabi) - tuumorinekroosi- Nivelreuma, selkärankareuma, nivelpsoriaasi, Vaikean aktiivisen Crohnin taudin toissijainen 
tekijä-alfan esto psoriaasi ja vaikean aktiivisen Crohnin taudin hoito

hoito potilailla, joilla ei saada riittävää vastetta 
kortikosteroidista ja immunosupressanttihoidosta

• CHMP ei puoltanut agomelatiinin (Valdoxan ja Thymanax) myyntilupahakemuksia, koska sen hyöty-haittasuhde vaikean
masennuksen hoidossa näytti negatiiviselta. Lääkkeen teho on osoitettu vain lyhytaikaisessa tutkimuksessa (6–8 viikkoa).
Pitkäaikaishoidossa lääkkeen teho on puutteellinen. Agomelatiini on 5-HT2c-reseptorien estäjä. Se stimuloi melatoniinire-
septoreja MT1 ja MT2. Les Labs Servier on ilmoittanut, että kliiniset tutkimukset jatkuvat suunnitellusti.  

• CHMP on antanut negatiivisen lausunnon erlotinibin (Tarceva) käytöstä paikallisesti levinneen tai metastasoituneen haima-
syövän yhdistelmähoidossa gemsitabiinin kanssa.  569 potilaalle tehty lumekontrolloitu tutkimus osoitti, että objektiivinen
hoitovaste ja vaikutus elinikään olivat vähäisiä. Erlotinibi ei myöskään parantanut elämänlaatua gemsitabiinihoitoa saaneilla
potilailla. Lääke on hyväksytty paikallisesti levinneen tai metastasoituneen ei-pienisoluisen keuhkosyövän hoitoon.  

• CHMP on aloittanut bikalutamidin 150 mg:n tablettien hyöty-haittasuhteen uudelleen arvioinnin. Astra Zenecan Casode-
xin (bikalutamidi 150 mg) myyntilupa peruutettiin Belgiassa viranomaisten toimesta mm. sydäntoksisuuden vuoksi. Bikalu-
tamidin käyttöaiheena on paikallisen, ei-metastasoituneen eturauhassyövän hoito.   

• Myyntiluvanhaltija Roche on peruuttanut Fortovasen (sakinaviiri) myyntiluvan kaupallisista syistä. Fortovase oli tarkoitettu
HIV-tartunnan saaneiden aikuisten hoitoon yhdistettynä ritonaviiriin ja muihin antiretroviruslääkkeisiin. Se sai myyntiluvan
1998. Roche vastaa markkinoilla jäljellä olevasta valmisteesta. Viimeisen erän voimassaoloaika päättyy ensi tammikuussa. Sa-
kinaviiria on edelleen saatavana sakinaviirimesilaattina Invirase-nimisenä 500 mg:n kalvopäällysteisinä tabletteina samaan
käyttöaiheeseen.  
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10-vuotias aikaisemmin terve tyttö oli
saanut kesäkuussa 2006 amoksisilliini-
hoidon borrelioosi-infektioksi epäil-
tyyn vasemman korvalehden punoi-
tukseen, joka sittemmin parani hyvin.

Muutaman viikon kuluttua, 20.7.,
alkoivat päänsärky, niskajäykkyys, oi-
kean posken tunnottomuus, korvaki-
pu ja lievä lämpöily. 21.7. korvat oli-
vat terveet ja CRP alle 5 mg/l.

24.7. potilas tuotiin sairaalahoi-
toon vasemmanpuoleisen kasvoher-
mohalvauksen vuoksi. Hänellä oli klii-
nisesti aivokalvotulehdus. Siihen viit-
tasivat myös selkäydinnesteen kohon-
neet leukosyyttien määrät (1-tumaisia
222 E6/l ja liuskatumaisia 76 E6/l). Li-
säksi potilaalla oli kiusallinen kuiva
yskä. Korvatulehdusta ei ollut, mikä
oli varmistettu tärykalvopistolla.

Kasvohermohalvauksen ja aivokal-
votulehduksen mahdollisina aiheutta-
jina epäiltiin 1) borrelioosia muutama
viikko aikaisemmin ilmenneen korva-
lehden punoituksen takia, 2) myko-
plasmainfektiota kuivan yskän ja sel-
käydinnestelöydöksen perusteella ja 3)
herpesvirusinfektiota SPECTissä ha-
vaitun aivojen etulohkon lisääntyneen
perfuusion takia. 

Sairaalaan tulopäivänä 24.7. aloi-
tettiin herpesinfektion varalta suonen-
sisäinen asikloviirihoito, mahdolliseen
mykoplasmainfektioon roksitromysii-
ni suun kautta ja borrelioosiin kef-
triaksoni suonensisäisesti (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
jälkeen tyttölapsi oli illalla syönyt

ranskalaisia perunoita. Seuraavana
yönä alkoi vaikea ylävatsakipukohtaus,
joka muistutti sappikivikoliikkia ja
laukesi nopeasti suoneen annetulla Li-
talgin-lääkityksellä. Voimakas koliikki-
mainen kipu toistui vielä seuraavana
päivänä annetun 7. keftriaksonian-
noksen jälkeen, joten epäillyn borre-
lioosi-infektion hoitoa jatkettiin oraa-
lisella amoksisilliinilla.

30.7. ylävatsan ultraäänitutkimuk-
sessa nähtiin sappirakossa runsaasti
pieniä sappikiviä, joista jäi kaikukatve.
”Liejua” sappirakossa tai sappiteissä 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 määrät pysyivät normaaleina.
Potilaan verenkuva oli normaali, sa-
moin olivat seerumin lipiditasot.

Potilaalla oli vielä kolmantena ja
viidentenä päivänä keftriaksonihoidon
lopettamisen jälkeen ylävatsakipukoh-
tauksia ruokailun jälkeen, vaikka hän
pyrki noudattamaan sappipotilaan
ruokavaliota. Tuolloin kipu oli sappi-
koliikille epätyypillisesti vasemman
kylkikaaren alla ja muistutti enem-
mänkin mahasuolikanavan kipua. Po-
tilas pelkäsi uutta sappikivikoliikkia ja
raportoi huolellisesti mahakivut saa-
dakseen kipulääkityksen riittävän ai-
kaisin. Omepratsolilääkityksen aloitta-
misen jälkeen mahakipuja ei enää il-
mennyt.

7.8. tehdyllä sappi- ja haimatiehyi-
den magneettikuvauksella pyrittiin en-
nen suunniteltua leikkausta selvittä-
mään mahdolliset sappi- ja haimatie-
hyiden anomaliat, joita tutkimuksessa
ei kuitenkaan löytynyt. Sen sijaan sap-
pirakon sappikivet olivat hävinneet,

eikä niitä näkynyt enää 8.8. tehdyssä
ylävatsan ultraäänitutkimuksessakaan.
Sappileikkaus voitiin perua. 

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

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

Elämme taas vuodenaikaa, jolloin
suuri imitaattori Borrelia burgdorferi
aiheuttaa hämmennystä ja pelkoa.
Borreliabakteeria epäillään epämää-
räistenkin ihopunoitusten aiheuttajak-
si, ja varsinkin jos potilaalla on her-
mosto-oireita. Disseminoituneen bor-
reliainfektion hoitona käytetään lapsil-
la keftriaksonia kahden viikon ajan,
joskin vaihtoehtoisina lääkkeinä pide-
tään doksisykliiniä ja amoksisilliinia.
Doksisykliinin käyttöön liittyy valon
aiheuttamia ihoreaktioita, eikä sitä
suositella alle 8-vuotiaille. Amoksisil-
liinihoidon potilaamme oli jo aiem-
min saanutkin.

Borrelioosin diagnosoinnissa tar-
vitsemme malttia ja viisautta mikrobi-
lääkehoidon aloituspäätökseen, jotta
potilaamme välttyisi turhilta antibi-
oottihoidoilta ja niiden mukanaan
tuomilta vaikeiltakin haitoilta.

Kaisu Antila
Lastentautien erikoislääkäri
Pohjois-Karjalan keskussairaala

Oma lääkehaittahavaintoni
Keftriaksoni ja koulutytön sappikivikoliikki

Haittavaikutuksista
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Haittavaikutuksista

Potilas Keftriaksonin Keftriaksonin Ilmoitettu haitta Ultraäänilöydös Toipuminen
käyttöaihe käytön kesto 

ennen oireita

4-vuotias poika Aivokalvotulehdusepäily 3 vrk Sappikivet Sappirakon Toipunut, 
seinämän turvotus, UÄ-tutkimuksessa n. 1 kk:n 
kaksi kookasta kuluttua sappikivet hävinneet
sappikiveä

5-vuotias poika Aivokalvotulehdus 5 vrk Sappikivet Sappikivet Ei tiedossa

10-vuotias tyttö* Borrelioosiepäily, 6 vrk Sappikivet Sappikivet Toipunut. UÄ:ssä n. 1 vk 
kasvohermohalvaus myöhemmin ei sappikiviä.

16-vuotias poika Aivokalvotulehdus 8 vrk Sappikivut Sappirakossa Toipunut, UÄ-tutkimuksessa
kaikutiivistymä: n. 2 kk myöhemmin 
kivi tai soraa. normaalilöydös

32-vuotias nainen Keuhkokuume 2 vrk 10 vrk:n  Ylävatsakivut Soraa sappirakon Toipunut
kuurin päätty- pohjalla. Sama löydös
misen jälkeen sappirakon magneetti-

tutkimuksessa
*Tapausselostuksen potilas

Eri tutkimusten mukaan keftriaksonin
käyttöön on liittynyt poikkeavia sap-
pirakon ultraäänilöydöksiä 25–50
%:lla potilaista. Tämä haittavaikutus
kuvattiin ensin lapsilla noin 20 vuotta
sitten ja myöhemmin myös aikuispo-
tilailla. Useimmiten potilaat ovat oi-
reettomia ja sappirakossa näkyy ultra-
äänitutkimuksessa liejua, joka ilmaan-

tuu keskimäärin yhdeksäntenä lääke-
hoitopäivänä ja häviää itsestään parissa
viikossa hoidon loputtua. Harvemmin
löydöksenä ovat olleet varsinaiset sap-
pikivet.

Lääkelaitoksen haittavaikutustieto-
kantaan on kertynyt vuodesta 1987
lähtien yhteensä 27 ilmoitusta kef-
triaksoniin liittyneistä haittavaikutuk-

sista ja näistä viidessä on kuvattu sap-
pirakkoon kohdistunut haitta. Tapaus-
ten tarkemmat tiedot on esitetty ohei-
sessa taulukossa. Neljässä ilmoituksista
oli kyse lapsipotilaasta ja yksi potilas
oli 32-vuotias nainen.

Annikka Kalliokoski

Keftriaksoni ja sappirakon oireilu
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Opioidien käyttö on lisääntynyt Suo-
messa voimakkaasti todennäköisesti
sekä koulutuksen että etenkin voimak-
kaan markkinoinnin ansiosta. Kuten
kuvasta ilmenee, on sekä fentanyylin
että oksikodonin kulutus jatkuvasti
suurentunut kun taas morfiinin käyttö
on pysynyt samalla tasolla. Opioideis-
ta on tullut lääketeollisuudelle erityi-
sen kiinnostava ryhmä sen jälkeen,
kun niiden käyttö on laajentunut
muidenkin kuin syövästä aiheutuvien
kipujen hoitoon. Oksikodoni on esi-
merkiksi Yhdysvalloissa 11. myydyin
lääke.

Kenelle opioidi kivun hoidoksi?

Vaikka opioidien käyttö on meillä
yleistynyt, edelleenkin osa syöpäpoti-
laista jää vaille tarvitsemaansa asiallista
opioidilääkitystä. Suomalaisista tilas-
toista ei saa erilleen syöpäpotilaiden
kivunhoitoon käytettyjen opioidien
määriä. Vaikuttaa siltä, että opioidien
käyttö yleistyy erityisesti muiden kuin
syövästä aiheutuvien kipujen hoidossa.
Asiaan on syytä kiinnittää huomiota,
koska pitkäaikainen opioidihoito saat-

taa väärin toteutettuna aiheuttaa poti-
laalle enemmän haittaa kuin hyötyä.
Lääkelaitos on vuonna 2004 lähettä-
mässään julkaisussa ohjeistanut sopi-
vaa potilasvalintaa. Ohjeissa koroste-
taan erityisesti, että opioidilääkitys tu-
lee aloittaa huolellisesti harkiten poti-
lailla, jotka ovat nuoria, joilla on epä-
selvä kiputila tai merkittäviä psykoso-
siaalisia ongelmia. Opioidihoidon
aloituksesta tulee näiden potilaiden
kohdalla sopia yhteistyössä potilaan
oman lääkärin ja kivunhoitoon eri-
koistuneen yksikön kanssa. 

Nuorille potilaille kehittyy opioi-
ditoleranssi herkemmin kuin vanhem-
mille, koska heidän keskushermoston-
sa on plastisempi. Pitkäaikaisella
opioidilääkityksellä on myös haitallisia
endokrinologisia vaikutuksia. Nuorelle
naiselle voi kehittyä amenorrea, ja
miehen testosteronitasot laskevat.
Epäselvän kiputilan takana saattaa olla
kivunsäätelyjärjestelmän dysfunktio,
jota pitkäaikainen opioidilääkitys pa-
hentaa. Opioidilääkitys voi aiheuttaa
herkistymistä kivulle, jolloin opioidin
tarve jatkuvasti suurenee. Tämän seu-
rauksena opioidien muutkin haitat li-

sääntyvät, ja potilasta on vaikea saada
vieroitetuksi opioidihoidosta vieroi-
tukseen alkuun liittyvän kivun lisään-
tymisen johdosta.  

Pitkäaikaisessa, muusta kuin syö-
västä aiheutuvan kivun hoidossa
opioidihoidon tavoitteena on mahdol-
listaa muut kuntouttavat toimenpiteet
kivun subakuutissa vaiheessa. Opioi-
dihoito ei saa olla muun hoidon estee-
nä. Opioidihoidon ei koskaan pitäisi
olla loppuelämän lääkitys. Poikkeuk-
sena ovat vanhuspotilaat, joilla muilla
hoidoilla ei ole saatu riittävää kivun-
lievitystä, sekä opioidihoidon hallitse-
vien monialaisten kipuklinikkojen ar-
vioimat potilaat.

Opioidi ei ole viimeinen vaihto-
ehto, kun mikään muu ei tunnu
auttavan
Potilasesimerkki 1.
Nuorella naisella on lanne-ristiselän
kiputila. Hän on yksityispuolella hoi-
dettavana TULES-diagnoosilla ja jul-
kisessa terveydenhuollossa potilaana,
jolla on epäselvän kivun ohella per-
soonallisuushäiriö ja vaikea masennus.
Monialaisessa arviossa on päädytty pi-
dättäytymään opioideista. Potilas ha-
kee apua yksityislääkäriltä, joka ei
keksi potilaalle lisää toimenpiteitä eikä
enää muita lääkkeitä kuin opioidin.
Niinpä yksityislääkäri aloittaa pienen-
pienen annoksen fentanyyliä: 12,5
mikrog/tunti. Potilaan varat eivät riitä
jatkohoitoon yksityispuolella ja hänet
ohjataan terveyskeskukseen. Potilaan
kivut jatkuvat, fentanyylilaastarin ko-
ko kasvaa tasolle 100 mikrog/t ja poti-
laan kuukautiset loppuvat. Potilaalla
on kroonisen kivun ja masennuksen
lisäksi nyt opioidiriippuvuus ja ame-
norrea. Hoidettaessa muusta kuin syö-
västä aiheutuvia kroonisia kipuja häly-
tyskellojen tulisi soida, kun morfiinin
annos on yli 180 mg/vrk, oksikodonin
120 mg/vrk ja fentanyylin 50 mik-
rog/tunti.

Opioidien käyttö on lisääntynyt – lievittyvätkö
potilaiden kivut?

Eija Kalso
Professori, ylilääkäri
Kliininen laitos, Helsingin yliopisto ja
Kipuklinikka, HYKS

Opioidien kokonaiskulutus Suomessa viimeisen 10 vuoden aikana

¨
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Opioidit kuuluvat vain 
vaikeiden kipujen hoitoon
Potilasesimerkki 2.
Nuorella miehellä on kiputila, joka
vaikeuttaa harrastuksia, mm. rullalau-
tailua. Erikoislääkäri ehdottaa, että
potilas ottaa nopeasti vaikuttavaa ok-
sikodonia ennen urheiluharrastusta.
Rullalautailu on mukavaa. Siihen liit-
tyy nyt myös opioidin käyttö. Opioi-
diriippuvuuden kehittymiseen vaikut-
taa paitsi potilaan perimä, myös altis-
tus ja tilanne, missä altistutaan. Kun
opioidihoito aloitetaan syövästä ai-
heutuvan kivun lievittämiseksi sairaa-
lassa, on tilanne erilainen kuin jos
opioidia käytetään rullalautailun
mahdollistamiseksi. Opioidien perus-
farmakologia täytyy osata, jos haluaa
käyttää opioidia turvallisesti. Opioidit
voivat aiheuttaa riippuvuutta.

Onko opioidien välillä eroja?

Kaikki viisi vahvaa opioidia, joita
Suomessa voi periaatteessa käyttää
pitkäaikaisen kivun hoidossa, ovat
myy-opioidireseptorin agonisteja.
Näin ollen niiden välillä ei ole suuria
eroja. Niiden farmakokinetiikka on
kuitenkin erilainen ja yksittäisten po-
tilaiden kohdalla lääkkeiden välillä
saattaa olla merkittäviä eroja. Kliinis-
ten tutkimusten mukaan voidaan ver-
tailu tiivistää keskimääräisesti seuraa-
vasti: Metadonilla on ongelmallinen
farmakokinetiikka ja mahdollisia vaa-
rallisia inter-aktioita. Sillä on myös
muita kuin opioidivaikutuksia, minkä
vuoksi se on usein tehokas, kun mui-
den opioidien kohdalla on tullut seinä
vastaan. Metadonia voivat määrätä
vain sen farmakologiaan hyvin pereh-
tyneet lääkärit.

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

Fentanyyli on hyvä vaihtoehto po-
tilaille, jotka eivät voi ottaa lääkettä
suun kautta. Fentanyyli aiheuttaa jon-
kin verran vähemmän ummetusta
kuin oksikodoni tai morfiini. Potilaat

pitävät depotlaastarista annostelu-
muotona. Fentanyyli on paras vaihto-
ehto, jos potilaalle on munuaisten va-
jaatoimintaa. Koska kivun lievitys al-
kaa hitaasti ja kestää kauan, sopii fen-
tanyylilaastari vain potilaille, joiden
kipu on vakaassa tilassa ja joiden tar-
vitsema opioidiannos on tiedossa.

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

Ekvianalgeettisia annoksia käytet-
täessä morfiini on noin puolet muita
opioideja halvempi. 

Miten tehokas on kipulaastari?

Potilaat osaavat toivoa kipulaastaria.
Se tuntuu pehmeämmältä vaihtoeh-
dolta, kun taas morfiini kavahduttaa.
Moni ammattilainen saattaa olla sa-
maa mieltä. Potilaalla 1. fentanyylin
annos oli 100 mikrog/t. Jos potilaalla
olisi ollut vastaava annos morfiinia,
(300–400 mg/vrk) hoitava lääkäri oli-
si todennäköisesti ollut huolissaan.
Laastarissa on kuitenkin todellista
opioidia, jonka tehoa ei ehkä annoste-
lureitin vuoksi osata aina arvioida.
Fentanyyli imeytyy laastarista ihon
kautta verenkiertoon hitaasti. Kipu al-
kaa lievittyä vasta 12 tunnin kuluttua
ensimmäisen laastarin kiinnittämises-
tä. Sen vaikutus kestää kolme vuoro-
kautta. 

Hengityslama on opioidin 
tunnettu haittavaikutus

Potilasesimerkki 3.
Toimenpidelääkäri on lukenut kivun
ennalta ehkäisystä ja ehdottaa, että
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 jälkeen. Kipu stimuloi
hengityskeskusta, jota opioidi, myös
laastarista vapautuva fentanyyli, la-
maa. Jos lapselle ei tulekaan kipua ja
fentanyylin annos on liian suuri, saat-
taa hänelle kehittyä hengityslama. Se
tapahtuu lapsen ollessa jo kotona, yöl-
lä. Opioidit lamaavat hengityskeskus-
ta potilailla, jotka eivät ole tottuneet
opioideihin ja joilla ei ole riittävästi
kipua vastavaikuttajana. 

Miksi potilaan kipu ei lievity?
Potilasesimerkki 4.
Yli 80-vuotiaalla miehellä on ruoan-
sulatuskanavan syöpä ja kovia kipuja.
Hänen kipujaan hoidetaan fentanyyli-
laastarilla. Hänellä on seitsemän laas-
taria à 100 mikrog/t, neljä rintakehäl-
lä ja kolme selässä. Potilas on edelleen
kivulias ja hikinen. Miksi? Syitä on
useita. Yksinkertaisin syy on se, että
selän laastarit ovat vain osittain kiinni
ihossa. Potilas on hikinen, ja laastarit
irtoavat. Toinen syy on se, että potilas
on kakektinen, eikä fentanyyli toden-
näköisesti imeydy ihon huonon ve-
renkierron vuoksi. Kolmas syy voi ol-
la, että potilas on kehittänyt opioidi-
toleranssin. Neljäs mahdollisuus lie-
nee, että potilaan kipu ei lievity opioi-
dilla. Potilaalta määritettiin plasman
fentanyylipitoisuus, joka oli juuri mit-
tauksen herkkyysrajan yläpuolella.
Näin ollen huono vaste johtui toden-
näköisesti siitä, että fentanyyli ei pääs-
syt laastarista potilaaseen. Mitä teh-
dään? Poistetaan fentanyylilaastarit ja
aloitetaan potilaalle lääkitys suun
kautta tai suoneen, tilanteesta riip-
puen. Koska fentanyyli ei päässyt ve-
renkiertoon, uuden opioidin annostus
on aloitettava varovaisesti. Ei voida
olettaa, että sopiva annos morfiinia
olisi 2–3 g suun kautta, jota fentanyy-
li 700 mikrog/t teoriassa vastaisi.
Opioidien pitoisuuksia plasmassa
kannattaisi mitata. 

Loppupäätelmä

Opioidit lievittävät tehokkaasti syö-
västä aiheutuvia kipuja. Jokaisen lää-
kärin velvollisuus on määrätä opioide-
ja syöpäpotilaalle, mikäli tämän ki-
vunhoito niitä edellyttää. Opioideja
voi määrätä turvallisesti, jos tuntee
potilaansa ja opioidien farmakologian.
Muita kroonisia kiputiloja hoidetaan
opioideilla vain huolella harkituissa ti-
lanteissa. Opioidihoidon tarvetta ar-
vioitaessa pitäisi miettiä, mikä on po-
tilaan parhaaksi pitemmällä aikavälil-
lä. Mitä nuorempi potilas on, sitä tar-
kemmin tätä tulee pohtia. Monialais-
ten kipuklinikoiden tehtävänä on aut-
taa epäselvissä tilanteissa. Potilaan hy-
vä hoito edellyttää hoitavien tahojen
yhteistyötä.



BIOLOGISET  LÄÄKKEET

Verivalmistetyöryhmä

Biologisia lääkkeitä käsittelevässä sarjassa on esittelyvuorossa verivalmistetyöryhmä (BPWP, Blood Product Working Par-
ty). Ryhmä avustaa Euroopan lääkeviraston ihmislääkekomiteaa (CHMP, Committee for Medicinal Products for Human
Use) verivalmisteiden tehoon ja turvallisuuteen liittyvissä kysymyksissä. Ryhmään kuuluu alan asiantuntijoita lähes kai-
kista EU:n jäsenvaltioista ja se kokoontuu 5–7 kertaa vuodessa Euroopan lääkeviraston (EMEA) tiloissa Lontoossa. 

Ryhmän tärkeimpiin tehtäviin kuuluu verivalmisteita koskevien ohjeistojen laatiminen verivalmisteiden kehittäjille ja
arvioijille. Näissä kuvataan vaadittavat valmisteen laatuun, tehoon ja turvallisuuteen liittyvät tutkimukset. Ryhmä osal-
listuu myös verivalmisteita koskevan tieteellisen neuvonnan antamiseen. Tärkeä yhteistyökumppani on tämän lehden
aiemmassa numerossa 3/2006 esitelty biologisten lääkevalmisteiden työryhmä. Verivalmistetyöryhmä avustaa CHMP:n
kautta myös Euroopan komissiota verivalmisteisiin liittyvissä kysymyksissä.  Yhteistyö  FDA:n ja WHO:n kanssa on
kiinteää. 

Ryhmä järjestää säännöllisesti kokouksia potilasjärjestöjen kanssa. Taustalla on potilaiden huoli toisaalta veren turvalli-
suudesta ja toisaalta plasmatuotteiden riittävyydestä. Yhteistoiminnassa on voitu sopia menettelyistä, jotka takaavat
plasmaperäisten tuotteiden turvallisuuden ilman, että arvokasta plasmaa menee hukkaan tai tuotekehitys vaikeutuu
kohtuuttomasti. Viime vuosina on keskusteltu mm. verenluovuttajien testauksesta, luovutuksen maksuttomuudesta,
infektiomarkkereiden yleisyydestä eri alueilla, infektioriskin kuvaamisesta tuoteinformaatiossa ja vCJD-riskistä.

Tämän vuoden aikana ryhmä on keskittynyt erityisesti iv-immunoglobuliinien käyttöaiheiden päivittämiseen ja hyyty-
mistekijä VIII:aa sisältävien lääkevalmisteiden inhibiittorimuodostukseen liittyviin teho- ja turvallisuusnäkökohtiin.
Molemmista on järjestetty kolmipäiväiset kansainväliset kongressit, joissa on pohdittu näitä valmisteita koskevien klii-
nisten tutkimusten erityispiirteitä, plasmaperäisten ja rekombinanttitekniikalla valmistettujen hyytymistekijä VIII-val-
misteiden vasta-ainemuodostuksen mahdollisia eroja sekä potilasrekisterien hyödyllisyyttä valmisteiden turvallisuuden
seurannassa.  Myös suomalaiset asiantuntijat ovat osallistuneet näihin tilaisuuksiin kutsuttuina esitelmöitsijöinä. En-
simmäiset johtopäätökset tullaan julkaisemaan vielä tämän vuoden aikana EMEAn verkkosivuilla
http://www.emea.europa.eu. 

Lapset ovat yksi veriperäisten valmisteiden keskeisistä käyttäjäryhmistä. Tuleva lastenlääkeasetus (tarkemmin TABU
2/2006) lisää tarvetta päivittää aiemmin laadittuja ohjeistoja ja luoda uusia ohjeita huomioimaan entistä paremmin
lasten lääkehoidon tarpeet.

Verivalmistetyöryhmän toimintaan ja eri verivalmistetyyppejä koskeviin ohjeistoihin voi tutustua tarkemmin osoittees-
sa http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP_BPWP.html 

Pirjo Laitinen-Parkkonen
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Sairaankuljetuksen turvallisuuden ja
riskienhallinnan kehittämishanke sai
alkunsa Valtion teknisessä tutkimus-
keskuksessa (VTT) toteutetuista am-
bulanssien varustelun ja rakentamisen
tuotekehityshankkeista. Pitkäaikaista
kehitystä seurattaessa on ollut havait-
tavissa, että vaikka yleinen turvallisuus
ambulansseissa on kohentunut, ambu-
lanssien varustelussa on edelleen pal-
jon epäjohdonmukaisuuksia ja esimer-
kiksi paljon käyttäjien omia jälkiasen-
nuksia, jotka heikentävät sairaankul-
jettajien työympäristön turvallisuutta.
Näiden tuotekehityshankkeiden yh-
teydessä havaittiin, että sairaankulje-
tusalan turvallisuuden kehittämiseksi
on tarpeen kiinnittää huomiota kalus-
ton turvallisuuden ohella myös päivit-
täisiin työn tekemisen ja johtamisen
toimintatapoihin.

Sairaankuljetuksen turvallisuutta
tarkasteltiin hankkeessa erityisesti työ-
turvallisuuden, ambulanssien sisätila-
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 Työsuojelurahasto ja Lääkelaitos.

Riskien arviointi ja riskien-
hallinnan käytännöt

Työturvallisuusriskien arviointi tar-
koittaa prosessia, jossa pyritään tun-
nistamaan ja arvioimaan ennalta mää-
ritetyn kohteen toiminnoista kaikki
työntekijöiden terveyteen tai turvalli-
suuteen haitallisesti tai vaarallisesti
vaikuttavat tekijät. Systemaattisen ris-
kien arvioinnin lopputuloksena syntyy
kuvaus kohteen vaara- ja kuormituste-
kijöistä, arvio niiden merkityksestä
terveydelle ja turvallisuudelle sekä toi-
menpidesuunnitelma havaittujen ris-
kien poistamiseksi tai pienentämiseksi.

Sairaankuljettajien työ sisältää sekä
henkistä että fyysistä kuormittumista,
altistumista kemiallisille ja biologisille
tekijöille mutta myös merkittävässä
määrin tapaturman vaaroja (kuva 1).
Juuri riskien moninaisuuden vuoksi
on tärkeää kyetä erottamaan joukosta
sairaankuljettajien turvallisuuden ja
terveyden kannalta merkittävimmät
riskit, jo pelkästään sen vuoksi, että
toimenpiteet riskien pienentämiseksi
voidaan kohdistaa oikein. 

Henkilöriskeillä tarkoitetaan kaik-
kia henkilöstöön liittyviä terveys- ja
turvallisuusriskejä sekä henkilöstön
osaamiseen, johtamiseen ja henkilös-
töhallintoon liittyviä riskejä. 

Sairaankuljetustehtävän 
mallintaminen

Sairaankuljetustyö mallinnettiin pää-
vaiheiden tunnistamiseksi ja perusteh-
tävän kuvaamiseksi. Mallinnuksessa
käytettiin hierarkkista tehtäväanalyy-
siä. Mallinnuksen tuloksia hyödynnet-
tiin riskianalyysien jäsentämisessä ja
riskien tunnistamisessa.

Sairaankuljettajien työ koostuu en-
sihoidollisista hälytystehtävistä, varal-

laolosta, koulutuksista, harjoittelusta
ja laitteiden ja varusteiden ylläpitoteh-
tävistä. Työ voi sisältää myös johta-
mista tai taloudellista vastuuta. Sai-
raankuljettajien suorittamien sairaan-
kuljetustehtävien määrä työvuoron ai-
kana vaihtelee muun muassa työsken-
telypaikan, sairaankuljetussopimuk-
sen, sairaankuljetuksen tason
(perustason tai hoitotason sairaankul-
jetus) ja käytössä olevien ambulans-
sien määrän mukaan.

Sairaankuljetustyön lukuisista
muuttujista huolimatta sairaankulje-
tustehtävissä on samanlaisina toistuvia
osatehtäviä ja vaiheita, jotka eivät ole
riippuvaisia kulloinkin hoidettavan
hälytystehtävän luonteesta, hälytys-
kohteen sijainnista tai potilaasta.

Vaaratilanneseuranta

Vaaratilanneseurannan tavoitteena oli
selvittää vaaratilannemenettelyjen ny-
kytila ja saada yleisesti kirjaamatta jää-
vät sairaankuljetustyön vaara-, läheltä
piti - ja poikkeamatilanteet kirjalliseen
muotoon. Tavoitteena oli edelleen sel-
vittää, kuinka vakavia vaaratilanteet
ovat, kuinka usein niitä tapahtuu ja
mihin tehtäviin ne erityisesti liittyvät.

Vaaratilanteella tarkoitetaan tapah-
tumaa tai tilannetta sairaankuljettajan
työssä, josta olisi voinut syntyä työta-
paturma, onnettomuus tai muita hai-
tallisia seurauksia. Vaaratilanteessa va-
kavat haitalliset seuraukset ovat jää-
neet kuitenkin toteutumatta. Vaarati-
lanteet pitävät sisällään myös läheltä
piti -tilanteiksi kutsutut tapahtumat,
jotka eivät johda henkilö- tai omai-
suusvahinkoihin tai muunlaisiin me-
netyksiin.

Vaaratilanteiden määrällinen rekis-
teröinti ei riitä turvallisuuden enna-
koivaan parantamiseen tai tapatur-

Petri Pommelin
Osastopäällikkö
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Lääkelaitos

Terveydenhuollon laitteista 
ja tarvikkeista

Sairaankuljetuksen perus-
tehtävänä on muun ensi-
hoidon ohella turvata äkil-
lisesti sairastuneen henkilön
tai onnettomuuden uhrin
korkeatasoinen hoito tapah-
tumapaikalla ja sairaankul-
jetuksen aikana.

Sairaankuljetuksen turvallisuus on osaamista
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mien ehkäisyyn. Vaaratilannerapor-
tointi on osa yrityksen kokonaisval-
taista turvallisuuden kehittämistä, ja
se on voimakkaasti sidoksissa yrityk-
sen organisaatioon, johtamiskulttuu-
riin ja erityisesti moniin turvallisuus-
toiminnan osa-alueisiin, kuten työsuo-
jelutoimintaan, ohjeistukseen ja pe-
rehdytykseen sekä riskien arviointiin.

Sairaankuljetuskaluston 
turvallisuuden varmistaminen

Ambulanssien sisätilaturvallisuustutki-
muksen tavoitteena oli luoda koko-
naiskuva ambulanssin sisätilaturvalli-
suuden nykytilasta ja laatia työkalu
uusien ambulanssien sisätilaturvalli-
suuden kehittämiseksi. Ambulanssien
sisätilaturvallisuuden nykytilaa selvi-
tettiin tarkastelemalla 14:ta vuosina
2000–2005 valmistettua käytössä ole-
vaa ambulanssia ja kahta liikenneon-
nettomuudessa vaurioitunutta ambu-
lanssia. Tarkasteluissa verrattiin toteu-
tettuja ratkaisuja standardin SFS-EN
1789 ja standardiehdotuksen prEN
1789:2004 potilastilan sisustukselle
asettamiin yleisiin vaatimuksiin.

Sairaankuljetuksen laitteiden
tarkastelut

Laitetarkasteluiden tavoitteena oli saa-
da käsitys sairaankuljetustyössä käytet-
tävistä ambulanssin varustukseen kuu-
luvista laitteista ja niiden käyttökoke-
muksista (kuvat 2 ja 3). Ambulanssis-
sa käytettyjä laitteita ja niiden toimi-
vuutta selvitettiin vertaamalla seitse-
män ambulanssin ratkaisuja standar-
din SFS-EN 1789 ja standardiehdo-
tuksen prEN 1789:2004 laitteille aset-
tamiin vaatimuksiin.

Hankkeessa tutkittiin kahden Suo-
men myydyimmän paarin ja yhden
tyhjiöpatjan käytettävyyttä ja toimi-
vuutta erilaisissa käyttötehtävissä ohja-
tun käyttöskenaarion avulla. Tuottei-
den testaukseen osallistui sekä kutakin
tuotemerkkiä normaalisti työssään
käyttäviä sairaankuljettajia että tuote-
merkkiä vain vähän tai ei lainkaan
käyttäneitä sairaankuljettajia. Yhteensä
testeihin osallistui neljä sairaankuljet-
tajaparia. Testitilanne dokumentoitiin
valokuvien, videoiden ja testin jälkeen
toteutetun puolistrukturoidun kyselyn
avulla.

Turvallisuuden johtaminen

Turvallisuusjohtaminen on kokonais-
valtaista turvallisuuden hallintaa, jossa
yhdistyy sekä menetelmien ja toimin-
tatapojen että ihmisten johtaminen.
Se pitää sisällään jatkuvan suunnitte-
lun, toiminnan ja seurannan.

Turvallisuusjohtamista ei varsinai-
sesti ole organisaatioissa olemassa eril-
lisenä 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 sitä ohjaavana toimijana. 

Tässä yhteydessä turvallisuusjohta-
minen – tai turvallisuusasioiden pa-
rempi huomioon ottaminen osana
johtamista – nähdään keinona vahvis-
taa ja osittain myös uudistaa sairaan-
kuljetuksen turvallisuuden kehittämis-
tä. Hankkeen tavoitteena ei ole ollut
rakentaa sairaankuljetuksen turval-
lisuusjohtamisjärjestelmää vaan lisätä
turvallisuuden kehittämisen järjestel-
mällisyyttä hyvän turvallisuuden joh-
tamisen avulla. Kun sairaankuljetuk-

Kuva 1. Esimerkkejä sairaankuljetustehtävän riskeistä

Aggressiivi-
sesti
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Kuva 2. Ongelmat elektronisten laitteiden käytössä sairaankuljetuksessa

Kuva 3. Ongelmat nosto- ja siirtoapuvälineiden käytössä

sen turvallisuuden kehittäminen pe-
rustuu jatkuvan parantamisen hyviin
käytäntöihin, on kehittämistoiminta
suunnitelmallisempaa ja pitkäjäntei-
sempää ja se nivoutuu paremmin ko-
ko organisaation johtamiseen.

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

Lääkelaitos on tuottanut hankkeessa synty-
neestä aineistosta CD-ROM–julkaisun. Julkai-
su sisältää hankkeen loppuraportin, erilliset
työraportit sisätiloiltaan turvallisten ambu-
lanssien hankinnasta ja sairaankuljetuksessa
käytettyjen paarien ja tyhjiöpatjan käytettä-
vyydestä sekä koulutusmateriaalia ja työka-
luja sairaankuljetuksen riskien arviointiin ja
turvallisuuden kehittämiseen.

Julkaisun voi tilata Lääkelaitoksesta, tilauk-
set@laakelaitos.fi Hankkeen loppuraportti
on ilmestynyt Lääkelaitoksen julkaisusarjassa
ja se on saatavissa pdf-tiedostona osoittees-
ta http://www.laakelaitos.fi/julkaisut 
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Lisää toimivuutta
lääkevalmiste-   
tietojen hakuihin

Lääkelaitos uudisti valmisteyhteenve-
tojen (SPC) ja pakkausselosteiden
(PL) hakemista verkkosivuilta.

Lääkelaitos on julkaissut kansalli-
sen tai tunnustamismenettelyn kautta
myöntämiensä myyntilupien valmis-
teyhteenvetoja ja pakkausselosteita
verkkosivuillaan vuoden 2002 ke-
väästä lähtien. Vuonna 2003 sähköis-
ten julkaisutekstien toimittaminen
Lääkelaitokselle tuli myyntiluvan hal-
tijoille pakolliseksi. Nykyään Lääke-
laitoksen verkkosivuilla on julkaistui-
na noin 4 400 valmisteyhteenvetoa ja
3 300 pakkausselostetta. Elokuussa
palveluun tehtiin teknisiä muutoksia
toimivuuden parantamiseksi.

Hakutoimintoja on uudistusten
myötä nopeutettu ja niiden muunte-
lumahdollisuudet ovat monipuoliset.

Lääkkeestä tietoja etsivä voi halutes-
saan kirjoittaa sanan tai sen osan
vaikka jokaiseen hakukenttään ja yh-
distää ne samaan hakutulokseen. Ha-
ku käynnistyy pelkällä Enterin pai-
nalluksella.  

Teknisten parannusten takia on
voitu yksinkertaistaa myös julkaisu-
prosessia Lääkelaitoksessa, minkä
vuoksi verkkosivuilla julkaistavien
valmisteyhteenvetojen ja pakkausse-
losteiden päivitystiheyttä pystytään
tulevaisuudessa lisäämään.

Myyntiluvanhaltijoihin uudistuk-
set vaikuttavat palvelun paremman
käytettävyyden lisäksi siten, että val-
misteyhteenvetotiedoston laatimisoh-
jetta on voitu yksinkertaistaa. Uusi
laatimisohje on haettavissa Lääkelai-
toksen verkkosivuilta Myyntilupa-
asiat-osiosta. Pakkausselostetiedoston
laatimisohjetta ei ole muutettu.

Lääkelaitoksen SPC- ja PL-lääke-
tietopalvelusta ovat haettavissa kan-
sallisen ja tunnustamismenettelyn
kautta myönnettyjen myyntilupien

suomenkieliset valmisteyhteenvedot
sekä pakkausselosteet suomen- ja
ruotsinkielisinä. Ihmis- ja eläinlääk-
keiden sekä kasvirohdosvalmisteiden
valmisteyhteenvedot ja pakkausselos-
teet ovat omina kokonaisuuksinaan.

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

Palvelu on käytettävissä myös
Lääkelaitoksen englannin- ja ruotsin-
kielisillä verkkosivuilla:
http://www.nam.fi/english/medicines/
spc_pl_summaries/index.html
http://www.nam.fi/svenska/lakemedel/
spc_pl/index.html

Keskitetyn menettelyn kautta
myyntiluvan saaneiden lääkevalmis-
teiden asiakirjat ovat haettavissa Eu-
roopan lääkeviraston verkkosivuilta:
http://www.emea.europa.eu/htms/hu
man/epar/a-zepar.htm. Näiltä verk-
kosivuilta löytyvät SPC- ja PL-tekstit
suomen kielen lisäksi 18 muulla EU-
kielellä. 

Krista Leppänen



Lääkelaitoksen ja Kelan yhteisjulkaisu
Suomen Lääketilasto 2005 on ilmestynyt. 

Lääkkeitä myytiin viime vuonna noin
2,4 miljardilla eurolla. Lääkekustannusten
kasvu on nyt hitaampaa kuin ennen lää-
kevaihdon alkamista. Suurin osa, 72 %,
lääkekustannuksista kertyi avohoidon re-
septilääkkeistä. Niiden myynnin kasvu oli
noin 3 % pienempi kuin vuonna 2004.
Kela maksoi lääkekorvauksia 3,3 mil-
joonalle henkilölle yhteensä 1,1 miljardia
euroa, joka oli 6,1 % enemmän kuin
vuotta aiemmin.
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Lääkelaitos oli isäntänä toistamiseen EU-puheenjohtajakaudella eläinlääkeasioiden asiantuntijoiden kokoontuessa syyskuun
alussa Helsingissä. Euroopan lääkeviraston eläinlääkekomitean CVMP:n ja koordinaatioryhmän CMD(v):n, komission ja
lääkeviraston edustajia oli nykyisistä ja tulevista EU-maista sekä ETA-maista yli 50.  

Eläinlääkekomitea keskittyi mm. työskentelyn laadulliseen kehittämiseen. Lääkevalmisteiden myyntilupien tunnustamis- ja
hajautetun menettelyn hakemuksia koordinoiva ryhmä keskusteli hajautetusta menettelystä saaduista kokemuksista ja eläin-
lääkkeiden pakkausmerkinnöistä, kuten sinisellä viivalla merkityn tekstialueen sisällöstä (blue box). 

Komiteoiden yhteisinä aiheina olivat myyntilupien sovittelumenettelystä saadut kokemukset, tiedonvaihdon parantaminen
komiteoiden välillä sekä myyntilupien myöntäminen eläinrokotteiden laimentimille. 

EU-puheenjohtajakauden tapaamisten lisäksi eläinlääkekomiteat kokoontuvat joka kuukausi Euroopan lääkevirastossa Lon-
toossa. 

EU:n eläinlääkevalvontaviranomaiset kokoontuivat

Lääketilastoja on myös Lääkelai-
toksen (www.laakelaitos.fi/laaketieto/
kulutustiedot) ja Kelan (www.kela.fi/
tutkimus) verkkosivuilla. Lääkelaitok-
sen Kulutustiedot-osasta löytyvät
myös kuluvan vuoden vuosineljän-
neksittäin päivitetyt myyntitiedot.

Julkaisua jaetaan mm. apteekeille,
sairaala-apteekeille ja lääkeyrityksille.
Lääketilaston voi tilata sähköpostitse
osoitteella tilaukset@nam.fi tai puh.
(09) 4733 4289.

Suomen Lääketilasto 2005 julkaistuSuomen Lääketilasto 2005 julkaistu

Kuva: Mia Söderström



Euroopan lääkevirastojen johtajien (HMA, Heads of Medicines Agencies) ensimmäinen kokous Suomen EU-puheenjohtaja-
kaudella pidettiin Helsingissä 6. ja 7. syyskuuta 2006. Osallistujia oli lähes 70 nykyisistä ja tulevista EU-jäsenmaista, ETA-
maista, komissiosta ja Euroopan lääkevirastosta.

Päällikkökokousten keskeisenä tavoitteena on edistää eurooppalaisen lääkevalvontaverkoston yhteistyötä. Verkosto val-
mistelee strategiaa, johon liittyen keskusteltiin sidosryhmien kuulemisista. Edellisellä puheenjohtajakaudella toukokuussa
Wienissä järjestettyä sidosryhmätapaamista koskeva raportti on julkaistu HMA:n verkkosivuilla.

Neuvottelut tietojenvaihtoon liittyvästä yhteistyöstä EDQM:n (Euroopan neuvoston alainen yksikkö, joka vastaa lääk-
keiden laatuun liittyvistä asioista) ja HMA:n välillä on käyty ja sopimus on valmis allekirjoitettavaksi.

Strategisia keskusteluja käytiin lääkkeiden laadunvalvonnan koordinoinnista ja hallinnoinnista eurooppalaisessa verkos-
tossa.

Lääkelaitoksen ylilääkäri Maria Virkki esitteli Suomen ehdotuksen lastenlääketietokannan perustamiseksi EMEAan. Eh-
dotusta tarkastellaan jatkossa lastenlääkeasetuksen voimaantuloon liittyvien toimenpiteiden yhteydessä. 

Lääkelaitos järjestää toisen vastaavan kokouksen Helsingissä marraskuun 2006 lopulla.

Lue lisää http://heads.medagencies.com/heads/press/060906.pdf
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Euroopan lääkevirastojen yhteistyö eteni
päälliköiden kokouksessa

Kuva: Mia Söderström
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Euroopan yhteisö ja USA ovat kiistel-
leet pitkään hormonien käytöstä kas-
vunedistämistarkoituksiin. Tämän li-
säksi on osoitettu, että 17-beta-estra-
diolilla on mahdollisia karsinogeenisia
vaikutuksia. Näiden syiden johdosta
EU on päättänyt rajoittaa hormonien
käyttöä myös eläinten lääkinnässä. Yh-
teisölainsäädäntöä muutettiin vuonna
2004 niin, että 17-beta-estradiolin ja
sen estereiden käyttö nautojen, lam-
paiden, sikojen ja vuohien kiiman ai-
kaansaamiseen sallittiin vain
14.10.2006 saakka. Tämän päivämää-
rän jälkeen estradiolia saa käyttää nau-
taeläimille vain pyometran hoitoon tai
muumioituneen tai maseroituneen si-
kiön ulos saamiseksi. 

Komissio on teettänyt selvityksen,
jonka mukaan estradiolin käyttö näi-
hin kolmeen toistaiseksi sallittuun
käyttöaiheeseen on vähäistä, ja vaihto-
ehtoisena lääkkeenä toimii lähes kai-
kissa tapauksissa prostaglandiini. Näin
ollen on odotettavissa, että komissio
tekee jo tänä syksynä ehdotuksen
estradiolin käyttökiellon laajentami-
sesta myös näihin käyttötarkoituksiin. 

Estradiolin käyttö tuotantoeläi-
mille ennen käyttökieltoa

Estrogeenisesti vaikuttavista aineista
eläinlääkintäkäytössä on ollut estra-
dioli-17-beta‚ sekä injektiovalmisteena
että vaginakierukoihin liitettynä kap-
selina. Estradioli-injektion käyttöai-
heita nautapraktiikassa ovat olleet eri-
laiset puerperaaliendometriitit, nor-
maalia runsaammin tai normaalia pi-
dempään jatkuneet poikimisen jälkei-
set valuttelut. Muita käyttöaiheita ovat
olleet esimerkiksi kohdunkaulan löys-
tyttäminen maseroituneen ja joskus
myös muumioituneen sikiön ulossaa-

miseksi sekä hiehojen synnytysteiden
löysyttäminen synnytyksen käynnistä-
misen yhteydessä.

Progesteronia vapauttaviin vagina-
kierukoihin on liitetty estradiolikapse-
li lähes kaikissa käyttöaiheissa tiiney-
den tukemista lukuun ottamatta. Pro-
gestageenikuureihin liitettynä estradi-
olilla on ollut kaksi tarkoitusta. Ensin-
näkin estradioli toimii naudalla luteo-
lyyttisesti. Näin ollen kapselista va-
pautuva estradioli aiheuttaa munasar-
joissa mahdollisesti olevan keltarauha-
sen luteolyysin, jolloin eläimen oma
keltarauhanen ei häiritse kiiman synk-
ronoitumista.

Toinen, luteolyyttistä vaikutusta
merkittävämpi estradiolin tehtävä on
follikkeliaaltojen synkronointi. Proges-
tageenikuurien ongelmana on, että
kierukasta vapautuvan progesteronin
pitoisuus jää fysiologisia pitoisuuksia
pienemmäksi. Tämä häiritsee normaa-
lia follikkelidynamiikkaa siten, ettei
dominoiva follikkeli atresoidu. Tällöin
follikkelin sisällä kypsyvä munasolu
tulee yli-ikäiseksi ja alkaa rappeutua,
jolloin tiinehtyminen heikkenee. Kie-
rukan asentamisen yhteydessä kapse-
lista vapautuva estradioli atresoi käyn-
nissä olevan follikkeliaallon follikkelit.
Uusi follikkeliaalto käynnistyy noin
neljän vuorokauden kuluttua, jolloin
kierukan poistamisen hetkellä muna-
sarjoissa on terve, ovulaatiokykyinen
follikkeli. Tällöin kiiman synkronoitu-
minen on paras mahdollinen.

Estradiolin käyttökiellon 
vaikutukset 

Estradiolin teho tärkeimmässä käyttö-
aiheessa, puerperaaliendometriitissä,
on ollut kyseenalainen tai enintään
vähäinen. Tässä käytössä estradioli

voidaan korvata prostaglandiini-F2-al-
falla. Sikiön maseroituminen on puo-
lestaan varsin harvinaista. Tässä ta-
pauksessa jäljelle jäävä vaihtoehto
estradiolin käytön lopettamisen jäl-
keen on eläimen teurastus tai lopetta-
minen tilanteen mukaan.

Estradiolista luopuminen vaikuttaa
eniten progesteronia vapauttavien va-
ginakierukoiden käyttöön nautojen li-
sääntymishäiriöiden hoidossa. 

Vaikka toistaiseksi estradioli-injek-
tion käyttö edellä mainittuihin kol-
meen käyttöaiheeseen on sallittua,
estradiolin täydelliselläkään poistami-
sella markkinoilta ei olisi merkittävää
vaikutusta nautapraktiikkaan.

On odotettavissa, että nykyiset
progesteronin ja estradiolin yhdistel-
mävalmisteet korvataan uusilla valmis-
teilla, joissa ei ole estradiolikapselia, ja
että käyttöaiheita muutetaan. Kiiman
synkronoinnissa ja hiljaisen kiiman
hoidossa on käytetty pääsääntöisesti
niin sanottua pitkää, 12 päivän kuuria
tai lyhyttä 8 päivän kuuria. Kummas-
sakin tapauksessa synkronoituminen
heikkenee estradiolin pois jättämisen
takia jonkun verran ja myös fertiliteet-
ti kärsii hieman. Siitä, kuinka paljon
tämä vaikuttaa, ei ole tarkkaa tietoa.
Käytännössä progestageenikuuria voi-
daan edelleen käyttää näissä tapauksis-
sa. Synkronoitumisen heikkeneminen
aiheuttaa kuitenkin sen, että ns. sok-
kosiemennys tulee entistäkin epävar-
memmaksi, ja siemennys pitää pää-
sääntöisesti tehdä kiimaoireiden pe-
rusteella. Kiima on yleensä odotetta-
vissa 2–4 päivän kuluttua kierukan
poistosta.

Tärkein pitkän ja lyhyen kierukka-
kuurin ero kiiman synkronoinnissa
on, että lyhyeen kuuriin pitää synkro-
noitumisen varmistamiseksi yhdistää
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prostaglandiini-injektio päivää ennen
kierukan poistamista. Tiinehtymiseen
kuurin pituudella ei näytä olevan vai-
kutusta. Tilanne ei muuttune merkit-
tävästi myöskään estradiolin pois jät-
tämisen myötä, jolloin sekä pitkää että
lyhyttä kuuria voidaan edelleen käyt-
tää muistaen jonkinasteinen synkro-
noitumisen heikkeneminen.

Uusien, ilman estradiolia vaikutta-
vien kierukkavalmisteiden käyttöaihe
on valitettavasti ainoastaan kiiman
synkronointi lyhyttä kuuria ja siihen
yhdistettyä prostaglandiini-injektiota
käyttäen. Prostaglandiini-injektiota ei
voimassa olevien säännösten mukaan
saa luovuttaa karjan omistajalle. Sää-
dökseen on kuitenkin tulossa muutos,
jolla yhden annoksen luovuttaminen
naudan jatkohoitoon sallittaisiin. Täl-
löin hoito lyhyenä kuurina ei vaatisi
kahta tilakäyntiä.

Tämä aiheuttaa Suomessa hanka-
luuksia, koska prostaglandiinia ei sää-
dösten mukaan saa luovuttaa karjan-
omistajalle. Lyhyt kuuri vaatii siten
kahta tilakäyntiä, mikä ei ole praktii-
kan eikä myöskään hoidon kannatta-
vuuden näkökulmasta järkevää. 

Progestageenikuuria estradiolin
kanssa on käytetty menestyksekkäästi
myös muissa käyttöaiheissa, esimer-
kiksi kiimattomuuden, follikkeliatre-
sian ja rakkulataudin hoidossa. Estra-
diolin käytön kieltäminen ei näissä
patologisissa tapauksissa vaikuta varsi-
naisesti progestageenikuurin tehoon,
mutta on odotettavaa, että tiinehtymi-
nen kierukan jälkeiseen kiimaan sie-
mennettäessä heikkenee hieman. Tä-
mä johtuu pääasiassa follikkeliaaltojen
synkronoitumattomuudesta. On kui-
tenkin muistettava, että hoito tähtää
ensisijassa kiimakiertojen käynnistä-
miseen, mihin estradiolilla ei ole vai-
kutusta. Kierukan jälkeinen kiima on
eläimen ensimmäinen kiima, johon
tiinehtyminen on normaalitilanteissa-
kin myöhempiin kiimoihin tiinehty-
mistä heikompaa.

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

kun estradiolista luovutaan. Sen sijaan
anestrus-hoidossa kierukka ilman
estradioliakin käynnistää kiimakierron
paljon tehokkaammin kuin GnRH-
tai hCG-injektio. Injektiohoitojen te-
hon edellytyksenä on, että munasar-
joissa on hoitohetkellä ovulaatiokykyi-
nen follikkeli. Progestageenikuuri ei
ole tästä riippuvainen.

Maa- ja metsätalousministeriön asetus
11/EEO/2004
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