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Hannes Wahlroos
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Ladkelaitos

Ladkelaitos ja julkisuus

Aika ajoin Ladkelaitoksen vaki tormii tilanteeseen, jos-
sa edes terveydenhuollon ammattilaiset puhumattakaan
tavallisista kuluttajista eivit tunne Lidkelaitosta. Lai-
toksemme saatetaan sotkea johonkin elikelaitokseen,
kymmenisen vuotta sitten lakkautettuun laikintohalli-
tukseen tai vaikkapa lidketehtaaseen.

Lidkealan ammattilaiset ja mediaa seuraavat kulut-
tajat saattavat myos ihmetelld, miksi Lidkelaitos ei ole
aktiivisesti kannanottoineen julkisuudessa, vaikka leh-
dissid on ldhes paivittdin juttuja uusista kiinteentekevis-
ta ladkkeista tai niiden haitoista.

Useimmiten julkisuus ja Liikelaitos nayttdisivit yh-
distyvan kielteisissd merkeissi: lidke poistetaan markki-
noilta tai sen markkinointi kielletdin, jollakin liikeval-
misteella tai rohdosvalmisteella on vakavia haittoja, jol-
lekin ”"mullistavalle” laikekeksinnolle ei ole myénnetty-
kdan myyntilupaa, terveydenhuollon laite on aiheutta-
nut vakavan vaaratilanteen, apteekeilta on kielletty
diagnostisten palveluiden tarjonta tai, etti internetin
kautta hankitun lidkkeen maahantuonti on estetty. Ni-
ma kokemukset panevat ajattelemaan julkisuuskuvaa ja
laajemminkin Laikelaitoksen tavoitteita ja keinoja me-
diassa.

Jokaisen organisaation julkisuuskuva miariytyy sen
omien tekojen ja pyrkimysten, median kiinnostuksen ja
painotusten sekd organisaation toiminnan luonteen poh-
jalta. Laakelaitoksen kohdalla miaradvin tekiji on sen
toiminnan perusluonne ja siti tukeva tiedotustoiminta.
Raamit tulevat julkisuuslainsiidiannésti ja valtionhal-
linnon tiedotusohjeista.

Lidkelaitoksen tehtidvini on yllipitii ja edistda
ladkkeiden, terveydenhuollon tarvikkeiden ja laitteiden
sekd verivalmisteiden turvallisuutta. Timin tehtivin
kannalta on vilttimitonti, ettd sen julkisuuteen vilittd-
main tietoon voidaan luottaa. Uskottavuutta ja luotet-
tavuutta ei ole haluttu vaarantaa lausunto- tai tiedote-
tehtailulla eikd muullakaan mielipideautomaatiolla. Jul-
kisuudessa esiintyminen ja nikyminen ei siis ole Lidke-
laitokselle itsetarkoitus tai prioriteetti. Jos Laikelaitos

Pdakirjoitus

haluaa tulla aktiivisesti julkisuuteen, pitda asialla olla
vahvat perustehtivad tukevat argumentit. Toisaalta Lai-
kelaitoksessa pyritddn mahdollisimman hyvdain media-
yhteistyohon eli vastaamaan viipymatta kaikkiin tiedo-
tusvilineiden tiedontarpeisiin niin pitkille kuin se suin-
kin on mahdollista tietosuojan sitd estimatta.

Kiytinto on osoittanut, ettd Lidkelaitoksella ei ole
vaikeuksia saada haluamiaan asioita julkisuuteen.
Myoskddn median edustajien taholta tulevassa yhtey-
denpidossa ei ole oliut suurempia ongelmia. Vuoden
2000 ensimmadisen kolmanneksen aikana Liikelaitos
esiintyl mediaseurannan ”osumana” printti- ja sahkéi-
sessd mediassa yhteensd yli 150 kertaa. Siltikdan Ladke-
laitoksen yleinen tunnettuus ei liene kovin suuri.

Laikelaitoksen tehtivit hoidetaan kaytannossa lihes
kokonaan lddke- ym. yrityksiin ja niiden tuotteisiin koh-
distuvalla lupa- ja muulla valvonnalla ja ohjauksella se-
ki terveydenhuollon ammattilaisille kohdistetulla tiedo-
tuksella. Kuluttaja ei voikaan tietda tistd kovin paljon.
Terveydenhuollon ammattilaisetkaan, ehkad uusimpia
opiskelijapolvia lukuun ottamatta, eivit ole hyvin perilld
viranomaisten valvontatehtavista. Heille on luultavasti
tarkeintd, ettd valvonta pelaa ja kaytettivien lidkkeiden
ja terveydenhuollon laitteiden tehoon, turvallisuuteen ja
laatuun voidaan luottaa Suomessa.

Jos Liikelaitoksessa todettaisiin, ett4 silld tulisi olla
merkittavasti nykyistd ndkyvampi julkisuuskuva tehta-
viensd edistimiseksi, tulisi panostusta mediayhteisty6-
hon tuntuvasti lisdtd. Samalla tulisi hyviksya kaikki me-
diajulkisuuden pelisiannot. Niistd vahiisin ei varmaan-
kaan olisi se tosiasia, ettd julkisuudessa kisiteltivii ai-
heita ei valittaisi Laakelaitoksessa.

Tietoyhteiskunnassa tiedotusvilineet ovat kuitenkin
yksittdisen kuluttajan kannalta merkittivii lidkkeiden
kiyttod koskevan tiedon vilittijid ja asenteiden muok-
kaajia. Tamdn vuoksi Liikelaitoksen on lidkkeiden oi-
kean ja turvallisen kayton edistdjand huolehdittava
myds taustatietojensa ja asiantuntijapanoksensa hyédyn-
tamisestd julkisessa keskustelussa.
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Jaana Husu-Kallio

Eldinlddkinta- ja elintarvikeosasto
Maa- ja metsdtalousministerio

Ladkevalvonnan tavoitteet eldinldadakinndssa

Maa- ja metsitalousministeriolli on kolme padtavoitetta eldinliikinnin lidkevalvonnassa. Tar-
kein tavoite on turvata eldimisti saatavien elintarvikkeiden pubtaus ihmisen terveydelle haitallisis-
ta ligkejadmistd ja muista vieraista aineista. Yhtd tarked valvontatavoite on lidkkeiden hallittu ja
sdddosten mukainen kiytt eldimille. Lisiksi pitkdn linjan tavoitteena on toimiminen bakteerien
antibioottiresistenssin lisidntymisen ebkdisemiseksi.

Laikkeiden kadyttoa eldinten ladkin-
nassa sdddelldin ldikelain, eliinten
ladkitsemisestd annetun lain ja
eldinlddkarin ammatin harjoittami-
sesta annetun lain nojalla. Liikelain
tarkoituksena on ylldpitdd ja edistda
ladkkeiden ja niiden kdytén turvalli-
suutta sekd varmistaa niiden asian-
mukainen valmistus ja saatavuus
maassa. Lidkelaitos valvoo lidike-
lain nojalla annettujen sdinnosten
noudattamista.

Eldinten laikitsemnisestd annetun
lain tarkoitus on ehkaiisti ja vihen-
tdd eldinten ladkitsemisestd ihmisil-
le, eldimille ja ymparistélle aiheutu-
via haittoja. Timain lain noudatta-
misen valvonnan ylin johto kuuluu
maa- ja metsitalousministeriélle.
Liédninhallitukset ohjaavat ja valvo-
vat ministerién ohjeiden mukaisesti
lain ja sen nojalla annettujen sii-
dosten noudattamista ladnin alueel-
la. Ladninhallitus voi kiyttdi apu-
naan valvontatehtavien suorittami-
sessa tehtdvddn miiraimiiin eliin-
ladkareita.

Eldinldakarin ammatin harjoitta-
misesta annetun lain nojalla eldin-
ladkarin ammatin harjotttajalla on
oikeus mairita ladkkeitd apteekista
elainldakinnallisti tai eldinliike-
tieteellistd tarkoitusta varten. Maa-
ja metsitalousministerion eldinlii-
kinti- ja elintarvikeosasto
(MMMEEO) antaa tarkemmat
maidriykset lddkkeiden miiriimi-
sestd seka valvoo nididen siadosten
noudattamista.
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Lddkejddmien valvonta

Kansainvilinen elintarvikekauppa
on korostanut eldimistd saatavien
elintarvikkeiden jiimaivalvonnan
tirkeyttd. Eri maiden ja maanosien
viliset kulttuurierot heijastuvat
myos eldinten kasvatustapoihin. Vii-
me aikoina on kiyty kiivasta kes-
kustelua etenkin hormonien tai mui-
den kasvua edistdvien aineiden avul-
la tuotetusta naudanlihasta tai mai-
dosta. Euroopan yhteiso on kielti-
nyt niiden aineiden kdyton eldin-
tuotannossa ja vaatii myos tuonti-
elintarvikkeiden olevan puhtaita nii-
den suhteen. Yhteison vaatimusten
edellytyksend on vastavuoroisesti
oman tuotannon puhtauden todista-
minen toimivan ja suunnitelmallisen
vierasainevalvonnan avulla. Euroco-
pan yhteisén normit vierasaineval-
vonnasta toimivat yhteison sisdisend
standardina jdsenmaiden vilisessi
elintarvikekaupassa ja asettavat
my0s vaatimukset elintarvikkeita
yhteis6n alueelle tuoville kolmansil-
le maille.

Vierasainevalvonnalla on suuri
merkitys myds suomalaisessa elin-
tarvikkeiden laatustrategiassa. Suo-
mi ei voi kilpailla maailman elintar-
vikemarkkinoilla tuotannon miiril-
14, vaan Suomen elintarviketuotan-
non kilpailuvalttina ovat tuotteiden
laatu ja puhtaus. Suomen vierasai-
nevalvonnan kansallisesta toteutta-
misesta vastaavat MMMEEOQ eli-
vien eldinten osalta ja Elainldikinti-

ja elintarvikelaitos eldimista saata-
vien elintarvikkeiden osalta. Lidke-
jddmii ja muita vieraita aineita, ku-
ten ymparistomyrkkyja, valvotaan
elavista eldimistd tuotantotiloilla se-
ki eldimistd saatavista elintarvik-
keista teurastamoissa, meijereissi,
munanpakkaamoissa ja kalan per-
kaamoissa. Eldvisti eldimisti ote-
tuista naytteistd tutkitaan jiimia
kielletyistd kasvua edistdvistd aineis-
ta. Elintarvikkeista otetuista niyt-
teistd tutkitaan niiden lisiksi jaimii
eldinten ldakintdan sallituista 134-
keaineista sekd muista vieraista ai-
neista. Kansallista vierasainevalvon-
taa tehdain pistokoeluontoisesti
vuosittaisen suunnitelman mukaan
sekd epdilyn perusteella tarvittaessa.
Kuluttajan terveyden vaalimisek-
si on kaikkien tuotantoeldimille
kiytettiavien lddkeaineiden turvalli-
suus jidmini eldimisti saatavissa
elintarvikkeissa arvioitava tieteelli-
sesti. Tuotantoeldimiksi luetaan
nautaeldimet, siat, lampaat, vuohet,
porot, siipikarja, hevoset ja muut
kavioeldimet seki elintarvikkeina
kaytettavaksi kasvatettavat luon-
nonvaraisiin lajeihin kuuluvat nisik-
kaat, linnut, matelijat, sammakko-
eldimet ja etanat, viljeltavit kalat ja
muut veden eldimet seka hunajan
tuotantoon kiytettivit mehiliiset.
Tieteellisen arvioinnin perusteella
ladkeaineelle voidaan tarvittaessa
madritd varoaika, jolla tarkoitetaan
viimeisestd liikkeen antamisesta
laskettua vihimmaisaikaa, jonka



kuluessa teurastetun eldimen lihaa
tai eldimen tuottamaa maitoa, huna-
jaa tai munia ei saa luovuttaa elin-
tarvikkeena kiytettavaksi.

Arvioinnin perusteella lidkeai-
neen aiheuttamien jiimien voidaan
my0s todeta aiheuttavan elintarvi-
ketta nauttivalle kuluttajalle niin
suuren terveysriskin, ettei pienintid
sallittua jaamapitoisuutta elintarvik-
keessa voida antaa. Tallaisten lda-
keaineiden kaytto tuotantoeldimilla
on kielletty.

Lédkeresistenssin torjunta

Antibiooteille vastustuskykyisten
bakteerien lisadntymisti pidetdin
merkittivanid uhkana ihmisten ter-
veydelle. Piiasiallisena syyni resis-
tenssin lisadntymiseen on antibioot-
tien kayton lisddntyminen seki ih-
misten etti eldinten lddkinnissi ja
eldinten rehun lisiaineena. Rehun
antibioottisten lisdaineiden kayttoé
loppui Suomessa syksylla 1999.
Maa- ja metsitalousministerio on
tamin johdosta panostanut eldinten
hoito-olosuhteiden, ruokinnan ja hy-
gienian parantamiseen, jotta tilanne
ei johtaisi sithen, ettd eldimet sairas-
tuvat ja niitd joudutaan lddkitse-
madin antibiooteilla. Eldinten lidakin-
ndssd kdytetddn usein samoja anti-
biootteja kuin ihmistenkin ladkin-
nassi, mikd lisdd painetta resistens-
sin kehittymiseen juuri niille 1d4-
keaineille. Erityisen ongelmallisena
nihdiin eldinten massalaakitykset

rehuihin sekoitettavilla laajakirjoisil-
la antibiooteilla. Resistenttien bak-
teerien tiedetdan siirtyvin paitsi ih-
misesti toiseen myos eldimistd ihmi-
siin suorissa kontakteissa eldimiin,
eldimisti saatavien elintarvikkeiden
vilityksella tai ympariston kautta.
Elintarvikkeiden valitykselld leviava
resistenssi ei tunne rajoja, joten sen
estimisessd ja valvomisessa on erit-
tain tarkedd toimia yhteistyossi kan-
sainviliselld rintamalla. Kansallisissa
resistenssid ehkiisevissd toimissa
maa- ja metsitalousministerid toimii
aktiivisesti mikrobilidkkeiden halli-
tun ja mahdollisimman vihin resis-
tenssin lisadntymistd edistavin kdy-
tén ohjaajana ja valvojana eldinten
liakinnin saralla.

Ennalta ehkdisevddn terveyden-
huoltoon

Maatalouden muuttuva tilanne ai-
heuttaa myos eldinladkevalvonnalle
uusia haasteita. Tulevaisuudessa
vain aiempaa suuremmilla tiloilla
katsotaan olevan taloudelliset toi-
mintaedellytykset jatkaa eldintuo-
tantoa. Eldinten hoidossa ja ladkin-
nissd siirrytdan perinteisestd yksilon
sairaanhoidosta enemmin karja- tai
tilakohtaiseen ennalta ehkiisevdin
terveydenhuoltoon.

MMMEEO panostaa voimak-
kaasti eldinten terveydenhuollon ke-
hittimiseen. Terveydenhuoltosopi-
muksen solmineilla tiloilla tulee ole-
maan omaeliinliikiri, jonka yhtend

tehtivini on liadkkeiden kdyton val-
vonta tiloilla. Sairauksia ennalta eh-
kiisevilld toimenpiteilla tulee ole-
maan entistd paljon keskeisempi
rooli eldinten terveyden vaalimises-
sa. Suomessa tuotantoeldinten ro-
kottaminen on vihiisti, koska
maassamme ei ole esiintynyt mon-
taakaan muualla maailmassa yleistd
eldintautia. Useiden Euroopassa kiy-
tossa olevien rokotteiden kaytto
Suomessa onkin kielletty perustuen
maamme tautivapauteen ja tehok-
kaisiin tautien vastustustoimenpi-
teisiin.

Suomen eristyneisyys ennen Eu-
roopan unioniin liittymistd on siis-
tinyt maamme paitsi monilta eldin-
taudeilta myos monilta epatoivotuil-
ta piirteiltd eldinten ladkinnissd. Uh-
kakuvia ovat lidkkeiden salakuljetus
ja laittomien ladkkeiden mustan
porssin kauppa, jotka aiheuttaisivat
ongelmia seka elintarvikkeiden puh-
tauden etti eldintautien valvonnalle.
MMMEEQ pyrkii puuttumaan Suo-
messa mahdollisesti ilmeneviin sda-
dosten vastaisiin ja muihin ldakkei-
den viirinkaytoksiin aktiivisesti se-
ki neuvonnan ja koulutuksen ettd
valvonnan keinoin. Yhteistyota
eldinlddkkeiden hallitun kdyton var-
mistamiseksi tarvitaan eri viran-
omaisten, teollisuuden ja eldinten
omistajien kesken.
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Hoitomyontyvyys lasten lddkehoidossa

Hoitomyéntyvyydelli tarkoitetaan tutkittavan ominaisuutta, joka muodostuu hinen halustaan ja
kyvystddan noudattaa annettuja hoito-objeita. (1, 2). Hoito-ohje tai suositus voi koskea lidkitystd,
seurantaa tai potilaan elimantapoja.

Hyvi hoitomyontyvyys ilmenee hoi-
to-ohjeiden mukaisena kiyttaytymi-
send, huono hoitomyontyvyys oh-
jeista poikkeamisena. Mairitelmi ei
sisdlla arvostelua, huono hoito-
myOntyvyys vol potilaan kannalta
olla hyvi tai huono asia.

Riippuen hoitomyéntyvyyden
maédritelmasta hyva hoitomyénty-
vyys on vaihdellut 5 ja 90 % vililli
eri tutkimuksissa (3, 4). Kirjallisuu-
dessa vallitsee yleisesti kasitys, etti
pitkidaikaisen taudin lidkehoidossa
aikuisilla 1/3 potilaista on hoito-
myontyvyydeltdan hyvii, 1/3
huonoja ja loput jotain tilti vililta
(1). Huonoa hoitomyontyvyytti on
hyvin vaikea ennustaa etukiteen.
Todennikoisimmin laakitys laimin-
lyédain, jos sairaus on oireeton ja
ladkkeiden hankkiminen ja ottami-
nen on hankalaa. Sairauden vaka-
vuus ja konkreettiset oireet eivit
vilttimattd ennusta hyvii hoito-
myontyvyytta (5).

Lidkehoidon epionnistuessa
huonon hoitomyéntyvyyden takia,
siitd voi olla seka taloudellisia etti
hoidollisia seuraamuksia (Taulukko
1). Hyvin hoitomyéntyvyyden saa-
vuttaminen on tdrkedi niiden tau-
tien hoidossa, jotka hoitamattomina
muodostavat terveydelle vakavan
riskin, Esimerkiksi monet lasten
syopdsairaudet ovat nykydin paran-
nettavissa olevia tauteja. Niiden las-
ten lddkehoidon alhaisesta hoito-
myOntyvyydestd, jonka esim. nuoril-
la todettiin olevan vain 59 %, on
oltu huolissaan (6).

Hoitomyo6ntyvyys on dynaami-
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nen ominaisuus, johon vaikuttavat
monet tekijat (7). Hyva potilas-laa-
kirisuhde poistaa hoitomyontyvyy-
teen epdedullisesti vaikuttavia seik-
koja, kuten epaluulon ladketti tai
lddkdrin midrayksid kohtaan. Poti-
laalla on toisaalta oikeus olla otta-
matta hinelle midrittyd ladketta.
On olemassa nayttod siitd, ettd 14a-
kirit maaraavit potilailleen tarpeet-
tomiakin lddkkeita, jolloin huono
hoitomyéntyvyys on jirkevii (8).
Aiemmin akuutin infektion yhtey-
dessa antibioottikuurit olivat 10
pdivin pituisia, annostelukin neljasti
paivissd. Talloin 100 % hoito-
mydntyvyys toteutui kdytinnossi
harvoin, mutta jo 5-7 piivin pitui-
nen lddkeainepitoisuuden tarpeeksi
korkealla pitavd annostus riitti in-
tektion hoitoon, jolloin 100 % hoi-
tomyontyvyys olisi ollut turhaa (9).
Nykyaan onkin enenevissd maarin

siirrytty lyhyempiin mikrobiladke-
kuureihin ja harvempaan annostuk-
seen. On myos kehitetty mikrobi-
ladkkeitd, jotka voidaan tiettyjen in-
fektioiden hoitoon antaa kerta-an-
noksena joko oraalisesti tai intra-
muskulaarisesti. Silloin potilas joko
saa lddkkeensi tai ei, hoitomyonty-
vyys on joko 0 tai 100% (10).

Lasten hoitomydntyvyyteen vai-
kuttavia erityispiirteitad

Hoitomyontyvyyttd lasten ladkehoi-
dossa on tutkittu melko vihin ja
suuri osa tutkimuksista on vanhoja.
Taustalla on varmaankin jo sininsi
melko vaikeiden hoitomyontyvyys-
tutkimusten toteuttamisen erityison-
gelmat lapsilla. Ehka hoitomyonty-
vyystutkimukset eivit myéskiin ole
viime aikoina olleet muodissa. Tau-

Taulukko 1. Esimerkkejd huonon hoitomyéntyvyyden takia epdonnistuvan hoidon ai- |

heuttamia ongelmista (8, 12).

¢ Eisaavuteta odotettua hoitotulosta.
¢ Lddkkeen teho arvioidaan vidrin.

¢ Yksittiiselle potilaalle huono hoitomydntyvyys voi johtaa tarpeettomiin tutkimuk-
siin, lisdhoitoihin, ldédkeannoksen nostamiseen tai lisélédkkeisiin,
+ Potilas-lddkdrisuhde kdrsii: potilas on hoitoonsa tyytymétén ja hoidon laatu huo-

nonee.
¢ Kuluu aikaa ja rahaa.

¢ Potilas voi joutua sairaalahoitoon, vaikka alunperin hénet olisi voitu hoitaa avo-

hoidossa,

¢ \Vaarallisia kayttamdttomid lddkkeita kasaantuu pienten lasten koteihin.
+ Mikrobilddikkeiden védrinkdyttd, ldhinnd lddkekuurin keskeyttaminen, saattaa
johtaa resistenttien mikrobikantojen syntymiseen.




lukossa 2 on esitetty eraita esimerk-
keji lasten hoitomyontyvyystutki-
muksista.

Lasten lidkehoitoon liittyy tietty-
ja erityispiirteiti. Kasvuun ja kehi-
tykseen liittyvat tapahtumat ja nii-
hin kohdistuvat hiiriét on otettava

huomioon. Hoitomyéntyvyyteen
vaikuttavat lapsipotilaiden osalta
osittain eri asiat kuin aikuispotilai-
den kohdalla. Vastuu lapsen laiki-
tyksestd on huoltajalla (11). Lapsen
varttuessa vastuu liadkehoidosta siir-
tyy enenevissi maarin nuorelle itsel-

Taulukko 2. Esimerkkejd lasten hoitomyéntyvyystutkimuksista

Lihde N.

Bergman ja Wetner 1963 (9) 59

Mattar, Markello ja Yaffe 1975 (3) 100

Finney ym. 1985 (26) 73

Dagan ym. 1994 (27) 546
Dawson ja Newell 1994 (11) 75
McCrindle ym. 1997 (28) 40

McMahon, Rimsza ja Bay 1997 (21) 90

Heito /tutkimusasetelma

10 pdiviin penisilliinikuuri suun
kautta annettuna kolmesti
pdivissd

Viilikorvantulehduksessa 10 pdivdn
mikrobilddkehoito, annostus 4:sti
pdivassd

Tutkimusryhmdn vanhemmille annettiin
kirjallinen esite vilikorvatulehduksesta

Jja sen hoidosta, sekd annostuskalenteri
listiksi soitettiin létikekuurin keskivaiheilla
lapsen vanhemmille ja muistutettiin kuurin
loppuun asti saattamisen térkeydestd

Neljd mikrobilédkettd akuuttien infektioi-
den hoidossa: amoksisilliini, kefaklori,
kefuroksiimiaksetiili, trimetopriimi/ulfa-
metoksatsoli

Haastateltiin vanhempia heiddn lapsen-
sa viimeisimmdstd antibioottilddkityk-
sestd, selvitettiin vanhempien kykyd
antaa lasten antibiootit oikeaan

aikaan

Kahta kolestyramiinin lddkemuotoa,
tablettia ja —jauhetta verrattiin lasten
familiaarisessa hyperkolesterolemiassa

Miten vanhemmista johtuvia annostus-
virheitd voitaisiin parantaa kdytettdessd
antibioottimikstuuraa? Ryhmd 1: ldédke-
resepti ja suulliset ohjeet. Ryhmd 2: an-
nosruisku, josta ndytettiin oikea annos.
Ryhmd 3: merkittiin annosruiskuun
viivalla oikea annos ja ndytettiin miten
lticike vedetddn ruiskuun

leen.

Vanhemmat suhtautuvat oman
lapsen ladkehoitoon useimmiten sa-
malla tavalla kuin omaankin ladke-
hoitoon. Kysyttiessd vanhemmilta
lapsen lidkehoidon epaonnistumisen
syiti tavallisimmat olivat: lddkkeen

Tulosfohtopddtikset

Haastattelujen perusteella perheista ol
83 % hoitomydntyvid, mutta lddkelas-
kennan perusteella ainoastaan 18 % yh-
deksdntend hoitopdivind.
Hoitomy&ntyvyydeltidn hyvien keski-
miidrdinen ikd oll 5 vuotta ja hoito
myéntyvyydeltidn huenojen 2 vuotta

(p < o.01).

Ainoastaan 5 % toteutti lddkehoidon
tdysin hoito-ohjeiden mukaisesti.

59 % otti vihemmdn kuin puolet alussa
suunnitellusta lddkemddrédstd

Hoitomydntyvyys oli hyvd, tutkimusryh-
madssd 82 %, kun verrokkiryhmdssd se
oli vain 49 % (p < 0.007)

Puhelinhoastattelussa kefakloriryhmds-
td 74 %, amoksisilliiniryhméstd 6o %, tri-
metopriimi/fsulfametoksatsoliryhmdéstd
55 % ja kefuroksiimiaksetiilinghmdstd

20 % ilmoitti, ettd lapsi oli hyviksynyt
lddikkeen ilman ongelmia

7 perhettd 75:std oli onnistunut lddke-
annostuksessaan ylldpitimdédn annos-
vilit oikeina. Jos tutkimuksessa oltaisiin
mitattu lddke kuurin loppuun asti saatta-
mista (kuten useassa hoitomydntyvyys-
tutkimuksessa) olisi hoitomyéntyvyys
kuitenkin ollut 69 % ‘

Hoitomy@ntyvyys merkitsevisti parempi
tableteilla (p = o.01). Parani ldikemuo-
toa vaihtamalla véhintadn 25%:la 16
potilaalia. Potilaista johtuvat erot
(asenne sairauteen, perhetausta, sai-
rauden vakavuus, aiemmat lddkitykset) ‘
eivdt vaikuttaneet hoitomydntyvyyteen.

Lédikkeen annosti oikein: 37 % ryh-
méssd 1, 83 % ryhmiissd 2 ja 100 % ryh-
midssd 3. Ryhmin 1 ja 2 (p = 0.05) , se-
ki ryhmdn 1fa 3 (p = 0.001) viililld ero
oli tilastollisesti merkitsevd, ryhmien 2 ‘
ja 3 ei. Annostusta demonstroimalla ja
apettamalla saatiin huomattavasti pa- |
rempi tulos kuin pelkkien ohjeiden anta-
misella. |
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antamisen unohtaminen, ladkkeen
lopettaminen oireiden havittya, 1aa-
kitysohjeiden ymmartdminen vairin,
lapsen vastustus, ladkkeestd saadut
haittavaikutukset ja liikkeen oletet-
tu tehottomuus (9, 12).

Lapsen ikd ja kehitys

Lapsen iilla on merkitystd hoito-
myontyvyden kannalta. Imeviis-
ikdisilla makuaistin heikkous ja ime-
misrefleksi helpottavat nestemaisen
ladkkeen antoa. Hankaluuksia ladk-
keen antamisessa esiintyy tietyissa
kehitysvaiheissa, kuten uhmaiissa
2-3 vuotiaalla. Pienilla lapsilla hoi-
tomyontyvyys on huonompi kuin
kouluikiisilli (9). He eivdt ymmairra
ladkehoitonsa merkitysta ja vastuu
ladkehoidon onnistumisesta on ko-
konaan vanhemmilla. Lapsen vas-
tustellessa laakkeen ottoa hoito-
myOntyvyys huononee.

Kouluikaiselld lapsella on kyky
ymmartid ladkehoidon tarpeellisuus
ja tassd ikdryhmissa hoitomyonty-
vyys on yleensd hyva. Esimerkiksi
syopai sairastavista lapsista 9,5-
vuotiaat olivat hoitomyontyvyydel-
tddn parhaimpia ja 17,4-vuotiaat
huonoimpia (5).

Murrosikaiselld on tarve itsendis-
tyd ja sithen liittyva halu itse huoleh-
tia omista asioistaan, myGs omasta
ladkehoidostaan. Ladkehoidon vas-
tuun siirtyminen vanhemmalta lap-
selle ei ole aivan mutkatonta. Mur-
rosikiisen tarve olla samanlainen
muiden ikdtovereiden kanssa sopii
huonosti kroonisen sairauden (esim.
diabeteksen tai epilepsian) ja sen hoi-
don aiheuttamiin rajoitukstin. Nuori
laiminly6 laakehoitonsa ja ehka kiel-
tdd koko sairautensa, jolloin hoito-
myontyvyys huononee (6, 13, 14).
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Perhe

Perheen taustan merkitys hoito-
myontyvyyden kannalta on vihii-
nen. Sosioekonomisilla eroilla ei ole
tutkimuksissa pystytty ennustamaan
hoitomyontyvyyttd (15, 16). Vahvat
perhesiteet, sukulaisten mahdolli-
suus auttaa perhettd ja yleensi
myonteinen suhtautuminen asioihin
ovat seikkoja, joiden on todettu pa-
rantavan hoitomyontyvyytta. Jos
perhe ei mielld itseddn onnelliseksi,
ei puhu lapsen sairaudesta muille,
perheelld on vihiiset tiedot sairau-
desta eika laakaria koeta auttavana,
on hoitomyontyvyyskin uhan-
alainen (13).

Lapsen sairaus

Hoitomyontyvyys on sitid parempi,
mita rajuoireisemmasta ja lyhytkes-
toisemmasta taudista on kysymys.
Liakehoito onnistuu paremmin, jos
tauti on perheelle ennestddn tuttu,
kuten dkillinen vilikorvatulehdus
(15). Hoitomyontyvyys huononee
kuitenkin taudin oireiden havittyi ja
suuri osa lasten infektioiden hoitoon
madaratyistd antibioottikuureista
keskeytyy ennenaikaisesti (9). Pitka-
aikaisen vahioireisen taudin hoito
vaatii potilaan vanhempien asiaan
paneutumista, muuten ladkehoito
saattaa helposti epdonnistua. Van-
hempien on ymmarrettivd hoidon
myonteiset vaikutukset seka hoita-
matta jattamisen riskit ja saatava
tietoa ladkehoidon mahdollisista si-
vuvaikutuksista. Vanhempien valis-
taminen on erityisen tarkedd ennal-
tachkiisevin lidkehoidon onnistu-
miseksi.

Vakava tauti ei vilttimatti en-
nusta hyvid hoitomyontyvyytta.

Korsch ym. (13) selvittivat 152 mu-
nuaisensiirron saaneen lapsen im-
munosuppressiivisen lddkehoidon
hoitomyontyvyyttd. Lidkehoidon
keskeytti 14 lasta (9,2 %) joista
murrosikaisia oli 13. Lapsista kuusi
menetti siirranndisensd ja kahdek-
salle ilmaantui munuaisten vajaatoi-
minta.

Potilas-lddkirisuhde

Tarkein hoitomyontyvyyteen vaikut-
tava tekijd on se, ettd potilas ja ha-
nen vanhempansa ovat ymmarti-
neet mitd ldakari tarkoittaa, eli mik-
si ja miten liikkeita tulee ottaa.
Hoito onnistuu parhaiten, jos lasta
hoitaa perheelle tuttu laakari. Hian
tietdd kyseisen perheen taustat ja
lapsen edeltdvin sairaushistorian,
jolloin hdnen on helpompi maarati
juuri kyseiselle lapselle aiemmin so-
pinutta ladkettd. Laakari, jolla on
limmin ja huolehtivainen suhtautu-
minen, joka ottaa potilaan tosis-
saan, voittaa potilaan luottamuksen
(12). Huono hoitomyontyvyys taas
on liitetty siihen, ettd ladkari ei to-
teuta vanhempien odotuksia (17).
Tietenkin myos ldakarin kyky
tutkia ja havainnoida lapsipotilaita
on tirkedd hoidon onnistumiseksi.
Kokeneen, asiastaan varman laaka-
rin on helpompi selittii ja selventdi
lapsen sairauden syitd ja sen hoitoa.
Kun potilaat uskovat ja ymmairtavit
ladkaridan, he myos noudattavat
annettuja hoito-ohjeita. Laikirin on
puolestaan kyettdvi arvioimaan
vanhempien kyky vastaanottaa tie-
toa. Akillisesti sairastuneen lapsen
vanhemmilla voi olla koulutuksesta
riippumatta hyvin rajoittunut kyky
ymmirtia tai jilkeenpdin muistaa
mita ldakiri on heille neuvonut (135).



Lidke

Lidkkeen valinta on tirked osa hoi-
tomyontyvyytta. Ladkirin on valit-
tava kyseiselle lapsipotilaalle sopiva
liike kuunnellen perheen omia ko-
kemuksia ja toivomuksia. Lapsipoti-
laiden kohdalla liidkkeen anto voi
muodostua ongelmalliseksi. Ladke-
muoto tai maku voivat olla ratkaise-
via annostuksen onnistumisen kan-
nalta (18, 19), ja liikemuodon tai
ladkevalmisteen muuttamisella voi-
daan vaikuttaa hoitomyontyvyyteen.
Aiemmat huonot hoitotulokset tie-
tyn lddkkeen aikana ovat voineet
johtua laikkeen annon epionnistu-
misesta, esimerkiksi jos lapsi ei ole
voinut hyviksyi liikkeen makua.
Pienen lapsen antibiootti on helpom-
pi antaa makeana mikstuurana kuin
tablettina, Mikstuuroiden heikkous
on niiden annostuksen hankaluus ja
epdtarkkuus. Lapsi saattaa sylkiistd
tai oksentaa liikkeen, ja monet ldi-
kemikstuurat on siilytettavi jaikaa-
pissa tehon sdilymiseksi (20). Lidke-
mikstuuran annostuksessa tulisi
kayttda tarkkoja mittoja kuten ruis-
kuja tai mittalusikoita, ei tavallisia
kotitaloudessa kiytettavia lusikoita,
joiden tilavuudet vaihtelevat usealla
millilitralla. Ruiskua kiyttdvien van-
hempien on todettu annostavan an-
tibioottimikstuuran lapselleen sel-
visti tarkemmin kuin muita annos-
tusvilineitd kaytedvae (21).

Suomessa suositaan perapuikkoja
kuume- ja kipuldikkeini niiden hel-
pon annostuksen takia, mutta niiden
huono puoli on lddkkeen imeytymi-
sen epatarkkuus, silld lddke imeytyy
perapuikoista hitaammin ja huo-
nommin kuin oraalivalmisteesta. Pe-
rdpuikot ovat lisdksi lasten mielestd
epamiellyttavid (22). Painonmukai-
sen, tarkan annostuksen antaminen
perdpuikkoina on vaikeaa. Rektaali-
sen annostelun ainoa etu on mah-
dollisuus antaa laike vastoin lapsen
tahtoa tai oksentelevalle tai tajutto-
malle lapselle (23).

Laikkeen antaminen pistoksena
lihakseen tai ihon alle tarjoaa samat
edut kuin rektaalinen annostus,
heikkoutena on pistoksen aiheutta-
ma kipu. Etenkin toistuvissa annos-
teluissa pistoksia tulee vilttdd lapsil-
la. Erdidn tutkimuksen mukaan van-
hemmat kuitenkin suosivat lapsensa
antibiootin antamista kerta-annok-
sena intramuskulaarisesti verrattuna
suun kautta antamiseen (10). Suo-

messa injektioannostusta lasten in-
fektiotautien hoidossa kiytetdin
vain poikkeustapauksissa.

Laikkeen haittavaikutukset huo-
nontavat hoitomyontyvyytta ja hait-
tojen vihiisyys taas on omiaan pa-
rantamaan sitd, varsinkin jos aiem-
min on saatu huonoja kokemuksia
haittavaikutuksista (12).

Liikkeen hinta on usein potilaan
vanhemmille ratkaiseva lidkkeen va-
linnassa. Liian kalliit tehokkaat
ladkkeet saattavat jiddd ostamatta,
vaikka rinnakkaisvalmisteissa saat-
taisi 16ytyd enemman kukkarolle so-
piva vaihtoehto. Apteekin liheisyys
ja aukiolo tarvittavana aikana (jos-
kus jopa keskella yotd) on osa ldd-
kehoidon onnistumista. Mikali yo-
aukioloa ei liheisyydessi ole, on l4a-
kirilld oltava aloitusldikepakkaus
potilaan vanhemmille, jotka kayvit
seuraavana arkipdivinid noutamassa
apteekista lapsen ladkkeet. Aptee-
kissa on oltava oikea liike, jonka
farmaseutti varustaa ohjeella re-
septin mukaan (3). Lidkemikstuu-
roihin olisi syyti lisdta vesi jo aptee-
kissa, jolloin virheannostelun mah-
dollisuus kotona vihenisi, samalla
mikstuuran anto helpottuu, kun
aluksi ei tarvitse pahkadilld sekoitus-
ohjeita (21).

Miten lddkehoidon hoitomydnty-
vyyttd voidaan parantaa?

Hoitava lddkairi on avainasemassa
pyrittiessd ennaltaehkiisemidn huo-
noa hoitomyontyvyyttd. Ladkirin on
varmistuttava siitd, ettd potilas on
ymmirtinyt liikehoidon tarpeelli-
suuden, annetut mieluimmin kirjalli-
set hoito-ohjeet sekid mahdolliset
liidkkeen aiheuttamat sivuvaikutuk-
set. Lidkeannostus tulisi pitdd mah-
dollisimman yksinkertaisena: on py-
rittivd mahdollisen vihiiseen lidki-
tykseen ja lidkevalmisteiden mai-
rddn, harvaan annosteluun ja valtet-
tavi potilaan kannalta hankalia an-
nostusajankohtia (2). Lapsen ja per-
heen mahdolliset aikaisemmat hyvit
ja huonot kokemukset ldakkeista
kannattaa selvittad. On syyyti valt-
tad sellaisen lidkkeen mairaamista,
jonka antaminen ei aikaisemmin-
kaan ole onnistunut, jos vain loytyy
ladketieteellisesti hyvaksyttavia vaih-
toehtoja.

Joidenkin potilasryhmien kohdal-
la huono hoitomyontyvyys on to-

dennikoisempad kuin muilla. Naita
ovat nuoret tai vanhukset, yksinela-
vit potilaat, vihamielisesti ladke-
tieteeseen tai sairauteensa suhtautu-
vat ja “sairaan roolin omaksuneet”,
jotka eivit haluakaan parantua (24).
Seuraava askel on hoitomyontyvyy-
deltiin huonojen potilaiden tunnis-
taminen. Potilas-laikarisuhde kirsii,
jos ladkari epdilee tai toteaa poti-
laalla huonoa hoitomyontyvyytta.
Aina epdiltaessa huonoa hoitomyon-
tyvyyttd on lddkirin oltava erityisen
hienovarainen ja kritiikin esittamisti
olisi viltettavi (25). Haastattelu seu-
rantakiyntien yhteydessa, varsinkin
niilta joilla lddkkeen hoitotulos ei
ole odotetun kaltainen, voi paljastaa
huonon hoitomy6ntyvyyden.

Kun laikehoidon tuloksettomuu-
den taustalta 16ytyy huono hoito-
myontyvyys, on lddkarin selvitettiava
miksi potilas ei ota hinelle maarat-
tyd laakettd. Onko taustalla laak-
keen aiheuttama tai oletettu sivuvai-
kutus? Onko kyseessa tahaton
unohdus, vilinpitimittémyys vai
huonon potilas-lidkarisuhteen seu-
rauksena joko vddrinymmarretyt
hoito-ohjeet tai epaluulo annettua
ladkehoitoa kohtaan? Lisdselvitte-
lyistd ja lidkehoidon tarpeellisuuden
kertaamisesta saattaa olla apua.
Apuvilineitd kuten kalenteripak-
kauksia tai lddkedosetteja kannattaa
tarjota, mikdli huonon hoitomyonty-
vyyden taustalla on huolimatto-
muutta tai muistamattomuutta.
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Mitd Pharmaca Fennicasta on l6ydettdvissd?

Pharmaca Fennica (PF) on vastaan-
ottotyotd tekevin ladkiarin tarkein
kisikirja, ja myos jokaisessa Suomen
apteekissa se on pdivittdin kaytossi.
ROHTO-projektin vuonna 1998 te-
kemassa ladkireille suunnatussa ky-
selyssd 96 % perusterveydenhuollon
ladkareista ilmoitti kdyttiviansi
Pharmacaa usein. Kirjaa pidetdin
luotettavana: 86 % vastanneista lii-
kireistd piti sitd erittdin luotettava-
na. Siini esitetddn lidkevalmisteiden
kuvaukset ja kliinisesti merkittivim-
mit ldidkemiddriykseen vaikuttavat
tiedot tuoteselosteiden muodossa.
Erityispainotus on tiedoissa, joita
tarvitaan ladkkeen oikean ja turval-
lisesta kdyton varmistamiseksi.
Pharmaca Fennican tuoteseloste
perustuu viranomaisten hyviksy-
miin valmisteyhteenvetoon, joka on
osa myyntilupaa. Lidketeollisuus
kdyttaa paljon aikaa ja asiantunte-
musta valmisteyhteenvetojen ja
Pharmaca Fennican tuoteselosteiden
laatimiseen, mutta viela huomatta-
vasti enemman resursseja kiytetdin
myyntilupahakemukseen vaaditta-
vien kliinisten tutkimusten suunnit-
teluun, tekemiseen ja raportointiin.
Tutkimukset tuottavat kliinisen do-
kumentaation, joka onnistuessaan
johtaa myyntiluvan saamiseen. Val-
misteyhteenvedot perustuvat kliini-
seen aineistoon, ja viranomaisten
valvoma markkinointi perustuu val-
misteyhteenvedon tekstiin.

Muutoksia vuosittain

Valmisteyhteenvedot muuttuvat jon-
kin verran jatkuvasti. Tieto tarken-
tuu, ladkkeille tulee uusia indikaa-
tioita, uusia lddkemuotoja tulee
markkinoille, haittavaikutuksista ja

kontraindikaatioista saadaan lisitie-
toa, joka lisdtddn valmisteyhteenve-
toon. Siksi on vilttimitonta, ettd
terveydenhuollon toimipisteissd on
aina kiytettavissd uusin Pharmaca
Fennica.

Viimeisen viiden vuoden aikana
Pharmaca Fennican tekstit ovat
muuttuneet uusien viranomaisvaati-
musten ja myyntilupien uudistami-
sen myotd. Aikaisemmin tekstin si-
sdllostd keskusteltiin ainoastaan
Lidkelaitoksen kanssa, mutta nykyi-
sin Euroopan lidkearviointivirasto
(EMEA) koordinoi valmisteiden val-
misteyhteenvetotekstien hyviksymis-
td ladkkeen keskitetyn myyntilupa-
menettelyn yhteydessi. Tunnusta-
mismenettelyssa EU-maiden laikevi-
ranomaiset sopivat yhdessa valmis-
teyhteenvedosta. Yritys ei voi muut-
taa hyviksyttyd valmisteyhteenvetoa
kuin hyviksyttimalld tutkimusai-
neistoon perustuvan tekstin ensin
lddkeviranomaisilla.

Valmisteyhteenvedot entistd
perusteellisempia

Nykyiset EU:n tunnustamisen tai
keskitetyn myyntilupamenettelyn
kautta tuotetut valmisteyhteenvedot
ovat yleensd aikaisempia tekstejd pi-
dempii ja selvisti yksityiskohtaisem-
pia. Nykyisin PF:n tekstin lukija voi
useammin 16ytdd vastauksen liiket-
td koskevaan kysymykseen, ja jos-
kus vastauksen hakeminen voi olla
helpompaa kuin aikaisemmin, kos-
ka uusia tekstejd laaditaan yhtenevin
periaattein.

Ladkeyritykset vastaavat tuo-
teselosteiden sisillostd, joka perus-
tuu viranomaisten tarkistamiin ja
hyviaksymiin valmisteyhteenvetoihin.

Pharmaca Fennican painattaa Lia-
ketietokeskus, joka myds on tarkis-
tanut terapeuttisen ryhmittelyn.
Pharmaca Fennica on saatavana
my6s maksullisena CD-versiona, jo-
ka ilmestyy helmikuussa ja paivite-
tain kesikuussa. Tim4 on hyvi rat-
kaisu sihkoiseen tiedonhallintaan.
Paperiversio lahetetddn kaikille Suo-
messa toimiville laillistetuille laaka-
reille, ja lisaksi julkaistaan vuosit-
tain kesikuussa tiydennysvihko
uusista lddkkeista. Esimerkiksi vuon-
na 2000 oli mukana 230 uutta val-
mistetta ja valikoimasta oli poistu-
nut 190 valmistetta.

Tuoteselosteiden rakenne

Tuoteseloste jakautuu kolmeen
osaan: kliinisiin, farmakologisiin ja
farmaseuttisiin tietoihin. Kliiniset
tiedot kisittivit indikaatiot, annos-
tuksen ja antotavan sekd kontraindi-
kaatiot. Lisdksi ko. kappaleessa mai-
nitaan varoitukset ja kiyttoon liitty-
vit varotoimet seka interaktiot. Val-
misteen kdytosta raskauden ja ime-
tyksen aikana ja sen vaikutuksista
ajokykyyn on omat kappaleet, sa-
moin haittavaikutuksista ja ylian-
nostuksen oireista ja hoidosta.
Farmakologisissa tiedoissa on
yleensd kuvaus vaikutusmekanismis-
ta, farmakodynamiikasta, farmako-
kinetiikasta seki tiedot valmisteen
prekliinisistd turvallisuustutkimuk-
sista, Farmakodynamiikka-osassa
selvitetddn mitd kyseinen ladke tekee
elimistdssa eli kiydian lapi vaiku-
tusmekanismia solutasolla, eldimilld
ja ihmisilld. Farmakokinetiikka-
osassa kuvataan ladkkeen vaiheet
elimistossa eli lddkkeen jakaantumi-
nen, metabolia ja eliminaatio. Far-
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maseuttiset tiedot sisdltdvit yksityis-
kohtaisen luettelon apuaineista,
maininnan mahdollisesta yhteenso-
pimattomuudesta, kelpoisuusajasta,
sdilytysohjeista, pakkauksista seki
valmisteen kuvaukset ja kiytto- ja
kasittelyohjeet. Lopussa on tiedot
valmisteen sv-korvattavuudesta.
Korvaamattomuutta ei valttimitta
ilmoiteta.

Ladketietokeskus vastaa
tiivistelmiteksteisti

PF on lddkkeiden miirin takia jaet-
tu kolmeen osaan. Osa I on tiivistel-
md, jossa esitetddn terapiaryhmittii-
nen luokittelu ja tiivistetyt tuote-
selosteet. Tama on tehty nopeutta-
maan ja helpottamaan tiedonhakua,
koska nykymuotoiset tuoteselosteet
ovat varsin pitkii. Tiivistelmiosaa
tulee aina kayttii kahden muun
osan kanssa. Titvistelmiosan on toi-
mittanut Ladketietokeskus virallis-
ten valmisteyhteenvetojen pohjalta
yleisimmin maarityisti reseptilaak-
keista ja joistakin itsehoitolidikkeis-
ta, eikd se vilttimittd edusta val-
mistajan nikemysta tirkeimmasti
informaatiosta. Tiivistelmin sisil-
16sti vastaa siis Lizketietokeskus, ei
valmistaja.

Osassa I on myos kiytettyjen
merkkien selitykset, uudet valmis-
teet vuodelle 2000, uudet korvatta-
vat kliiniset ravintovalmisteet, muu-
tokset valmisteiden kauppanimiin,
poistettujen valmisteiden luettelo,
uudet vaikuttavat aineet, valmistei-
den aakkosellisen luettelo seki
kauppanimen ettid vaikuttavan ai-
neen mukaan, valmisteet terapiaryh-
mittiin, anatomis-terapeuttis-ke-
miallinen (ATC) -luokittelujirjestel-
ma ja hinnasto.

Osassa Il on valmisteiden aakko-
sellinen luettelo ja tiydelliset tuo-
teselosteet valmisteen nimen mukai-
sessa aakkosjdrjestyksessi A-L ja
osassa III vastaavasti M-O. Osan III
lopussa on asiantuntija-artikkeleita
laakkeiden kdytosti, yhteisvaikutuk-
sista, vitamiineista ja Kivenniisai-
neista, rokotteiden kaytosti ja do-
pingista sekd viranomaismairiyksii.
Padmiesluettelosta selvidd kansain-
vilisen pddmiehen edustaja Suomes-
sa. Osoitteita ja puhelinnumeroita
-0siossa annetaan sairaaloiden, Kan-
saneldkelaitoksen aluekeskusten,
liittojen, seurojen ja yhdistysten, se-
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ki mm. Stakesin ja Liiketietokes-
kuksen numerot. Muistiinpanoille
on myds varattu tilaa.

Pharmaca Fennica apuna
erikoistilanteissa

PF:aa voi kiyttad myés arvioitaessa
potilaalle ilmaantunutta haittavai-
kutusta. Tamai on tirkedi, koska
Laakelaitokselle on ilmoitettava
kaikki vakavat, entuudestaan tunte-
mattomat, uusien lidkkeiden ja
merkittavit haitalliset yhteisvaiku-
tukset. Samoin, jos epiilee haittavai-
kutuksen esiintyvyyden lisiintyneen
on syytd tehdi ilmoitus Lidkelaitok-
selle. Usein haittavaikutusten esiin-
tymistiheys mainitaan PF:ssa. Sielti
16ytyy my6s osan III lopusta haitta-
vaikutuslomake, joka on helposti
kopioitavissa ja tiytettivissi sekd
lahetettavissa Laikelaitokselle.

Useimmiten kidytinnén kysy-
mykseen tai ongelmaan loytyy vas-
taus PF:sta. Ennen kuin tarttuu pu-
helimeen ja soittaa valmistajan
edustajalle, olisi hyvd varmistua sii-
td, mitd kyseisesta liikkeesti on to-
dettu tuoteselosteessa, esim. valmis-
teen sdilyvyyttid ja koostumusta kos-
kevat tiedot seki haittavaikutukset
on lueteltu. Myos kontraindikaatiot
ja kayttoon liittyvit varotoimet on
mainittu erikseen.

Yksittidisen liikkeen ollessa ky-
seessd PF on tietoldhteend parhaim-
millaan. Tiedot l6ytyvit nopeasti ja
ovat yleensd varsin kattavia. Kun te-
kee opetuskayttoon esitelmis, do-
senttiesitelmdi tai seminaariesitel-
mid, Pharmaca Fennica tarjoaa hy-
vin ldhtomateriaalin esimerkiksi
farmakokinetiikkaan ja vaikutusme-
kanismeihin. Julkaistuja viitteitd ja
artikkeleita voi tiedustella valmista-
jan edustajalta.

Mukana myds korvattavuus ja
hinnat

Kun laakari kokoaa omaa perus-
laakkeistoddn, PF:sta voi kitevisti
tarkistaa tuotetiedot kustakin lizke-
valmisteesta. Jokaisen potilaalle
madrattivan ladkkeen tiedot on syy-
td tarkistaa etukiteen. Samoin ver-
tailu muihin vastaavan ryhmin
laakkeisiin onnistuu PF:n avulla.
Laakarin on syyti olla selvilld maa-
raamiensd lddkkeiden kaikista kont-
raindikaatioista, haittavaikutuksista,

kayttéon liittyvistd varotoimista se-
ki ainakin haitallisista interaktiois-
ta. Vaikka valmisteyhteenvetojen
tekstit ovat nykyain pitkii, olisi
kohtuullista ettd uutta ladkettd mai-
rdtessddn ladkari lukisi edes kerran
lapi sen tekstin, mikd on arvioitu
tarpeelliseksi turvallisen kiyton
kannalta.

Tarvittavat tiedot reseptin kir-
joittamista varten loytyvit helposti
ladkkeen nimen perusteella tai tera-
piaryhmin mukaisesta luettelosta:
ladkkeen nimi, vahvuus ja pakkaus-
koko, ja ohjeeksi potilaalle kirjoitet-
tava annostus ja indikaatio. Vaikut-
tavan aineen mukainen luokittelu
16ytyy osasta I ja siini viitataan te-
rapiaryhmaluettelon sivulle.

Hintatiedot 16ytyvit osasta I
laakkeiden terapiaryhmaluokittelus-
ta, jossa hintavertailua eri valmistei-
den vililli on mahdollista tehdi.
Luetteloon on merkitty etumerkein
erityiskorvausryhmai. Korvattavuus
on esitetty tuoteyhteenvedoissa.
Hintatiedot 16ytyvit myés I-osan lo-
pusta.

Kdsikirja, ei oppikirja

Vaikka PF on mitd suurimmassa
mdirin tutkimuksiin ja todelliseen
tietoon perustuva, on tekstissa ja
sen soveltamisessa rajoituksia. Phar-
maca Fennica ei ole oppikirja vaan
kasikirja, joka on tehty palvelemaan
ladkarid ladkkeen mairiimisessi.
Siind ei ole esitetty viitteitd, vaan
teksti perustuu viranomaisille toimi-
tettuun materiaaliin, josta ainakin
osa voi olla julkaisematonta. PF:n
perusluonteesta johtuen se ei sovel-
lu kdytinnén paikallisten hoito-
suositusten lihteeksi. Vaikka farma-
kologiaa on esitetty ainakin jossain
muodossa jokaisesta valmisteesta,
teksti ei tarjoa valmista vertailua ei-
ka sitd voi kiyttda objektiivisten
vertailujen tekemiseen kilpailevien
valmisteiden vililli. Valmisteyhteen-
vetojen kdinndstyo englannista suo-
meen on vaativaa ja vaikka se
useimmiten onnistuukin hyvin, tulos
ei aina ole luettavuudeltaan paras
mahdollinen. Silloin puutteesta kan-
nattaa huomauttaa valmistajan
edustajalle, joka voi tehdi korjauk-
set ja esittdd ne Laikelaitokselle hy-
vaksyttaviksi.



Yhteenveto

PF kattaa kaiken olennaisen laake-
maaravksen kirjoittamiseksi. Siina
on systemaattisesti esitelty Suomessa
kaupan olevat laakkeet sisaltien laa-
kevalmisteiden kuvaukset ja kliini-
sesti merkittavimmar lidkemadriayvk-
seen vaikuttavat tiedot tuoteselostei-
den muodossa. Eritvisesti painote-
taan tietoja, jotka ovat tarpeen
laakkeen oikeaa ja turvallista kave-
toa varten. PE:mn tuoteseloste perus-
tuu katkilta osin viranomaisten hy-
viksymain valmisteyhteenvetoon,
joka on osa myyntilupaa. Pharmaca
Fennica on liaakkeiden maaran ja in-
tormaation laajuuden takia jaettu
kolmeen osaan: osa T on tiivistelma,
osat Il ja Il sisaltavar taydelliset
tuotevhteenvedot. PE:n kiyteoa hel-
pottavat erilaiset luettelot. Sitd voi-
daan kavetaa ladkkeen madraamises-
sa, laakarin oman peruslaakkeiston
hallinnassa, haittavaikutusten ar-
vioinnissa ja raportoinnissa (tarvit-
tava lomake lovtvy osan 1 lopusta),
sairaaloiden ja apteekkien lddkein-
formaation lahteena.
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Pharmaca Fennican
tiivistelmd ja tekstin
lyhentamisen on-
gelmat

Kuluvan vuoden Pharmaca Fennica
on undistettu kirjan kaytajilta saa-|
dun palautteen perusteella. PhF:ssa
olevia, valmisteyhteenvetoon tar-
koin pitdytyvid tuoteselosteita on pi-
detty liian pitkind ja vaikealukuisi-
\na, jotta niistd voisi saada lddkkeen
madarddamistilanteessa  tarvittavaa
tietoa.

Ratkaisuksi tiviimpddn ja help-
pokaiyttsisempiin Pharmacaan on
valittu kirjan jakaminen kolmeen
osaan ni, ettd pienikokoisempi 1-
osa sisdltdd terapiaosan, tiivistelmdt
\useimmin kaytettyjen lidkkeiden
tuoteselosteista sekd hinnaston, Var-
sinaiset viranomaisen hyvaksymiin|
valmisteybteenvetoibin perustuvat
tuoteselosteet seki asmntumqa-ar-
tikkelit on sijoitettu osiin [I-111. Tu-
loksena on kitevin kokoinen l-osa,
joka boukuttelee kayttamdin sitd
yksinddn, vaikka kirjan alkulebdilld|
kehotetaankin pitiamiidn Raikki osat
saatavilla.

Tiivistelniin tekeminen on aina
vaikeaa. Tissd tapauksessa vaikeut-
ta kuvastaa mm. se, etti ladkeyri-
tykset eivdt ole halunneet ottaa vas-
tunta lyhennetyisti teksteistd, vaan
sen on ottanut kirjan julkaisija Lad-
ketietokeskus. Tekijit ovat valinneet
ldbestymistavan, jossa ainoastaan
indikaatiot on useimmiten toistettu
\valmisteyhteenvedon mukaisina.
Kontraindikaatioita, varoituksia fa
varotoimia on osin lybennetty huo-
\mattavastikin, miki on joidenkin
laakkeiden kohdalla johtanut siiben,|
ettd sekd absoluuttisia etti relatiivi-
sia kontraindikaatioita on jdadnyt
mainitsematta. Mahdollisen tirkedin
lisitiedon olemassaolo ei myoskdin
aina ilmene kehotuksena tutustua
Iyhentiamattomddn tekstiin, Lyben-
nelmatekstin kayttdja jaa néim ollen
\aina epitietoiseksi siitd, tuliko oleel-
linen turvallisuustieto saatua.
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Eva Alhava

LKT, DOSENTTI, YLILAAKARI
Farmakologinen osasto
Ladkelaitos

Selekoksibi

Uutta ladkkeistd
[EE==ss = —— S

Celebra 100 ja 200 mg tabletit, Searle, Scandinavian Division of

Monsanto Sverige AB

Farmakologia

Selekoksibi on pyratsoliryhmin ai-
neena kemiallisesti liheistd sukua
tiatsidi- ja furosemidityyppisille sul-
fonamideille. Se on syklo-oksygenaa-
si 2 -entsyymii suhteellisen selektii-
visesti estivd tulehduskipuldike.
Syklo-oksygenaasi 2 -selektiivisyy-
den katsotaan periaatteessa johtavan
muita tulehduskipulaakkeitd parem-
paan mahasuolikanavan siedettivyy-
teen. Syklo-oksygenaasi 2 -selektii-
visyyden kliiniset edut ovat kiistan-
alaisia, ja on esitetty etti pelkks ti-
main entsyymin esto ei anna riittivaa
anti-inflammatorista tehoa. Selekok-
sibi ei normaaliannoksilla vaikuta
trombosyyttien toimintaan. Selekok-
sibin antipyreettinen vaikutus on
verraten vaatimaton.

Selekoksibi imeytyy hyvin, ja sen
huippupitoisuus plasmassa saavute-
taan noin kahden tunnin kuluttua
tabletin nauttimisesta. Eliminaation
puoliintumisaika on 7-15 tuntia. Se-
lekoksibi metaboloituu piiasiassa
maksassa ja eliminoituu sapen ja
munuaisten kautta valtaosin inaktii-
visina metaboliitteina.

Dekstrometorfaanin pitoisuus
plasmassa nousee selvisti kiytetties-
sd samanaikaisesti selekoksibia, mi-
ki johtuu selekoksibin CYP2D6 es-
tavistd vaikutuksesta. Muita
CYP2D6:n substraatteja ovat masen-
nusldikkeet, neuroleptit, rytmihai-
ri6ladkkeet, mutta on episelvii, on-
ko interaktioilla ndiden liikeainei-
den kanssa kliinistd merkitysti. Kaiy-
tettdessd selekoksibia samanaikaises-
ti CYP2C9-estijan flukonatsolin
kanssa selekoksibin pitoisuus plas-
massa kaksinkertaistun. CYP2C9-

entsyymii indusoivat rifampisiini,
barbituraatit ja karbamatsepiini, jo-
ten kiytettdessi niitd samanaikaises-
ti selekoksibin kanssa selekoksibin
pitoisuus plasmassa voi pienentyi.

Teho

Selekoksibin teho on osoitettu 16
kliinisessd tutkimuksessa yli 6 000
potilaalla. Selekoksibi 100 mg x 2 ja
200 mg x 2 vastasi teholtaan nap-
rokseenia 500 mg x 2, diklofenaak-
kia 50 mgx2ja75 mgx2ja
ibuprofeenia 800 mg x 3 nivelrik-
koa tai nivelreumaa sairastavilla po-
tilailla. Hampaanpoiston jilkeisessi
ja muussa postoperatiivisessa kivus-
sa selekoksibi oli teholtaan heikompi
kuin asetyylisalisyylihappo 650 mg,
ibuprofeeni 400 mg tai naprokseeni.
Selkedd eroa tehossa ei ole voitu to-
deta selekoksibin annosten 100 mg
ja 200 mg vililld. Nivelrikon hoidos-
sa annossuositus on 200 mg kerran
pdividssa tai jaettuna kahteen annok-
seen. Tarvittaessa voidaan kayttid
200 mg kaksi kertaa paivissi. Nivel-
reuman hoitoon suositellaan 200-
400 mg pdividssi jaettuna kahteen
annokseen.

Turvallisuus

Tavallisimmat haittavaikutukset
(1-10%:1la) ovat nesteretentio ja pe-
rifeeriset turvotukset, vatsakipu, ri-
puli, dyspepsia, huimaus, unetto-
muus, ylahengitysteiden oireet ja in-
fektio seki ihottumat. Melko harvi-
naisia haittavaikutuksia (0,1-1%)
ovat mm. anemia, verenpaineen
nousu, sydimen tykytys, ummetus,

gastriitti, oksentelu, kohonneet mak-
saentsyymit, epinormaalit munuais-
funktiotestit, nikohdiriot, depressio,
yskd, hengenahdistus, nokkosihottu-
ma, korvien soiminen.

Sekd nivelrikko- ettd nivelreuma-
potilailla selekoksibi 100-200 mg
aiheutti tilastollisesti merkitsevisti
vihemmin endoskooppisesti toden-
nettuja mahasuolikanavan haavau-
mia kuin naprokseeni 500 mg x 2 ja
ibuprofeeni 800 mg x 3. Selvii eroa
diklofenaakkiin nihden ei ole osoi-
tettu. Tutkimuksissa havaittiin vain
vihidn vakavia mahasuolikanavan
haittatapahtumia kuten verenvuotoa
tai perforaatiota. Talld perusteella
selekoksibin gastrointestinaalinen
siedettivyys vaikuttaa muita tuleh-
duskipuldikkeitd edullisemmalta.

Selekoksibi ei sen sijaan ole tur-
vallisempi kuin muutkaan tulehdus-
kipulddkkeet munuaisvaikutusten
suhteen. Muiden tulehduskipuliak-
keiden tavoin se aiheuttaa natriumin
retentiota ja saattaa alentaa glome-
rulusfiltraatiota lievistd munuaisten
vajaatoiminnasta kirsivilli. Koke-
musta selekoksibin kaytosti lievii
tai keskivaikeaa munuaisten vajaa-
toimintaa sairastavilla potilailla seki
vanhuksilla on suhteellisen niukasti,
joten niiden potilaiden hoidossa on
syytd olla varovainen. Koska sele-
koksibi on osoittautunut teratogee-
niseksi rotalla ja kaniinilla, sen
kaytt6 on vasta-aiheinen raskaana
olevilla ja naisilla, jotka voivat tulla
raskaaksi. Jos nainen tulee raskaak-
si hoidon aikana, selekoksibihoito
tulee keskeyttii.

Selekoksibi on uusi tulehduskipulddke oireiden lievitykseen nivelrikon ja nivelreuman hoidossa. Sen teho on samaa luokkaa|
kuin naprokseenin, diklofenaakin ja ibuprofeenin teho, mutta se aiheuttaa niiti vihemman mahasuolikanavan haittavaiku-
tuksia. Sulfonamidirakenteisena se voi aiheuttaa ongelmia sulfa-allergisille. Valmistetta on tutkittu niukasti munuaisten va-
Jaatoiminnasta kérsivilld potilailla ja vanhuksilla. Naitd potilaita on selekoksibilla hoidettava varoen.

e e
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Pirkko Paakkari
YLILAKKAR!
Lddkeinformaatioyksikko
Ladkelaitos

Reboksetiini

Uutta lddkkeistad

===

Edronax 2 mg ja 4 mg tabletti, Pharmacia & Upjohn Oy, Italia

Reboksetiini on uudehko masennus-
ldike, jonka suositeltu hoitoannos on
4 mg kahdesti pdivdssd. Annos voi-
daan nostaa 3—4 viikon kuluttua 10
mg:aan vuorokaudessa, jos kliininen
vaste ei ole riittava. Pienintd vaikut-
tavaa annosta ei ole mairitetty. Val-
mistetta ei suositella vanhuksille eika
lapsille, koska tehoa ja turvallisuutta
ei ole arvioitu riittdvasti ndissd ryh-
missd. Munuaisten tai maksan va-
jaatoimintaa sairastavilla potilailla
aloitusannos on 2 mg kahdesti pii-
vassa.

Farmakologia

Reboksetiini on ensimmaéinen masen-
nusldike, jonka vaikutus perustuu
ensisijaisesti noradrenaliinin takaisin-
oton estoon. Muut depressiolddkkeet
vaikuttavat sekd noradrenergiseen et-
td serotonergiseen aineenvaihduntaan
aivoissa. Reboksetiini ei sitoudu mer-
kittavasti in vitro alfa- eikd muskarii-
nireseptoreihin, mutta esimerkiksi al-
fareseptorivaikutuksiin viittaava hy-
potonia on mahdollinen haittavaiku-
tus.

Reboksetiinin huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan parin tunnin
kuluttua annoksesta, puoliintumisai-
ka on noin 13 tuntia ja vakaa tilan
pitoisuus saavutetaan viiden piivin
kuluessa. Reboksetiinia tulee kayttid
varoen erityisesti niiden laidkkeiden
kanssa, joilla on kapea terapeuttinen
leveys ja joiden metaboliaan entsyy-
mit CYP2D6 tai CYP3A4 osallistu-
vat.

Teho

Avoimissa II vaiheen tutkimuksissa
kaytettiin 4-12 mg vuorokausian-
noksia. Ortostaattinen hypotonia esti
suurempien annosten kiytoén; 12 mg
annos jouduttiin alentamaan 10
mg:aan viidelld potilaalla kahdesta-
toista kyseisen haitan vuoksi.

III vaiheen 8 viikon tutkimuksissa
reboksetiinia (8-10 mg) verrattiin
plaseboon, tai plaseboon ja desipra-
miiniin (100-200 mg), fluoksetiiniin
{2040 mg) tai imipramiiniin (100-
200 mg). Yhdessi pitkdaikaisseu-
rantatutkimuksessa hoidettiin 143
potilasta reboksetiinilla ja 140 lume-
laikkeell relapsiin tai yhteen vuo-
teen saakka.

Paranemista mitattiin Hamiltonin
depressioasteikolla (HAMD). Astei-
kon pisteet vihenivit reboksetiinin
10 mg annoksella 35,7:sta 12,6:een
ja lumelddkkeelld 35,1:sta 30,6:een.
Vihintdian 50 %:n aleneminen saa-
vutettiin vastaavasti 74 %:lla ja 20
%:lla potilaista. Reboksetiinin teho
oli merkitsevi keskimairin 14 vrk:n
hoidon jilkeen kaikkien tutkimusten
kokonaisarvioissa.

Desipramiinivertailussa ( yht. 258
potilasta) reboksetiinin vaste erosi lu-
mevasteesta, desipramiinin ei.
HAMD-pisteiden 50 % aleneminen
saavutettiin reboksetiiniryhmissi 60
%:lla, desipramiiniryhmassi 46
%:lla ja plaseboryhmissid 36 %:lla.
Fluoksetiiniin vertaavassa tutkimuk-
sessa (n = 381) molemmat aktiivi-
lddkkeet olivat samanveroisia tehol-
taan. Toisessa 168 potilaan 8 viikon
hoidossa reboksetiini ja fluoksetiini
arvioitiin tehokkaiksi 78 %:lla ja 76

%:lla potilaista. Vaikeaa depressiota
sairastavien 121 potilaan alaryhmis-
sd reboksetiini oli tehokkaampi
(HAMD-pisteet alenivat 21,5 ja
fluoksetiinilla 16,2; Massana et al.
Int Clin Psychopharmacol 1999,
14:73-80).

Imipramiiniin vertaavassa tutki-
muksessa 336 potilaalla kumpikaan
laike ei ollut kokonaisarviossa (50
% HAMD-pisteiden aleneminen) lu-
meldikettd tehokkaampi; vaikeassa
depressiossa (67 % tapauksista)
imipramiini oli tilastollisesti merkit-
sevisti tehokkaampi kuin lume.

Vuoden mittaisessa tutkimuksessa
masennus uusiutui 22 %:lla rebok-
setiinia kidyttivistd ja 56 %:lla plase-
boa kayttivistd potilaista.

Turvallisuus

Turvallisuusarvio perustuu noin 1 500
henkil6n aineistoon, joista noin 800
osallistui 8 viikon tutkimuksiin. Pi-
simmillddn vuoden kestineessi pit-
kiaikaisseurannassa oli 143 rebokse-
titnilla hoidettua potilasta, eli erityi-
sesti pitkdaikaista turvallisuutta kos-
keva aineisto on niukka.
Haittavaikutuksia ilmoitettiin 64
%:1la. Tavallisimpia olivat suun kui-
vuminen (22 %), ummetus (15 %),
hikoilu (12 %), unettomuus ja pain-
sarky (11 %) ja pahoinvointi, hui-
maus ja takykardia seka virtsaamisen
vaikeutuminen/virtsaretentio (kaikkia
raportoitiin 5-8 %).
EKG-muutoksia, lahinni rytmi-
hairiéitd, ilmeni idkkdammilld poti-
lailla 16 %:lla reboksetiinilla ja 12
%:lla imipramiinilla hoidetuista.

Reboksetiini on selektiivinen noradrenaliinin takaisinoton estdji. Aineen metabolia on vaillinaisesti tunnettu. Teholtaan se
on ilmeisesti muiden masennuslidkkeiden veroinen, joskin reboksetiinia koskevan aineiston niukkuuden takia sen tarkkaa
asemaa on toistaiseksi vaikea arvioida; uudemmista laakkeista reboksetiinia on verrattu vain fluoksetiiniin. Haitat muistut-
tavat aikaisempien masennuslidkkeiden haittoja, ravallisimpia ovat suun kuivuminen, ummetus, hikoilu, unettomuus seki
huimaus ja takykardia. Myos virtsaamisvaikeuksia esiintyy, ja erityisesti vanhemmilla potilailla tavataan EKG-muutoksia.
Valmisterta ei tule maarard porilaille, jotka kayrtavar esimerkiksi atsolisienilaikkeita tai makrolideja. Kayrtoa on varottava
myos potilailla, joilla on ladkityksend rytmihdiriolaakkeita, trisyklisia masennuslidikkeitd, neuroleptejd tai siklosporiinia.
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Erkki Palva
TUTKIMUSJOHTAJA
Laakeinformaatioyksikkd
Ladkelaitos

Haittavaikutuksista

Oraalisista kefalosporiineista ilmoitetut haitta-
vaikutukset vihenevit

Viime vuosikymmenen alkupuolella
toisen polven oraalisten kefalospo-
riinien nopeasti lisadntyvi kiytto
nikyi selvisti myos lidkkeiden hait-

haittavaikutusilmoituksissa.
Kolmannen polven kefalosporiinien

kulutus oli vain 3 % koko kefalosporii-

niryhmén kulutuksesta vuonna 1999.

tavaikutusrekisteriin tehdyissi il-
moituksissa. Kefakloriin liittyvii
seerumitaudin tyyppisid urtikaria-
artriittireaktioita ilmoitettiin huip-
puvuosina yli kaksikymmenti ta- 1.8
pausta vuodessa. Tami useiden .
muidenkin beetalaktaamildikkeiden
yhteydessa harvoin tavattu haitta
esiintyy kefaklorilla huomattavasti 12
muita useammin. Toinen haittavai-
kutusilmoituspiikki johtui kefurok-
siimiaksetiilin kdyton yhteydessi
havaittuista Cl. difficile -ripuleista. 08
Samaan aikaan ensimmiisen polven

DD/ 1 00D as. fvrk

Ketalekslini (DDD 2 g)

Kefadroksiili (DDD 2 g)

Kejuroksiimi (DDD 0,5 g)
Kefaklorl (DDD 1 q)

e . .. L 04
kefalosporiineista saatiin hyvin vi-
hin ilmoituksia, vaikka niiden 02
myynti oli suunnilleen samansuu- 0
ruista (kuvat 1 ja 2). 1960 1991 1982 4093 1994 1995 1908 1800 1003 159

Mikrobilddkkeiden valinnasta ja
toisen polven kefalosporiinien hait-
tavaikutuksista kdynnistynyt kes-
kustelu kiinsi kefuroksiimiaksetii-

Kuva 1. | ja Il polven oraalisten kefalosporiinien kulutus

Hmoituksia
lin kdytén laskuun jo vuonna 1993, a5
ja kefaklorin kiytto alkoi viheti
vuotta myohemmin. Haittavaiku- a0
tusilmoitusten miiri alkoi laskea
kefuroksiimiaksetiilin kohdalla sa- 25
maan aikaan, mutta kefaklorin Iefaleiamnd () polven k. )
osalta ilmoitusmiirin huippu saa- 20 Kefadroksilli (1 potven k.)
vutettiin vasta 1995 myynnin oltua ey
jo edellisvuodesta laskl)llsysa. Myé- 15 Keluroksiimi (1 polven k)
hdista huippua selittinee osaltaan Kelaldor (Il polven k.)
se, ettd ndiden urtikaria-artiriitti- 10 -
reaktioiden saama huomio lisisi il-
moittamisherkkyytti. Merkillepan- 5
tavaa on toisaalta se, etti toisen
polven kefalosporiinien kiyton las- 0

kua korvaava kefaleksiinin kiytén 1990 U1 G 14 1985 19 197 1996 186

lisadntyminen ei ole aiheuttanut
mainittavaa nousua siti koskevissa
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Olavi Tokola
OSASTOPAALLIKKO, PROFESSORI

Anja Koivunen
YLIFARMASEUTTI

Farmakologinen osasto
Ladkelaitos

Erityisluvista ja maar

Sosiaali- ja terveysministerion mia-
rayksessd "Ladkkeiden midrdami-
nen” (Sosiaali- ja terveysministerion
miardyskokoelma 1999:50) tode-
taan, ettd Lidkelaitos voi erityisistd
sairaanhoidollisista syista yksittiis-
tapauksissa myontda luvan luovut-
taa kulutukseen sellainen lidkeval-
miste, jolla ei ole myyntilupaa. Eri-
tyisiupavalmisteen miardiminen
edellyttad poikkeustapausta, jossa
mikian muu hoito ei tule kysymyk-
seen eikd anna toivottua tulosta. Eri-
tyislupien myontiminen perustuu
laakelain 21 §:d4n.

Potilas- ja sairaalakohtaiset (tai
terveydenhuollon yksikkokohtaiset)
erityisluvat poikkeavat selvisti maa-
raaikaisesta erityisluvasta. Potilas- ja
sairaalakohtaisen erityislupavalmis-
teen miiridjan on laadittava laike-
miiriyksen lisaksi selvitys niista eri-
tyisistd sairaanhoidollisista syist,
joiden vuoksi erityislupavalmistetta
tarvitaan. Ladkarin tulee perustella
yksittdinen hoitoratkaisunsa seki
potilas- ettd ladkevalmistekohtaises-
ti. Sairaalakaytossa hoitoratkaisu on

perusteltava kiyttotarkoituksen tai
sairauden ja siihen tarvittavan ldike-
valmisteen ominaisuuksien ja saata-
vuuden perusteella. Erityislupajirjes-
telmian perusteluna on, etti viestos-
sd on yksiloitd, joiden kdyttéon on
tarkoituksellista hyviksya sellainen-
kin lidkevalmiste, jota ei yleisesti
voida pitdd tarkoituksenmukaisena.
Tillaisen erityislupavalmisteen mai-
radmisestd vastuussa olevan ladkarin
tulee ottaa huomioon, etti kyseisen
valmisteen myyntiluvan puuttumi-
nen voi johtua tehon, turvallisuuden
tai laadun puutteista, tai kasitys val-
misteen ladketieteellisestd arvosta on
muuttunut. Ladkelaitoksen suositus
erityislupalddkkeen madraamisestd
ja kulutuksen luovuttamisesta antaa
yksityiskohtaisia toimintaohjeita
(TABU 1/97: 36-37).
Maiairiaikaisten erityislupien luet-
telon valmiste voidaan luovuttaa ku-
lutukseen reseptilla tai laaketilauk-
sella valmisteen kohdalla mainittuun
tarkoitukseen. Tdmin luettelon
ladkkeilld (pddasiassa antidootteja,
hyytymistekijita, rokotteita ja mik-

Tiedote méaraaikaisista erityisluvista 4/2000

Meddelande om tempordra specialtillstand 4/2000

aikaisista erityisluvista

robi- tai loisldiakkeitd) on selkei [da-
ketieteellinen tarve ja arvo, mutta
niiden kaytto on kuitenkin niin vi-
hiisti, ettei valmistaja nde mahdolli-
seksi tuoda tai pitad niitd myyntilu-
van piirissi Suomessa. Usein niilld
valmisteilla on myyntilupa suurem-
missa maissa. Kun korvaava valmis-
te saa myyntiluvan, niin erityisluval-
linen valmiste poistetaan luettelosta.
Luettelon tarkastuksissa valmisteita
voidaan siirtdd myos potilas- tai sai-
raalakohtaisten erityislupien piiriin.
Potilas- ja sairaalakohtaisilla eri-
tyisluvilla Ladkelaitos mahdollistaa
yksiléllisen ja tarkoituksenmukaisen
hoidon, jos siihen on sairaanhoidol-
liset perusteet. Maaraaikaisilla eri-
tyisluvilla mahdollistetaan tiettyjen
harvinaisten sairauksien tai tilojen
asianmukainen hoito vilttden viivei-
ti ja tarpeetonta byrokratiaa. Eri-
tyisluvilla myytivien ladkevalmistei-
den markkinoiminen tai muu myyn-
nin edistiminen ei ole sallittua.
Ohessa luettelo lidkevalmisteista,
joilla on mairiaikainen erityislupa.

4.5.2000

Luettelo lddkevalmisteista, joilla ei ole lddkelain 21 § 1 momentin tarkoittamaa lupaa, mutta joille Lddkelaitos on mydntdnyt mad-
rdaikaisen erityisluvan, Lidkevalmiste voidaan luovuttaa kulutukseen reseptilld tai lddketilauksella valmisteen kehdalla mainit-
tuun kdyttatarkaitukseen, Kulutukseen luovuttajan (apteekki, sivuapteekki, Sotilasapteekki, sairaala-apteekki, lddketukkukaup-
pa, ldiketehdas) tulee pitdd kirjaa médriaikaisella erityisluvalla toimitetuista lddkevalmisteista. Kirjanpito on sdilytettdvd 5 vuot-
ta. Valmisteen markkinointi tai muu myynnin edistdminen ei ole sallittua,

Fiirteckning over likemedelspreparat som icke har { 21 § 1 mom ldkemedelslagen avsett tillstdnd men fér vilka Ldkemedelsverket
har beviljat ett temporirt specialtilistdnd. Preparat kan expedieras endast mot recept eller bestdliningen ordinerats for den upp-
tagna indikation. Bok skall foras av apotek, filialapotek, Militdrapotek, sjukhusapotek, likemedelspartiaffdr och lakemedelsfabrik
dver lakemedelspreparat som expedieras mot temporirt specialtilistdnd. Anteckningen skall férvaras i 5 dr. Marknadsfdring och
andra farsiliningsfrdmjande atgdrder dr ef tilldtna.

- :
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ACTRAPID MC 100 IU/ml injekt., Novo Nordisk A/S, sianinsuliini/svininsulin

Pakkaus farpackning 10 ml Maahantuojadmportdr Oriola Oy
Ladketukkukauppafikemedelspartiaffdr Oriola Qy
Lupa voimassa/ftillstdndet gdller 7.2.2000-31.8.2000

AMYYLINITRIITTI inhalaationeste/inhalationsvitska, Newton Industries, amyylinitriitti

Pakkaus férpackning 12 x 0.3 ml Maahantuojafmportir Tamro Oyj
Lidketukkukauppalikemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kdyttétarkoitus/Andikation Myrkytysten spesifinen hoito/Specifik vdrd vid intoxikationer

Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

ANTICHOLIUM o,4 mg/ml injekt., Dr. Franz K&hler Chemie, fysostigmiinisulfaatti (eseriinisulfaatti)

Pakkausférpackning 5 ml ja 5 x 5 ml Maahantuojafmportér Tamro Oyjf
Maahantuoja/importér Tamro Oyj

Kdyttatarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa
Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdlsovdrdens inrdttning
Lupa voimassafillstandet géller 1.9.1999-31.8.2000

ANTILIRIUM 1 mg/ml injekt., Forest Pharmaceuticals, fysostigmiinisulfaatti (eseriinisulfaatti)

Pakkaus/férpackning 12 x 2 ml Maahantuojafmportér Meda Oy
Lddketukkukauppafikemedelspartioffdr Tamro Oyj
Kéyttétarkoitusfndikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid Intoxikationer pd hdlsovdrdens inrdttning
Lupa voimassafillstdndet giiller 1.9.1999-31.8.2000

ANTIZOL 1 g/ml infuusiokonsentraattifinfusionskoncentrat, Ben Venue Lab., fomepitsoli (4-metyylipyratsoli)

Pakkaus/férpackning 1.5 ml Maahantuojafmportir Tamro Oyj
Lagketukkukauppafikemedelspartiaffdr Tamro Oyj
KdyttatarkoitusAndikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vérd vid intoxikationer pd hilsovdrdens inrdttning
Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

AUNATIV 250 IU/ml injekt., Pharmacia & Upjohn, hepatiitti B immunoglobuliini

Pakkaus/forpackning 5 ml Maahantuojaimportir SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst
Ladketukkukauppafikemedelspartiaffdr SPR Veripalvelu/FRK Blodtjinst
Lupa voimassaillstdndet giiller 1.9.1999-31.8.2000

BICILLIN-LA 600 ooo IU/ml injekt., Wyeth, bentsatiinibentsyylipenisilliini

Pakkausforpackning 10 x 2 ml Maahantuojafmportdr Tamro Oyj
Ldaketukkukauppafikemedelspartiaffir Tamro Oyjf
Lupa voimassafilistdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

COFACT infuusiokuiva-aine/infusionssubstans, Hollannin Punaisen Ristin Veripalvelun Keskuslaboratorio CLB,
hyytymistekijé/koagulationsfaktor I, VII,1X,X

Pakkaus férpackning 10 ml ja 20 ml ‘Maahantuojafimportér SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst
Ldaketukkukauppadikemedelspartiaffar SPR Veripalvelu/FRK Blodtjidnst
Lupa voimassatillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000
Vain salraalakdyttdén.
Endast fér sjukhusbruk.

CYANOKIT 2.5 g infuusiokuiva-aine/infusionssubstans, Lipha-Le Pressoir Vert, hydroksokobalamiini

Pakkausférpackning 2 kpl + solv. Maahantuojafmportdr Tamro Oyj
Lddketukkukauppa/lidkemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kdyttdtarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdlsovdrdens inrdttning
Lupa voimassafilistandet géller 1.9.1999-31.8.2000

DAPSON 50 mg tabl., Weiders Farmasoytiske, dapsoni
Pakkaus/forpackning 100 tabl. Maahantuoja/mportér Tamro Oyj
Ldaketukkukauppadikemedelspartiaffdr Tamro Oyj
Lupa voimassafillstdndet géiller 1.9.1999-31.8.2000
Valmiste voidaan luovuttaa kulutukseen seuraavin ehdoin:
a) valmiste on mddrdtty dermatitis herpetiformls -indikaatioon.
b) vain iho- ja sukupuolitautien erikoislddkdrien mddrdykselld ja heididn
aloittamaansa jatkohoitoon
Preparatet kan expedieras under féljande villkor:
a) preparatet dr ordinerat f&r indikationen Dermatitits herpetiformis
b) endast mot recept utfirdade av specialister i hud- och kénsjukdomar
aoch i av dem pdbérjad eftervidrd

DE-NOL 120 mg tabl., Yamanouchi, kolloidinen vismuttisubsitraatti

Pakkaus/forpackning 4o tabl. Machantuojafmportér Oy Algol Ab
Ladketukkukauppafdkemedelspartiaffir Oy Algol Ab, Oriola Oy, Tamro Oyj
Lupa voimassapillstandet gdller 3.4.2000-31.8.2000
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DIGIBIND 38 mg injektiokuiva-aine /injektionssubstans, Glaxo Wellcome,
digoksiinin lgG-vasta-aineiden Fab-fragmentti

Pakkaus/férpackning 1 kpl Maahantuoja/importor Glaxo Wellcome Oy
Ladketukkukauppafddkemedelspartiaffidr Tamro Oyj
Kdyttatarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hédlsovdrdens inrédttning
Lupa voimassafillstdndet géller 1.9.1999-31.8.2000

DIGITALIS ANTIDOTE BM 80 mg injektiokuiva-aine/injektionssubstans, Roche Diagnostics GmbH,
digitalisantitoksiini

Pakkaus/forpackning 6 x 1 kpl Maahantuoja/importir Roche Oy
Lidketukkukauppafddkemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kayttétarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hélsovdrdens inrdttning
Lupa voimassapillstdndet géller 1.9.1999-31.8.2000

4-DMAP 50 mg/mlinjekt., Dr.Franz Kéhler Chemie, dimetyyliaminofenoli

Pakkaus/forpackning 5 x 5 ml Maahantuoja/importér Tamro Oyj
Ladketukkukauppaddkemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kdyttdtarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hilsovdrdens inréttning
Lupa voimassatilistandet gdller 1.9.1999-31.8.2000

DMPS-Heyl (Dimaval) 50 mg/mlinjekt.,Heyl Chem-Pharm Fabrik, dimerkaptopropaanisulfonaatti (unitioli)

Pakkaus/forpackning 5 x 5 ml Maahantuoja/impertér Tamro Oyj
Liiiketukkukauppa/dkemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kdyttdtarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hédlsovdrdens inrdttning
Lupa voimassafillstdndet géiller 1.9.1999-31.8.2000

DMSA 200 mg kaps., Apoteket AB, dimerkaptomeripihkahappo (sukkimeeri)

Pakkaus/forpackning 10 kaps. Maahantuoja/importir Tamro Oyjf
Lidketukkukauppa/ldkemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kéyttatarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdlsovdrdens inréttning
Lupa voimassafillstandet gdller 1.9.1999-31.8.2000

ETANOL 99 % infuusiokonsentraattifinfusionskoncentrat, Apoteket AB, etanoli

Pakkaus/fdrpackning 10 x 10 ml Maahantuojafmportér Tamro Oyj
Lidketukkukauppafikemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kdyttatarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdlsovdrdens inrdttning
Lupa voimassafillstdndet giiller 1.9.1999-31.8.2000

FER-IN-SOL 25 mg Fe 2+/mltipat/droppar, Mead Johnson, ferrosulfaatti

Pakkaus/férpackning 30 ml ja 50 ml Maahantuojafmportdr Oy Bristol-Myers Squibb Ab
Lddketukkukauppafddkemedelspartiaffdr Tamro Oyj
Lupa voimassagillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

FIBRINOGEN IMMUNQ 1 g infuusiokuiva-aine/infusionssubstans, Immuno AG, fibrinogeeni
Pakkaus/forpackning 1 kpl + liuotin Maahantuojafmportér SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst
Ladketukkukauppadikemedelspartiaffidr SPR Veripalvelu/FRK Blodtjinst
Lupa voimassapillstdndet giller 1.9.1999-31.8.2000
Vain sairaalakdyttédn.
Endast fér sjukhusbruk.

FIBROGAMMIN 250 Uja 1250 Uinjektiokuiva-aine/injektionssubstans, Genteon, hyytymistekijié/koagulations-
faktor XItl

Pakkaus/fforpackning 1 kpl + liuotin Maahantuojafimportér SPR Veripalvelu/FRK Blodtjénst
LadketukkukauppaMikemedelspartiaffir SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst
Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

HAEMATE 250 IU, 500 IUja 1000 IU injektiokuiva-aine/injektionssubstans, Centeon, hyytymistekijd /koagula-
tionsfaktor VIl

Pakkaus/forpackning 1 kpl + liuotin Maahantuoja/importér SPR Veripalvelu/FRK Blodtjinst
LédketukkukauppafAikemedelspartiaffir SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst
Lupa voimassagilistdndet géller 1.9.1999-31.8.2000

TABU 3.2000 21



JAPANESE ENCEPHALITIS VIRUS VACCINE INACTIVATED JE-VAX injektiokuiva-aine/infektionssubstans, Biken,
inaktivoituja enkefaliittiviruksia/inaktiverade encefalitvirus

Pakkaus/fforpackning 3 kpl + solv. Maahantucja/mportdr Kansanterveyslaitos/Folkhdlsoinstitutet
Lddketukkukauppaddkemedelspartiaffiir Kansanterveyslaitos/Folkhdlsoinstitutet
Lupa voimassapilistdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

JAPANSK ENCEFALITVACCIN KGCCinjekt.,Korean Green Cross Corp., inaktivoituja enkefaliittiviruksia/inaktive-
rade encefalitvirus

Pakkaus/férpackning 3 x 1 ml Mauahantuojafimportor Kansanterveyslaitos/Folkhdlsoinstitutet
Ladketukkukauppadikemedelispartiaffiir KansanterveyslaitosFolkhélsoinstitutet
Lupa voimassafillstdndet géller 31.1.2000-31.8.2000

KESKOSTIPPA tipat/droppar, Orion-yhtymd Oyj Orion, foolihappo, syanckobalamiini, retinolipalmitaatti,
dekstroalfatokoferoli

Pakkausférpackning 18 ml + 2 ml Lédketukkukauppafikemedelspartiaffir Oriola Oy
Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

LANOXIN 50 mikrog/ml oraaliliuos/oral l8sning, Glaxo Wellcome, digoksiini

Pakkaus farpackning 60 mi Maahantuojaoimportér Glaxo Wellcome Oy
Lddketukkukauppafikemedelspartiaffir Tamro Oyjf
Lupa voimassaftillstandet gdller 1.9.1999-31.8.2000

LENTE MC 40 IU/mlinjekt., Nove Nordisk A/S, sian/naudaninsuliini/svin/nétinsulin
Pakkaus/farpackning 10 ml Maahantuoja/importér Oriola Oy
Lidiketukkukauppadikemedelspartiaffdr Oriola Oy

Lupa voimassapillstdndet giller 1.9.1999-31.8.2000

LENTE MC 100 IU/mlinjekt., Novo Nordisk A/S, sian/naudaninsullini/svin/nétinsulin

Pakkaus/féirpackning 10 ml Machantuojajimporter Oriola Oy
Ladiketukkukauppafddkemedelspartiaffir Oriola Oy
Lupa voimassafillstdndet giller 4.5.2000-31.8.2001

MONOTARD MC 4o IU/mlinjekt., Novo Nordisk A/S, sianinsuliini/svininsulin

Pakkausforpackning 10 ml Maahantuoja/importér Oriola Oy
Ladketukkukouppafikemedelspartiaffdr Oriola Oy
Lupa voimassaftilistdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

MORPHIN 10 mg/ml sine conservans injekt., Leiras Oy, morfiinihydrokloridi
Pakkaus/férpackning 5 x 10 ml Lddketukkukauppafikemedelspartiaffdr Tamro Oyj
Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

MUCOMYST 200 mg/mlinstillaatio/inhalaationeste, instillation/inhalationsviétska, Tika, asetyylikysteiini

Pakkaus/forpackning 5 x 10 ml Maahantuoja/importér AstraZeneca Oy
Ladketukkukauppalikemedelspartiaffidr Tamro Oyj
Kdyttatarkoitus/indikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdlsovdrdens inrédttning
Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

NATR. BICARB. ISOTON. 14 mg/mlinfuusioneste/infusionsvitska, Orion-Yhtymd Oyj, natriumvetykarbonaatti
(natriumbikarbonaatti)

Pakkaus/férpackning 400 ml Ladketukkukauppafdkemedelspartiaffdr Oriola Oy
Lupa voimassaftillstandet géller 1.9.1999-31.8.2000

ORAP 4 mg tabl., Janssen-Cilag, pimotsidi

Pakkaus/férpackning 20 tabl. Maahantuojo/importér Janssen-Cilag Oy
Ladketukkukauppafdkemedelspartiaffir Oriola Oy
Lupa voimassafillstandet giller 1.9.1999-31.8.2000

PARVOLEX 200 mg/mlinjekt., Evans Medical, asetyylikysteiini

Pakkausférpackning 10 x 10 ml Maahantuaja/importor Tamro Oyj
Ladketukkukauppa/ddkemedelspartiaffir Tamro Oyj
Kayttétarkoitusindikation Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuolion laitoksessa

Specifik vdrd vid intoxikationer pd hédlsovdrdens inrdttning
Lupa voimassagtillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000

PENADUR LA 1.2 milj.IU injektiokuiva-aine/injektionssubstans, Wyeth, bentsatiinibentsyylipenisilliini
Pakkaus/fdrpackning 1 kpl Maahantuojafmportér Tamro Oyj
Lddketukkukauppa/ikemedelspartiaffir Tamro QOyj
Lupa voimassatilistandet géller 1.9.1999-31.8.2000
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PROCAINE PENICILLIN. G 3 milj. IU injektiokuiva-aine/injektionssubstans, Biochemie, prokainbentsyylipenisilliini

Pakkaus/férpackning 1 kpl

Maahantuojafmportér Orion-yhtymd Oy
Lddketukkukauppafdkemedeispartiaffir Oriola Oy
Lupa voimassafillstandet gdiller 1.9.1999-31.8.2000

PROTEIN C CONCENTRATE (HUMAN) injektio/infuusiokuiva-aine, injektions/infusionssubstans, Immuno AG,

Pakkausférpackning 1 kpl + soly,

proteiini C

Maahantuoja/mpertér SPR Veripalvelu/FRK Blodtjinst
Ladketukkukauppafikemedelspartiaffir SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst

Lupa voimassafillstdndet géiller 1.9.1999-31.8.2000

Valmiste voidaan luovuttaa kulutukseen vain seuraavin ehdoin: Valmis-
tetta saa kdyttdd vain sairaalassa. Ennen hoidon aloittamista on konsul-
toitava SPR Veripalvelun |ddkdrid.

Preparatet kan expedieras under féljande villkor: Endast fér sjukhusbruk.
Innan vdrden pdbdrjas mdste man konsultera FRK Blodtjdnstens ldkare.

SEMAP 20 mg tabl., Janssen-Cilag, penfluridoli

Pakkaus firpackning 12 tabl.

TESTOVIRON-DEPOT 250 mg/ml injekt.,
Pakkausférpackning 3 X 1 ml

TICLID 250 mg tabl., Sanofi Wlnrhmf,
Pakkaus/fférpackning 30 tabl. ja 100 tabl.

TOXOGONIN 250 mg/ml injekt., Merck,

Pakkaus/férpackning 5 x 1 mi
Kayttatarkoitusdndikation

Maahantuojafimportér Janssen-Cilag Oy

Lddketukkukauppadidkemedelspartiaffdr Oriola Oy

Lupa voimassaftillstdndet giiller 1.9.1999-31.8.2000

Valmiste voidaan luovuttaa kulutukseen seuraavin ehdoin: Vain psykiat-
rian ja hermo- ja mielitautien erikoislddkdreiden mddrdykselld ja heidin
aloittamaansa jatkohoitoon sekd kdytettdvdksi mielisairaaloissa ja mie-
lenterveystoimistoissa sekd ndiden valvomassa avoholdossa,

Preparatet kan expedieras under f&ljande villkor: Endast mot recept ut-
fdrdade av specialister i psykiatri och nerv- och sinnessjukdomar och i
av dem pdbdrjad eftervdrd samt f6r anvidndning | sinnessjukhus och men-
talvdrdsbyrder samt i av dem #dvervakad &ppenvdrd.

Schering, testosteronienantaatti

Maahantuojafmportér Schering Oy

Ldédketukkukauppaddkemedelspartiaffir Tamro Oyj

Lupa voimassajtilistdndet géller 1.9.1999-31.8.2000

Valmiste voidaan luovuttaa kulutukseen seuraavin ehdoin: Valmiste on

mddrdtty a) miesten hypo- tal hypergonadotrooppisen hypogonadismin

zo;vaushafroon b) naisten pitkille edenneen rintasyévin palliatiiviseen
oitoon

Preparatet kan expedieras under féljande villkor: Preparatet dr ordinerat

fdr a) substitutionsbehandling vid manlig hypo- eller hypergonadotrop

hypogonadism b) fér pailiativ behandling vid mammacancer i framskri-

detstadium hos kvinnor

tiklodipiinihydrokloridi

Maahantuojafmportdr Oy Sanofi Winthrop Ab

Ledketukkukauppa/ddkemedelspartiaffidr Tamro Oyj

Lupa voimassatillstandet gdller 1.9.1999-31,.8.2000

Valmiste voidaan luovuttaa kulutukseen seuraavin ehdoin: Vain kardiolo-
gian toimialalla tydskentelevien lddkdreiden médrdykselld koronaaristen-
tin asennuksen jidlkeiseen antitromboottiseen hoitoon.

Preparatet kan expedieras under féljande villkor: Endast mot recept ut-
firdade av ldkare pd kardiologiska enheter vid féljande indikation anti-
trombocytbehandling efter inldggning av koronarstent.

obidoksiimikloridi

Maahantuojafimportor Merck Oy
Lidketukkukauppa/ddkemedelspartiaffar Tamro Oyj

Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa
Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdlsovdrdens inridttning
Lupa voimassapillstdndet giiller 1.9.1999-31.8.2000

VARICELLA ZOSTER IMMUNOGLOBULINE 100 1U/ml injekt., Hollannin Punaisen Ristin Veripalvelun Keskuslabora-

torio CLB
Pakkausforpackning 2 ml

VERMOX 100 mg tabl., Janssen-Cilag,
Pakkaus/forpackning 6 tabl.

varicella zoster -immunoglobuliini

Maahantuojafmportiir SPR Veripalvelu/FRK Blodtjinst
Lidketukkukauppa/fdikemedelspartiaffir SPR Veripalvelu/FRK Blodtjdnst
Lupa voimassafillstdndet giiller 1.9.1999-31.8.2000

mebendatsoli

Maahantuojafmportér Janssen-Cilag Oy
Lédiketukkukauppoldkemedelspartiaffdr Oriola Oy
Lupa voimassatillstdnder gdller 1.9.1999-31.8.2000

VIBERATAB 100 mg infuusiokuiva-aine/infusionssubstans, TAB/Therapeutic Antibodies, kyykdd&rmeen myrkyn lgG-

Pakkaus/fforpackning 2 kpl + solv.

Kdyttatarkoitus/ndikation

vasta-aineiden Fab-fragmentti

Maahantuojafmportdr Tamro Oyj
Léidketukkukauppa/didkemedelspartiaffir Tamro Oyj

Myrkytysten spesifinen hoito terveydenhuollon laitoksessa
Specifik vdrd vid intoxikationer pd hdisovdrdens inréttning
Lupa voimassafillstdndet gdller 1.9.1999-31.8.2000
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Sari Koski

ERIKOISTUTKI)A
Farmaseuttinen osasto
Ladkelaitos

Rohdosvalmisteista

Vaikuttavat aineet rohdosvalmisteissa

Lidkelain 21§:n 2 momentin mu-
kaan rohdosvalmisteiden vaikuttava
ainesosa tai vaikuttavat ainesosat
ovat perdisin kasvi- tai eliinkunnas-
ta, bakteereista tai kivenniisaineis-
ta. Laakelaitoksen maarayksessi
‘Laikevalmisteen myyntiluvan hake-
minen ja ylldpitiminen’ tarkenne-
taan vield, ettid rohdosvalmisteiksi ei
yleensi katsota kemiallisesti mairi-
teltyjd kasvi- tai eliinmateriaalista
eristettyjd yhdisteita tai puhdistettu-
ja aineita tai niiden yhdistelmii. Eu-
roopan laikearviointiviraston
(EMEA) alaisen rohdosvalmistetys-
ryhmin (Herbal Medicinal Products
Working Party) mairitelmien mu-
kaan kasvirohdoksen (Herbal Drug)
tai siitd valmistetun vastaavan kas-
virohdostuotteen (Herbal Drug Pre-
paration) katsotaan olevan koko-
naisuudessaan yksi vaikuttava aine,
olipa terapeuttisen vaikutuksen ai-
kaansaava yhdiste tai yhdisteryhmi
tunnettu tai tuntematon.

Euroopan farmakopea

Euroopan farmakopeassa (Ph. Eur.)
ovat sen alusta eli vuodesta 1964 al-
kaen olleet mukana myés kasviroh-
dokset. Sielld on sekd rohdosvalmis-
teiden yleismonografioita (mm. uut-
teet, tinktuurat ja rohdosteet) ettd
kasvirohdosten ja kasvirohdostuot-
teiden monografioita. Monografioi-
ta on yhteensi noin 120 ja valmiste-
luohjelmassa huomattava maira.
Viime vuosina toiminta rohdos-
alueella on lisddntynyt. Tahdn ovat
vaikuttaneet seki tavoite laatia yh-
tendisid laatuvaatimuksia rohdosval-
misteiden turvallisemman kiyton
perustaksi etta lisidntynyt kiinnos-
tus rohdosvalmisteisiin Euroopassa.
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Erilaisten tekijéiden vaikutus
vaikuttavan aineen laatuun

Lahtomateriaalina kiytettivin kas-
virohdoksen laatu on tirkein tekiji
valmiin rohdosvalmisteen kannalta.
On selvii, ettid luonnonmateriaalin
laatuun vaikuttavat hyvin monet eri
tekijit. Kasvupaikalla, sddolosuh-
teilla, kasvin kisittelylli kasvuaika-
na ja sadonkorjuun jilkeen seki sai-
lytysolosuhteilla on merkitysti kas-
vimateriaalin laatuun. Rohdosmate-
riaalin virheellisen identifioinnin
mahdollisuuteen tulee kiinnittia eri-
tyistd huomiota. Virheellinen lihto-
materiaali on aika ajoin aiheuttanut
maailmalla eri asteisia myrkytyksii.
Myo6s monenlaiset epapuhtaudet
lihtomateriaalissa (mm. kaikenlai-
nen vieras materiaali yleensi, kas-
vinsuojeluaineet, raskasmetallit,
mikrobit ja mykotoksiinit) voivat ai-
heuttaa ongelmia.

Kasvirohdoksesta valmistetut
vastaavat kasvirohdostuotteet voivat
olla hienonnettuja tai jauhettuja
kasvirohdoksia sellaisenaan, uuttei-
ta, tinktuuroita, haihtuvia 6ljyja,
puristemehuja jne. Kasvirohdostuot-
teiden valmistusvaiheet sisiltivit
fraktiointi-, puhdistus- ja konsent-
rointivaiheita. Apuaineina kasviroh-
dostuotteissa voi olla esimerkiksi
livottimia, laimennukseen kiytettyji
aineita sekd siilytysaineita.

Monet eri tekijat vaikuttavat
myos kasvirohdostuotteen laatuun.
Erityisesti liht6aineena kiytettavilli
kasvimateriaalilla seki uuttoliuotti-
men, valmistusprosessin seki roh-
doksen ja uutteen vilisen suhteen
valinnalla on suuri merkitys valmis-
tettavaan tuotteeseen. Jotta loppu-
tuotteen tasalaatuisuus eriisti toi-

seen voidaan riittivdssi mairin var-
mistaa, tulee rohdosvalmisteen vai-
kuttavan aineen olla vakioitu.

Vakioitu vaikuttava aine

Vaikuttavan aineen vakioinnilla tar-
koitetaan kasvirohdostuotteen sisil-
timan tunnetun terapeuttisen vaiku-
tuksen aikaansaavan yhdisteen tai
yhdisteryhman sditamisti mairipi-
toisuuteen apuaineita lisddmilli tai
kasvirohdos- tai kasvirohdostuote-
erid sekoittamalla (standardisation).
Vakiointitermiid kiytetdin toisaalta
kuvaamaan myés kaikkia niiti toi-
menpiteité, joita tehdddn valmistus-
prosessin ja laadunvarmistustoimen-
piteiden aikana toistettavan laadun
aikaansaamiseksi.

Vakioinnissa kiytetiin hyviksi
merkkiaineilla tehtivii pitoisuus-
mairityksid. Merkkiaineella tarkoi-
tetaan kemiallisesti mairiteltyd kas-
virohdoksen sisdltimii yhdistettd
tai yhdisteryhmaii, joka on kiinnos-
tava laadunvarmistustarkoituksessa
riippumatta siitd onko yhdiste tai
yhdisteryhmi terapeuttisen vaiku-
tuksen aikaansaava vai ei. My®és
muiden vaikuttavan aineen sisilt4-
mien yhdisteiden suhteellisten
osuuksien pysyminen riittivissi
mddrin toistettavana eristi toiseen
tulee osoittaa erilaisin analyysi-
menetelmin.

Jos terapeuttisen vaikutuksen ai-
kaansaava yhdiste tai yhdisteryhmi
on tunnettu, edellytetian vakioin-
nissa merkkiaineenpitoisuuden hy-
viksymisrajojen asettamista kapeal-
le alueelle. Mikili terapeuttisen vai-
kutuksen aikaansaavia yhdisteiti tai
yhdisteryhmia ei tarkkaan tunneta,
tulee vakiointi suorittaa perustellen



valitun merkkiaineen suhteen. Lisik-
si merkkiainepitoisuudelle asetetut
hyviksymisrajat tulee perustella.

Vaikuttavan aineen merkitsemi-
nen rohdosvalmisteissa

Vaikka rohdosvalmisteen vaikutta-
van aineen vakiointi suoritetaan
asianmukaisesti, eiviat samaa kasvi-
rohdosta lahtomateriaalina sisalti-
vit kasvirohdostuotteet ole viltti-
mattéd juuri koskaan keskenain sa-
manlaisia. Tastd seuraa, etteivit
myoskddn niistd valmistetut rohdos-
valmisteet ole keskenddn samanlaisia
ja siksi rohdosvalmisteiden vertaile-
minen on hankalaa.

Mikaili terapeuttisen vaikutuksen
aikaansaava yhdiste tai yhdisteryh-
mé on tunnettu, asia on poikkeuk-
sellinen. Télloin vaikutuksen aikaan-
saavan yhdisteen tai yhdisteryhmin
pitoisuus on oleellisin ja valmisteita
voidaan verrata toisiinsa vertaile-
malla keskendin edelld mainittuja
pitoisuuksia. Till6in pitoisuus mer-
kitdan myos rohdosvalmisteen kaup-
panimen yhteyteen (esim. 1a ja 1b).

Hankaluuksia sen sijaan syntyy
jo silloin, kun tdyttd varmuutta tera-
peuttisen vaikutuksen aikaansaavas-
ta yhdisteesti tai yhdisteryhmasti ei
ole tai erityisesti silloin, jos siiti ei
ole mitdin tietoa. Jos terapeuttisen
vaikutuksen aikaansaavasta yhdis-
teestd tai yhdisteryhmaisti ollaan la-
hes yksimielisii, merkitidin timan
valmisteen vakioinnissa merkkiai-
neena kdytetyn yhdisteen tai yhdiste-
ryhmin pitoisuus valmisteessa vai-
kuttavan aineen tietoihin koostu-
musmerkinndissia, mutta ei valmis-
teen kauppanimen yhteyteen (esi-
merkki 2). Sen sijaan, jos terapeutti-
sen vaikutuksen aikaansaavan yhdis-
teen tai yhdisteryhman osalta ei tie-
toja ole tai ne ovat hyvin ristiriitai-
sia, kdytetddn valmisteen vakioinnis-
sa perustellen valittua merkkiainetta,
mutta merkkiaineen pitoisuutta ei
merkiti koostumustietoihin (esim.
3a ja 3b). Tall6in on tyytyminen
valmistuksessa kiytetyn lihtéroh-
doksen madrien vertailuun eri val-
misteissa. Lopputuotteen valmistuk-
seen kiytetyn lahtorohdoksen mairi
voidaan laskea vaikuttavan aineen
merkinnin sisaltimida suhdelukua
apuna kiyttden (esimerkit 1-3).

Yl1la mainituista monista tekijois-
td johtuen, yhteniistd tapaa rohdos-

valmisteiden vaikuttavien aineiden
merkitsemiselle ei ole ollut mahdol-
lista kehittad. Tima3 vaikeuttaa roh-
dosvalmisteiden keskiniista vertai-
lua. T4lld hetkelld kaytossa olevilla
merkitsemistavoilla on pyritty vi-
hentimiin harhaanjohtavaa merkit-
semista ja sitd kautta my6s harhaan-
johtavaa markkinointia.

Esimerkkejd rohdosvalmisteen
myyntipddllysmerkinnbistd

Esimerkki 1a.

AAAAA 50 mg depotkapselit

1 depotkaps.: Aesculi hippocastani
sem. extr. sicc. (5:1) 300 mg res-
pond. aescin. 50 mg

Yksi depotkapseli sisiltid hevoskas-
tanjan siemenistd valmistettua kui-
vauutetta (5:1) 300 mg. Yhden uu-
teosan valmistukseen on kiytetty
viisinkertainen mairi lihtorohdos-
ta. 300 mg uutetta vastaa 50 mg tri-
terpeeniglykosideja eskiiniksi lasket-
tuna.

Esimerkki 1b.

BBBBB 20 mg enterotabletit

1 enterotabl.: Aesculi hippocastani
sem. extr. spir. spiss. (5,0-6,1:1) 63-
90 mg respond. aescin. 20 mg

Yhden enterotabletin valmistukseen
on kiytetty hevoskastanjan sieme-
nistd valmistettua sakeaa etanoliuu-
tetta (5,0-6,1:1) 63-90 mg. Lihto-
rohdosta yhden uuteosan valmistuk-
seen on kiytetty 384,3-450 mg. Ti-
md mdird uutetta vastaa 20 mg tri-
terpeeniglykosideja eskiiniksi lasket-
tuna.

Esimerkki 2.

CCCCC kalvopadillysteiset tabletit
1 tabl.: Panax ginseng rad. extr.
sicc. (1,5:1) 200 mg respond. tot.
ginsenosid. 8 mg

Yksi kalvopaillysteinen tabletti si-
sdltdid ginsengjuuresta valmistettua
kuivauutetta (1,5:1) 200 mg. Yhden
uuteosan valmistukseen on kiytetty
puolitoista kertainen miira lihto-
rohdosta. Kokonaisginsenosidipitoi-
suus yhden tabletin sisiltimissa
200 mg midrissd uutetta on 8 mg.

Esimerkki 3a.

DDDDD tabletit

1 tabl.: Echinaceae purpureae herba
et radix extr. sicc. 6,2 mg respond.
echinaceae purpureae herba extr. fl.
(1:10,6) 380 mg et echinaceae pur-
pureae radix extr. fl. (1:10,1) 20 mg

Yksi tabletti sisdltdid punahatun ver-
sosta ja juuresta valmistettua kuiva-
uutetta 6,2 mg. Tdmin kuivauut-
teen valmistukseen on kiytetty kah-
ta nesteuutetta, versosta valmistet-
tua 380 mg ja juuresta valmistettua
20 mg. Versorohdosta on kiytetty
n. 35,85 mg ja juurirohdosta n.
1,98 mg tablettia kohden.

Esimerkki 3b.

EEEEE yrttipikatee
1 g: Echinaceae purpureae herba
succ. sicc. (31,5-53,6:1) 84,9 mg

Yksi gramma yrttipikateetd sisaltdd
punahatun versosta valmistettua
kuivattua puristemehua 84,9 mg.
Tamin kuivatun puristemehumaa-
rdn valmistukseen on kiytetty 2,7-
4,5 g lahtorohdosta.
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lonisoimattoman séteilyn laboratorio
Sateilyturvakeskus

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Magneettitutkimukset ja niiden turvallisuus

Sateilyturvakeskus on tehnyt Lidkelaitoksen tilauksesta laajan selvityksen Suomessa kiytdssi ole-
vista magneettikuvauslaitteista ja niiden kiyton turvallisuuteen liittyvistd seikoista. Selvityksessi
mm. Rartoitettiin magneettikuvausyksikoissd sattuneita vaara- ja vabinkotilanteita sekd arvioitiin
tyontekijoiden altistumista staattiselle magneettikentille. Loppuraportti on nyt ilmestynyt Lidke-

laitoksen julkaisusarjassa. Tdssd artikkelissa esitetidn erditd keskeisid tuloksia raportista.

Magneettikuvaus on ladketieteelli-
nen kuvantamismenetelma, jolla voi-
daan muodostaa leikekuvia ihmiske-
hosta. Magneettikuvauksessa kiyte-
tdan kolmea erityyppistd magneetti-
kenttaa:

- staattista kenttdd, jonka voimak-
kuus on laitteesta riippuen 0,2-1,5T
- hitaasti muuttuvia magneettikent-
tid eli gradientteja

- radiotaajuista magneettikenttaa.
Staattinen kenttd vaikuttaa koko
ajan, mutta muut kentit vain silloin
kun kuvausprosessi on kdynnissa.
Tutkimusten mukaan alle 2 T staat-
tisilla magneettikentilld ei ole fysio-
logisia haittoja (2). Muuttuvat mag-
neettikentdt voivat aiheuttaa lihas-
ja hermosolujen stimulaatiota ja ndi-
den vilttamiseksi magneettikuvaus-
laitteissa kidytettdvien kenttien muu-
tosnopeuksille ja voimakkuuksille
on asetettu rajoituksia. Radiotaajui-
sesta kentistd absorboituu lampo6a
kehoon ja liiallisen limmonnousun
vilttamiseksi on tille limmon siirty-
miselle asetettu rajoituksia (1,3)

Magneettikuvauksen
turvallisuus

Magneettikuvaus on suhteellisen
uusi tutkimusmenetelma; ensimmai-
nen kuvauslaite otettiin Suomessa
kayttoon 1984. Nykyiin laitteita on
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jo yli 40 ja niilld tehtiin vuonna
1997 yli 74 000 tutkimusta.

Magneettikuvauslaitteiden ai-
heuttamat riskit ja vaaratilanteet liit-
tyvit lahinni niiden aiheuttamaan
voimakkaaseen magneettiseen veto-
voimaan. Niami riskit voidaan ja-
kaa kahteen ryhmain.

Toisen ryhmin muodostavat ns.
implantit eli kehon sisiiset istutteet.
Voimakas magneettikenttd voi hdiri-
td esimerkiksi syddntahdistimen toi-
mintaa. Siksi henkil6ita, joilla on sy-
dintahdistin, ei saa paistii alueelle,
jossa magneettikentin voimakkuus
on yli 0,5 mT. Jos implantissa, kuten
insuliinipumpussa tai verisuoniklip-
sissd on ferromagneettisia osia, ne
voivat kiertya tai repeytyd irti mag-
neettikentdn vaikutuksesta. Nykyisin
monet implantit ovat sellaisia, ettd
niistd ei ole vaaraa magneettitutki-
muksessa, mutta timi seikka on ai-
na varmistettava ennen tutkimuksen
tekoa. Selvityksen mukaan Suomessa
ei ole sattunut implanttien aiheutta-
mia onnettomuuksia tai vahinkoja,
vaikka muutaman kerran magneetti-
tutkimus on tehty tietimattd, ettd
potilaalla on kehossaan jokin imp-
lantti.

Toisen ryhmin muodostavat me-
tallia sisaltavat arkipaivdiset esineet
paperiliittimistd potilasvuoteisiin.
Joutuessaan magneettikenttddn ni-

mi esineet lentdvat kiihtyvilld no-
peudella kohti magneetin keskustaa.
Pienet lentivit esineet ovat vaaralli-
sia, jos ne ovat terdvid ja ihmiseen
osuessaan ne voivat viiltdd haavoja.
Raskaat esineet voivat vaurioittaa
kuvauslaitetta ja ruhjoa ihmisia
syoksyessdan kovalla voimalla kohti
magneettia. Selvityksen mukaan

Lagkelattoksen julkarsusarja 1/2000

Terveydenhuolion laadunhallinta

Ja niiden

Laues Huurto
Tio Tow

Julkaisu on PDF-muodossa Lddkelaitok-
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Suomessa suurimmassa osassa mag-
neettikuvauslaitteiden kiyttopaikko-
ja magneettiin on lennahtanyt pik-
kuesineitd, kuten avaimia, kynii,
saksia jopa nauloja, mutta ne eivit
ole ajheuttaneet henkilovahinkoja.
Lievii henkilévahinkoja on kuiten-
kin sattunut kahdelle huoltomiehel-
le, kun jokin raskaampi kappale on
tempautunut irti kdsistd ja aiheutta-
nut ruhjeita. Toisinaan kuvaushuo-
neeseen on myos epahuomiossa yri-
tetty viedd sellaista vuodetta tai tip-
patelinetti, jota magneetti vetdi
puoleensa, mutta nimi vaaratilan-
teet on havaittu ajoissa.

Potilaiden kuvaamat haitat

Magneettitutkimuksen aikana poti-
laaseen kohdistuu staattisen mag-
neettikentin lisiksi myos radiotaa-
juinen kentta sekd suhteellisen hi-
taasti muuttuvat magneettikentit eli
gradientit.

Radiotaajuisesta kentista siirtyy
energiaa limpona tutkittavan henki-
166n kehoon, ja timi voi aiheuttaa
kuumotuksen tunnetta. Limmon-
tunne voi paikallistua johonkin ke-
hon osaan tai se voi olla yleista ko-
ko kehossa tuntuvaa limpéi ja sen
aiheuttamaa hikoilua. Yleistd lam-
moéntunnetta esiintyy useammin
kuin paikallista kuumotusta, mutta
vain harvoin niin voimakkaana, ettd
se oli potilaalle rasittavaa. Jotkut
potilaat ovat tunteneet kuumotusta
metallisia klipseja tai luunauloja
ympirdivissa kudoksissa.

Hitaasti muuttuvat gradientti-
kentdt voivat aiheuttaa lievda her-
mo- ja lihassolujen stimulaatioita,

jotka tuntuvat lihasvarinina tai ki-
helmointini. Selvityksen vastauksis-
sa joka toinen kiyttopaikka ilmoitti
tillaisia tuntemuksia esiintyneen po-
tilailla muutamia kertoja vuodessa.
Vastauksissa, joissa mainittiin lihas-
varindi esiintyneen useammin, ku-
ten 20 kertaa vuosittain, arveltiin
ettd osaan on syyni potilaiden ko-
kema jannitys, ei magneettitutkimus
sinallaan.

Tyontekijoiden altistus

Henkilokunta altistuu kdytdnnossd
vain magneettikuvauslaitteen ulko-
puolelle ulottuvalle staattiselle haja-
kentille, koska radiotaajuinen kent-
td ja gradienttikentdt ovat kaytossd
vain kuvauksen aikana, jolloin hen-
kilokunta ei normaalisti ole kuvaus-
huoneessa. Tyontekijoiden magneet-
tikenttdaltistus koostuu lyhyisti jak-
soista, kun potilasta asetellaan tuki-
musta varten.

Tyontekijoiden altistuksen ar-
vioimiseksi mitattiin yhdeksdn mag-
neettikuvauslaitteen staattisen haja-
kentin voimakkuus. Tulosten perus-
teella suurin hetkellinen altistus
kohdistuu kisiin, jos niitd pidetddn
aivan magneetin suuaukossa, ja se
on 180-700 mT laitetyypista riip-
puen. Vartaloon kohdistuva mag-
neettikenttd kuvauslaitteiden vieres-
sd vaihtelee vililld 40-200 mT. S3i-
tohuoneissa, joissa tyoskentely vie
suurimman osa tyOpdivistd, mag-
neettikentti ei juurikaan poikkea
maan magneettikentastd. Tyonteki-
joiden altistus on huomattavasti alle
sallittujen enimmaisarvojen, jotka
ovat raajoille lyhytaikaisena altis-

tuksena ST ja koko vartalolle ty6-
pdivin keskiarvona 200 mT (2).

Miti tulevaisuudessa?

Magneettikuvautuslaitteiden luku-
maira kasvaa voimakkaasti seka
Suomessa ettd muualla maailmassa.
Myés niiden tekniikka kehittyy no-
peasti. Markkinoille tulee magneet-
tikentiltidn yhi voimakkaampia
laitteita ja uusia kuvaustekniikoita
kehitetdin, Tutkimuskiytossa on jo
toimenpideradiologiaan kehitettyjd
laitteita, ja on odotettavissa niiden
tulevaan kliiniseen kaytto6n lahi-
vuosina.
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Kaikuja neljannestd kansainvélisestd sairaala-
infektiokonferenssista

Atlantassa pidettiin maaliskuun
alussa ”4th Decennial International
Conference on Nosocomial and
Healthcare-Associated Infections™.
Atlantassa sijaitsee CDC (Centers
for Disease Control and Preven-
tion), sairaalainfektioalan johtava
tutkimuskeskus maailmassa, ja tastd
syystd Atlanta on itsestdan selvd sai-
raalainfektiokokouksen pitopaikka.
Ensimmaiinen kokous jirjestettiin jo
vuonna 1970, jolloin Suomesta ei
tiettdvisti ollut osallistujia. Vuonna
1980 mukana oli vain yksi suoma-
lainen, mutta myohemmissd ko-
kouksissa suomalaisia oli mukana jo
useita, tissiakin kokouksessa pari-
senkymmentd asiantuntijaa. Kaikki-
aan kokouksessa oli 2 300 osallistu-
jaa.

Kertakdyttotarvikkeiden
uudelleenkdyttd

Timin hetken kuuma aihe kaikkial-
la maailmassa on kertakayttotarvik-
keiden uudelleenkiytts. Uudelleen-
kiyttéd tapahtun myds Suomessa
ja Skandinaviassa, erityisesti suuris-
sa sairaaloissa.

Kertakiyttotuotteiden mate-
riaalin parantuminen, infektioiden
tai muiden ongelmien esiintymatto-
myys niitd uudelleen kaytettiessd ja
taloudelliset seikat ovat johtaneet
sithen, ettd alun perin kertakayt-
toisiksi tarkoitettuja tuotteita on
ryhdytty kdyttimédin useampaan
kertaan. FDA (The Food and Drug
Administration, Center for Devices
and Radiological Health), on anta-
nut kertakiyttotuotteiden kunnos-
tusta ja uudelleenkayttod koskevat
ohjeet. Ohje on internetissi osoit-
teessa www.fda.gov/cdrh/reuse/
singleuse.html.

Kertakiyttdtuotteet jaetaan nii-
den kiyttoon sisdltyvin riskin mu-
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kaan kolmeen luokkaan (korkea,
kohtalainen tai matala riski). Kerta-
kéyttoisten tarvikkeiden uudelleen-
kunnostusta ja kiyttda ei kielleta,
mutta se vaatii aina riskien arvioin-
nin. Riskianalyysin suorittamisesta
ja tuotteiden luokittelusta em. riski-
luokkiin on internetissd ohjeluonnos
kommentoitavana osoitteessa
www.fda.gov/cdrh/reuse/1156.pdf.
Ohjeessa esitetiin vuokaavio, jonka
avulla voidaan selvittdd tuotteen ris-
kiluokka. Lisiksi on annettu esi-
merkkeji tuotteiden luokittelemisek-
si. Liitteend on lista uudelleen kun-
nostetuista kertakiyttotuotteista,
niiden riskiluokista ja siitd, millaisia
selvityksid tarvitaan nditd tuotteita
uudelleen kunnostettaessa. FDA:n
ehdottaman tulkinnan mukaan ker-
takdyttotuotteiden uudelleenkun-
nostaja rinnastetaan valmistajaan,
vaikka kunnostaja olisi terveyden-
huollon yksikké. Erityisesti kor-
keimman riskin luokkaa tullaan val-
vomaan tarkasti.

Kertakiyttotuotteiden uudelleen-
kiyton puolesta puhui professori
Franz Daschner Freiburgista, jossa
seka ympiristokysymykset ettd tar-
vikkeiden uudelleenkunnostus ja -
kéytto on yleistd, mutta myos hyvin
tutkittua ja valvottua. Kertakaytto-
tuotteiden uudelleenkidyton vastus-
tajana esiintyi Michele Pearson
CDC:sta. Myos EU:n komissiolta
odotellaan lihitulevaisuudessa kan-
nanottoa asiaan.

Liikelaitos on ollut mukana
vuonna 1998 yhteispohjoismaisessa
tutkimuksessa, jossa selvitettiin ste-
riilien kertakayttotuotteiden uudel-
leenkiyton yleisyytta eri Pohjois-
maissa. Taman tutkimuksen jilkeen
kertakiyttotarvikkeiden kayttd Suo-
messa on vihentynyt, koska osassa
tapauksista uudelleenkiytto todet-
tiin taloudellisesti kannattamatto-

maksi, toisissa tapauksissa riskiana-
lyysia ei ollut kunnollisesti tehty ja
juridinen vastuu pelotti.

Kanadassa kertakiyttotuotteiden
uudelleenkiyton on todettu lisddn-
tyneen leikkaussaleissa 32 %:sta
(vuonna 1994} 70 %:iin (vuonna
1998). Hemodialyysiin liittyva ker-
takayttotuotteiden uudelleenkiyttd
on lisddntynyt 18 %:sta (vuonna
1976) yli 80 %:iin (vuonna 1997).
Pyrogeenireaktiot eivit uudelleen-
kidytossi olleet kuitenkaan lisddnty-
neet: vuonna 1986 niiden esiinty-
vyys oli 2.4 %, 1988 3.3 % ja 1996
1.5 %.

Kertakiyttoisid sydankatetreja
uudelleen kiytettiessd kuumereak-
tioiden oli todettu jonkin verran li-
sidntyneen. Jakobsonin (1982) tut-
kimuksessa niitd esiintyi 2.5 %:ssa
uusia katetreja kiytettiessd, uudel-
leen kiyton yhteydessi luku oli 4.0
%, Frankin (1988) suorittamassa
tutkimuksessa vastaavat luvut olivat
4.4 % ja 6 %. Kummassakaan ta-
pauksessa ero reaktioiden esiintymi-
sessi ei kuitenkaan ollut tilastolli-
sesti merkitsevd.

Brasiliassa, jossa uundelleenkiyttd
on taloudellisista syistd johtuen liki
pakollista, oli vuosina 1997-1999
tehty mielenkiintoinen tutkimus,
jossa seurattiin pyrogeenisia reak-
tioita ja endotoksiinireaktioita 2855
sydinkatetripotilaalla. Alussa pyro-
geenireaktioita esiintyi uudelleen-
kdyton yhteydessd runsaasti, mutta
syyksi todettiin, ettd kdytetyn huuh-
teluveden endotoksiinitaso oli huo-
mattavan korkea. Kun huuhteluve-
den laatu saatiin parannetuksi, py-
rogeenisten reaktioiden esiintyminen
viheni puolivuosittain seuraavasti:
17.8%-15.2 %—4.0 %-0.5 %.
Uusiin katetreihin verrattuna pyro-
geenisten reaktioiden esiintyminen
oli lievisti, mutta ei tilastollisesti



merkitsevisti lisiintynyt, kunhan
katetreja ei kunnostettu ja kaytetty
uudelleen yli kymmenti kertaa.

Kisien desinfektio

Kisihygieniapuolelta kuuluu kum-
mia: amerikkalaiset ovat vihdoin-
kin, yli kahdenkymmenen vuoden
viiveen jilkeen, havahtuneet huo-
maamaan alkoholivalmisteiden hy-
vit puolet kisien desinfektiossa. Ta-
hin saakka alkoholivalmisteilla ta-
pahtuvaa kisien desinfektiota on
harjoitettu paiasiassa vain Euroo-
passa, mutta nyt lapimurto on ta-
pahtunut myds USA:ssa. Osavaikut-
timena on desinfektion nopeus ver-
rattuna aikaisemmin suosittuun ka-
sien pesuun saippualla ja vedelld.
Tasti syystd myds komplianssi, eli
desinfektion suorittaminen aina sil-
loin, kun kasihygienia on tarpeen,
paranee. Niin ainakin teoriassa,
koska henkilokunta ei kuitenkaan
desinfioi kasiddn niin usein kuin pi-
tiisi. Syyt tihdn ovat monet, eivitkd
amerikkalaisetkaan ole pystyneet
selvittimain, miten asiaan saataisiin
parannus. Pittet’in esityksen mu-
kaan tihin on kaksi selvaa syyti;
kiire ja henkilokunnan tyokuormi-
tus. Tydympériston suurentunut in-
fektioriskikiin (esim. tehohoito-
osasto) ei nayta vaikuttavan silloin,
kun henkilokunta ei ehdi (tai ei jos-
tain syystd vilitd?) desinfioida kasi-
4an niin usein kuin pitdisi.

Atlantan konferenssi oli laaja
katsaus sairaalainfektioiden nykyti-
laan. Ongelmia on, ratkaisujakin,
mutta tyotd tuntuu joka tapauksessa
riittavin sekd Atlantin takana ettd
yhdistyneessi Euroopassakin.

Ex tempore
L /I

Promatsiinin (Sparine) maardamiseen

varovaisuutta

Professori Erkki Vuori kirjoitti hiljan Suomen Liikirilehden 19/2000 Laa-
keinfo-palstalla promatsiinin lisddntyneestd osuudesta myrkytyskuolemien
aiheuttajana. Lihes 80 % viime vuoden promatsiinimyrkytykseen kuolleista
oli alkoholisteja. Alkoholin vairinkayttdjille bentsodiatsepiinien sijasta mad-
ritty promatsiini voi aiheuttaa ikavia yllaryksia, koska se on yliannoksina
huomattavan toksinen toisin kuin bentsodiatsepiinit.

Yliannostelun mahdollisuutta lisda se, ettd promatsiinia on kaupan aino-
astaan sadan tabletin pakkauksissa. Lidkkeiden mddradmisestd ja toimitta-
misesta annetut maaraykset sallivat kuitenkin tillaisissa tapauksissa sen, et-
ti resepti kirjoiteraan pienemmalle maarille (esim. 20 tablettia), ja pakkaus

jaetaan sen mukaisesti apteekissa.

1

NiN 52

NLN ‘
Conference
1999 |

Medicines on the Internet
Comununication from the Industry
to the Patient |

Sopprimbar 23-24, 1959 ‘

a R LG UTDELSNAMNDEN
I o Covecal 0 Mescmes
Uy 2000 ‘

Syksylld 1999 Pohjoismainen Lddkelau-
takunta (NLN) jdrjesti kokouksen, jossa
teemana oli ldéiikeinformaatio Interne-
tissd. Kongressin esityksistd on koottu
julkaisu NLN:n nro 52 Medicines on
Internet, Communication from the
Industry to the Patient.

Julkaisua voi tilata NLN:n sihteeristdstd,
faksilla 990 46 18 10 58 08 tai sGhko-
postilla nin@nln.se. Kirja maksaa 300
Ruotsin kruunua (+ arvonlisdvero).
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Rokotteiden laadunvalvontayksikko
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Ex tempore
[

Rokotteiden ja verestd perdisin olevien lddkeval-
misteiden erdkohtainen valvonta

Erikohtainen tarkastusmenettely on
tirked osa rokotteiden ja veresti pe-
riisin olevien ldikevalmisteiden laa-
dun, tehon ja turvallisuuden valvon-
taa. Euroopan talousalueen (ETA)
jasenvaltiot noudattavat yhteisid oh-
jeita, joiden mukaan ladke-erdt hy-
viksytdin virallisesti kaikissa jasen-
valtiossa.

Euroopan unionin direktiivit an-
tavat ETA-n jisenvaltioille mahdolli-
suuden valvoa tarvittaessa immuno-
logisia tai thmisverestd periisin ole-
via ladkevalmisteita erakohtaisesti
ennen kauppaan tuontia. Valvonta
voidaan toteuttaa joko valmistajan
toimittaman erddokumentaation pe-
rusteella ja/tai tutkimalla valmista-
jan toimittamat naytteet. Naytteet
tutkitaan viranomaislaboratoriossa
tal viranomaisen nimeamassd muus-
sa riippumattomassa laboratoriossa,
OMC-laboratoriossa (Official Medi-
cines Control Laboratory).

Virallinen kaikissa jasenmaissa
hyviksyttavi erdn vapauttamistodis-
tus (EU Official control authority
batch release certificate) annetaan
yhteisesti sovittujen menettelytapo-
jen mukaisesti. Eurooppalaisten
ladkkeiden laaduntarkastuslaborato-
rioiden verkostoon {European
network of OMCL’s) kuuluvat bio-
logiset laboratoriot ovat valmistel-
leet verivalmisteiden ja rokotteiden
erdkohtaista valvontaa koskevat uu-
distetut ohjeistot, jotka EU:n komis-
sion liikevalmistekomitea (Pharma-
ceutical Committee) hyviksyi huhti-
kuussa 1999.

Virallisten OMC-laboratorioiden
vilisen luottamuksen yllapitamiseksi
pidetiddn vihintdan kerran vuodessa
kokous, jossa sovitaan yhteisistd me-
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nettelytavoista, valmistellaan yksit-
tdisten valmisteiden tarkastusohjeita
ja keskustellaan mahdollisista ongel-
mista. Kokoukset ovat olleet hyvin
hedelmillisid yhteisymmarryksen
luomisessa. Direktiivien noudattami-
nen on vihentinyt paillekkiisten
tutkimusten tarvetta. Yhteisty6n tu-
loksena erityisesti koe-eldinten kayt-
t6 on vihentynyt, silti heikentdmatta
biologisille valmiste-erille tarpeelli-
seksi katsottua tehon ja turvallisuu-
den tarkastuskdytintoa.

Miten virallista erdn vapautta-
mistodistusta haetaan?

Valmistaja tai maahantuoja toimit-
taa niytteet sekd valmistus- ettd laa-
dunvalvontapoytikirjat kustakin
erdstd ainoastaan yhdelle OMC-la-
boratoriolle. Valmistaja voi pyytdd
virallisen erdn vapauttamistodistusta
(EU-sertifikaattia) milti tahansa so-
pimuksen piiriin kuuluvalta OMC-
laboratoriolta eikd ole sidottu aino-
astaan oman maansa OMC-labora-
torioon. Kdytinnossi kuitenkin val-
mistaja kddntyy ensin oman maansa
viranomaisten puoleen. EU-sertifi-
kaatti tunnustetaan kaikissa muissa
ETA-maissa. Mikali valmisteella on
virallinen eridn vapauttamistodistus,
toisen ETA-maan viranomainen ei
saa vaatia uusintatarkastusta.

Kdytdnté Suomessa

Erikohtaisen valvonnan laajuudesta
ja jdrjestimisestd paatetidn kansalli-
sesti. Suomen menettelysdiannot on
kirjattu Laakelaitoksen médariykseen
2/98, ”Liikevalmisteen myyntiluvan
hakeminen ja yllapitiminen”, kap-

paleeseen 6.2.

Kansanterveyslaitoksessa sijaitse-
va Rokotteiden laadunvalvontayk-
sikkd vastaa rokotteiden, immuno-
globuliinien ja immunoseerumien ja
Liikelaitos hyytymistekijéiden ja al-
bumiinin erikohtaisesta laadunval-
vonnasta. Padsddntona on, etti jo-
kaisesta yleisessd rokotusohjelmassa
olevasta ja elivid mikrobeja sisalta-
vin rokotteen jokaisesta erdstd vaa-
ditaan virallisen OMCL:n myonti-
mi erdn vapauttamistodistus ennen
erian kiyttéonottoa. Muista rokot-
teista ja muista mairdyksessd maini-
tuista verivalmisteista tulee, jos
mahdollista, toimittaa EU-sertifi-
kaatti. Mikali siti ei ole, tulee toi-
mittaa valmistajan oma laadunval-
vontatodistus (Release protocol).
Liikelaitoksen erityisluvilla toimi-
tettavat verivalmiste- ja rokote-erat
kuuluvat my6s valvonnan piiriin.
Tista ilmoitetaan myyntiluvan halti-
jalle erityislupapaatoksessi. Valvon-
nan piiriin eivit toistaiseksi Suomes-
sa kuulu apuaineena kaytetty albu-
miini, kudosliimat eikd entsyymi-in-
hibiittorit.

Erien vapauttamista varten vaa-
ditut asiakirjat toimitetaan rokottei-
den ja immunoglobuliinien osalta
Kansanterveyslaitoksen rokotteiden
laadunvalvontayksikk66n (Rose-
Marie Olander) ja albumiinin ja
hyytymistekijoiden osalta Laikelai-
tokseen (Paula Salo). Ellei viran-
omainen ole ottanut yhteyttd 7 vuo-
rokauden kuluessa, erdt saa vapaut-
taa myyntiin.
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