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Kiitos palautteesta —

. Paakirjoitus

TABUa kehitetaan edelleen

TABU-lehti on 12 vuoden aikana vakiinnuttanut asemansa
liakeinformaation tuottajana ja julkaisijana. Saavutuksena
voidaan pitdd sitd, ettd lehti mainittin viimeisimmassi luke-
kuttavana tahona monen muun julkaisun ja vaihtochdon
joukosta. Niitd tuloksia esiteltiin lehden numerossa 2.2005.
Lukemistutkimuksissa saatu palaute on arvokasta ja auttaa
lehden kehittimisessi.

TABUn painosmiiri on 40 000 kuusi kertaa vuodessa ja
vuosikustannukset ovat alle 300 000 euroa. Irtonumeron
hinnaksi tulee 1,2 euroa lukijalle toimitettuna. T3lld panos-
tuksella pystytddn hyvin kattamaan lddkealan ammattilaisten
kented. Lehted postitetaan jonkin verran myds ulkomaisille
sidosryhmille.

Ajat, tarpeet ja julkaisuteknologia kehittyvit. TABU-lehti
haluaa seurata aikaansa. Kiytinnonliheisyyted pitiisi edistdi,
mikd on suuri haaste viranomaislihtdiselle julkaisulle. T4ssd
apua voidaan odottaa Lidkelaitoksen laajalta asiantuntijaver-
kostolta. Tarkoitus on my®s, ettd Lidkelaitoksen EU-vaikut-
tavuuden painopistealueiksi valituilta biologisten liikkeiden
ja lastenlddkkeiden alueilta saataisiin entistd enemmin kiy-
tintédn painottuvia artikkeleita.

Lukijapalautteen mukaiset toivotuimmart aihealueet olivat
uudet lidkkeet, lidkkeiden yhteisvaikutukset ja liikkeiden

haittavaikutukset. Niistd teemoista ei siis luovuta, vaan niicd
pyritddn entisestddn vahvistamaan.

Nikyvimmit muutokset TABUn sisilléssi toteutuvat lo-
kakuussa. T4llsin lehden loppuosassa olevat luettelot myyn-
tiluvista ja niiden peruuntumisista, apteekkiluvista ja muista
luvista poistuvat ja ne julkaistaan vastaisuudessa Lidkelaitok-
sen verkkosivuilla (www.nam.fi). My®és eldinliikkeitd koske-
va TABUn sisiltd saa uuden entistd konkreettisemman muo-
don. Niidi asioita kisitellddn jatkossa erityisesti eldinlddke-
valvonnan nikékulmasta. Niilld uudistuksilla lehden sisilts
saadaan paremmin vastaamaan lukijakunnan kiinnostuksen
kohteita.

TABUsta on tarkoitus kehittdd myds parempi sihkdinen
verkkoversio. Tdmi antaa mahdollisuudet kytkei TABUssa
julkaistavan uuden ja kiinnostavan aiheen “markkinointi”
Laikelaitoksen normaaliin verkkoviestintddn. Tdmd uudistus
toteutuu ensi vuoden alkupuolella.

Media, tieteelliset aikakauslehdet, internet ja verkkosivut
tarjoavat enemmin tietoa kuin kukaan jaksaa sulattaa. Lii-
kevalvonnan ja -alan objektiivisen asiatiedon tarjoajana
TABU-lehti on saavuttanut Suomessa hyvin aseman. Julkais-
tavan tiedon luotettavuus ja kirjoittajien asiantuntemus ovat
jatkossakin tirkeitd lehden menestystekijoiti.
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Ldakeprosessin kehittaminen —

Hanna Mikiriinen
Hallintoylildikiri, liikeneuvottelukunnan pj.
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Outi Ryymin

Sairaala-apteekkari, liikeneuvottelukunnan
esitteliji

Oulun yliopistollinen sairaala

Outi Hartikainen
Proviisori, lidkeneuvottelukunnan sihteeri
Oulun yliopistollinen sairaala

laakeneuvottelukunnan arviointikertomus

Potilaan saama hoito on useimmiten lidkehoitoa. Sairaan-
hoitopiirissimme liiikkeiden kiyttii objataan ja valvotaan
kebittimdilli edellytyksii lidikkeiden turvalliselle ja taloudel-
liselle kéytille. Moniammatillinen vastuullisten toimijoiden
verkosto on tirked liikeprosessin kebittimisessi. Lidkeneu-
vottelukunnan asettajalle eli kuntayhtymin hallitukselle
vuosittain laaditussa arviointikertomuksessa kuvaamme teh-
tyji toimenpiteiti ja esitimme sekdi alueellisia etti kansalli-
sia kehittimistarpeita ja -haasteita.

Laakeprosessissa valitsemme vuosittain
kehittdmisalueita, joita ovat olleet pe-
rehtyminen lidkeprosessin normioh-
jaukseen ja liikehoidon kustannusten
hallinta. Vuonna 2003 perehdyimme
laakkeiden haittavaikutuksiin, liikepo-
litiikan linjauksiin, ldikehuoltoa koske-
viin tiedotteisiin ja teimme lddkehuol-
lon toiminnan vertailua muihin yli-
opistosairaaloihin. Vuonna 2004 laa-
jensimme kansallisen terveysprojektin
periaatteiden mukaisesti liikkeiden
hankintarengasta kattamaan Pohjois-
Pohjanmaan ja Kainuun sairaanhoito-
piirien lisiksi Lapin ja Lansi-Pohjan
sairaanhoitopiirit hankintakaudelle
2005-2007. Yhteistyolld on jo saavu-
tettu merkitivii kokonaiskustannus-
ten hallintaa.

Lidkemenojen osuus Suomen tet-
veydenhuollon kokonaismenoista oli
16,0 % vuonna 2003 eli joka kuudes
terveyseuro kiytetdin ldikkeisiin. Lii-
ke-euroista 13 % kiytetiin sairaaloissa
(tukkuohjehinnoin). Vuonna 2004 ap-
teekkitarvikekustannukset olivat Oulun
yliopistollisen sairaalan (OYS) kiytto-
menoista 6,7 % (vuonna 2003 6,2 %).
Apteckkitarvikkeisiin sisleyvir lidkkei-
den lisaksi verivalmisteet. Apteekkitar-
vikekustannukset (2004) kasvoivat
vuoden 2003 tlinpddtokseen verrattu-
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na 11,1 %, miki on alle sairaanhoito-
piirien keskiarvon (11,7 %), (1).
Laikeprosessin kehittiminen on
pitkdjinteinen myds sopimusmenette-
lyyn perustuva kehittdmisprosessi, jota
tulee siinnollisesti arvioida. Yhteistys-
td ja yhreisid paitoksid tarvitaan kansal-
lisella tasolla my®s siitd, milloin jokin
uusi kallis ldikehoito on riitcdvin kus-
tannusvaikuttavaa kiyttéonotettavaksi
eli on kehitettivi menetelmii kalliiden
ladkehoitojen kustannusten hallintaan.
Liikelaitoksen mairiyksessi (2) to-
detaan, ettd kustannustehokkaan ja
turvallisen liikehoidon takaamiseksi
sairaanhoitopiirissi, sairaalassa, terveys-
keskuksessa tai muussa laitoksessa on
tarkoituksenmukaista olla hoitosuosi-
tukset tunteva, erikoisaloja edustava
asiantuntijaelin, joka yhdessi sairaala-
apteekin tai lidkekeskuksen kanssa laa-
ti lidkehoidon tarpeita vastaavan pe-
rusldikevalikoiman. Pohjois-Pohjan-
maan sairaanhoitopiirin kuntayhtymin
hallitus onkin nimittinyt aina toimi-
kaudekseen liikeneuvottelukunnan
(LNK) ja samalla mairitellyt sen tehti-
vit. Niihin kuuluvat perusliikevali-
koiman yllipidon lisiksi liikekulutus-
ten ja -kustannusten seuranta, lausun-
tojen antaminen lddkkeiden hankinnas-
ta ja ladkehoidon kehittimisestd, lddke-

informaation kehittiminen, haittavaiku-
tusten seuraaminen, kliinisten ldiketutki-
musten seuranta ja yhteydenpito alueen
sairaala-apteekkeihin ja lidkekeskuksiin.
Lizkeneuvottelukunnan lisiksi sai-
raanhoitopiirin tulosyksikéissi voi olla
omia erikoisalakohtaisia lidketyryhmis,
joiden toimenkuvat on miiritelty esimer-
kiksi kyseisen yksikon laatukisikirjassa.
Laikeprosessia kehittid vastuullisten
toimijoiden moniammadillinen verkosto,
johon lidkkeiden madrigjien lisiksi kuu-
luvat yliopistosairaalan erityisvastuualue
liikehankintarenkaineen, ldikeneuvotte-
lukunta, liikeasiantuntijaverkosto, kli-
nikkayhdyshenkilst, lidkkeiden annoste-
lijat ja jakajat seki sairaalafarmasistit.
Hallituksen antamien tehtivien lisiksi
neuvottelukunta on kisitellyt vuonna
2004 kolmivuotiseen ldikehankintakier-
rokseen vuosille 2005-2007 ja laajene-
vaan liikehankintarenkaaseen liittyvid
asioita seki arvioinut lainsiidinnén uu-
distumistarpeita ja mahdollisuuksia halli-
ta entistd paremmin lddkekustannuksia.

Peruslaakevalikoima

Sairaalan perusldikevalikoimaan kuuluvat
kaikki sairaalassa sdinnéllisesti kiytetti-
viit lidkkeet ottaen huomioon hoitokiy-
tinnét ja taloudelliset tekijic. Vuonna
2004 perusliikevalikoiman liikkeiden
miird oli 24 % (604 nimiketti) kaikista
kiytossi olevista lddkkeistd (2003; 23 %,
581 nimikettd). Ne muodostivat lidke-
kustannuksista 25 % (2003; 31 %) ja
apteekin toimitusriveistd 50 % (91 108
kpl, 2003: 60 %, 105 235 kpl). Kahden-
kymmenen kalleimman ldikkeen (kiyton
mukaan laskettuna) joukkoon kuului
kuusi perusliikevalikoiman lidkevalmis-
tetta vuonna 2004 (2003; 7 nimiketti).



Laakekustannukset 2004

Liikekustannusten kehitysti liikeaine-
ryhmiteiin (12 kpl) ja klinikoittain on
seurattu kolmannesvuosittain. Vuonna
2004 Oulun yliopistollisen sairaalan lii-
kekustannukset olivat 15,4 milj. euroa
(2003; 13,5 milj. euroa) ja ne kasvoivat
13,7 % vuoteen 2003 verrattuna (2003;
7,9 %). Suurimmat klinikat eli sisitau-
dit, anestesia, kirurgia, sydpitaudit ja
sidehoito seki lastentaudit muodostivat
82 % kaikista liikekustannuksista.
Kuudessa vuodessa liikekustannukset
ovat nousseet eniten sisitautien klinikas-
sa (1 634 994 euroa) ja prosentuaalisesti
eniten sydpitautien ja sidehoidon klini-
kassa (212,1 %). Liikeaineryhmisti
ensimmiisen kerran sydpilddkeryhmin
kustannukset olivat suurimmat (kuva).
Viime vuonna kolmenkymmenen kal-
leimman liikeaineen kiytté muodosti
45 % vuoden 2004 lizkekustannuksista
(taulukko). Jatkossa on mielenkiintoista
vertailla yliopistosairaaloiden kesken,
mitki ldikkeet kussakin muodostavat
30-kirjessd listan ja mika selitcdd jo ai-
emminkin todettuja eroja.

Uusien hankintalistan ulkopuolisten
lidkevalmisteiden kiyttdonotosta rapor-
toidaan kolmannesvuosittain. Vuonna
2004 otettiin kiytcoon 60 (2003; 56)
uutta lddketti tai lddkemuotoa (2,1 %
kiytossi olevista lddkkeistd), joista 38
(20035 25) oli potilaskohtaista kiyttod
vain tietylle potilaalle ja 22 (2003; 7)
yksikkokohtaista vain tietyn yksikon
kiytcoon. Vuonna 2004 uusien kiyt-
toonotettujen hankintapiitoslistan ul-
kopuolisten lddkkeiden kustannukset

Léékekustannukset OYSissa terapiaryhmittdin vuosina 2003 ja 2004

Syopalaakkeet ja immunivasteen muuntajat
Systeemisesti vaikuttavat infektiolaakkeet
Veritautien lagkkeet

Muut ladkevalmisteet

Hermostoon vaikuttavat |adkkeet

Sydén- ja verisuonisairauksien laakkeet
Ruuansulatuselinten ja aineenvaihduntasairauksien laékkeet
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien laakkeet
Ihotautildakkeet

Systeemisesti kdytettavat hormonivalmisteet
Hengityselinten sairauksien l4&kkeet

Silmé- ja korvatautien ladkkeet

Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien laakkeet, sukupuolihormonit

olivat 90 941 euroa eli 0,6 % liikekus-
tannuksista (2003; 104 623 euroa, 0,8
%). Hankintalistan ulkopuolinen liike
edellycedd laakirin kirjallista perustelua
seki sairaala-apteekkarin hyviksynci.

Laakkeiden hankinta ja laake-
hoidon kehittaminen

Vuosien 2005-2007 liikehankintoja ja
tarjouskisittelykierrosta varten laike-
asiantuntijaluettelo (60 nimed) piivitet-
tiin keviilli 2004. Ladkehankintapii-
tosten valmisteluvaiheessa lihetettiin
asiantuntijalidkireille liikkeiden valin-
taa koskevia lausuntopyyntdji lidkeryh-
mitedin. Asiantundijat ottivat kantaa
myds lidkehoitokiytintsihin ottaen
huomioon Kiypi hoito -suositukset.
Suosituksilla perusteltiin my®ds asiantun-

Laakeaine Kulutus euroina Muutos-% | Laakeryhma
2004 vs. 2003
Piperasilliini ja 572 387 +10 Bakteerilacke
tatsobaktaami
Varjoaineet 483 749 +3 Réntgenvarjoaine
Rituksimabi 481 191 + 72 | Syépdladke
Infliksimabi 366 630 -8 Reumalddake
Dosetakseeli 353 827 + 55 | Syépdladke
Meropeneemi 301 859 -7 Bakteerilacke
Paklitakseeli 260 074 -2 Syopalaake
Kefuroksiimi 254 447 +4 Bakteerilacke
Natriumkloridi- 245 194 - 31 Suonensisdinen
infuusionesteet nesteytys
Parasetamoli-infuusioneste 230 710 + 24 | Kipulddkeinfuusio

Yhteensd 23 %

vuoden 2004

kustannuksista

Kalleimmat Icékkeet OYSissa vuonna 2004 (laskettuna kéyton kokonaismédardstd)
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tijalausuntoja. Lausuntoja saatiin lidka-
reiltd ja kolmelta toimikunnalta yhteen-
sd 80 kpl. Noin 11,5 % (n. 70 kpl) pe-

rusliikevalikoiman valmistenimikkeisti
vaihtui edelliseen hankintakauteen ver-

rattuna.

Ladkeinformaatio

Sairaanhoitopiirin intranetistd 16ytyvit
neuvottelukunnan muistiot, tiedot -
kekustannuksista ja sairaalan perusliike-
valikoima sekid oma otsikko myds laa-
keinformaatiolle. Apteckin intranet-si-
vuilla on lisid lidkekulutustietoja, lake-
informaatiota, mikrobilidikkeiden kiyt-
toohjeita, erityislupavalmisteiden suo-
menkielisid kiyttoohjeita, piivystysva-
rastossa olevien myrkytysliikkeiden
kiyttdohjeita seki piivystyslddkevalikoi-
ma. T4dmin lisiksi sairaala-apteekki kou-
luttaa hoitohenkilskuntaa seki alueen
sairaalafarmasisteja jirjestimalld vuosit-
tain alueellisen liikehuollon koulutus-
pdivin.

Laikkeisiin liittyvd informaatio
(mm. liikkeiden saatavuus, niiden omi-
naisuudet, kustannukset, liikkeiden oi-
kea kisittely ja kiyted, potilaan lddke-
hoito toimintayksikdissi) on tirked ke-
hitettivd yhteistydmuoto sairaala-aptee-
kin ja sairaalan eri yksikdiden vilill4.
Vaihtuvista liikevalmisteista kerrotaan
osastoille tiedotteilla. Liikeneuvottelu-
kunnan jisenet ja klinikkayhdyshenkilst
tiedottavat omissa klinikoissaan uusista
ladkevalinnoista/lddkityskidytinndisti.

Haittavaikutusten seuraaminen

Neuvottelukunta on kerinnyt vuodesta
2003 lihtien tiedot OYSissi havaituista
ja Lidkelaitokselle ilmoitetuista lddkkei-
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den haittavaikutuksista. Viime vuonna
OYSista tehtiin Lizkelaitokselle 35 il-
moitusta liikkeiden haittavaikutuksis-
ta, joista 13 (37 %) oli vakavia. Vuon-
na 2003 oli tehty 33 ilmoitusta, joista
10 oli vakavia. LNK:n intranet-sivuilla
on nihtivini OYSista tehdyt haittavai-
kutusilmoitukset vuonna 2004 ATC-
luokittain.

IImoituksen liikkeen haittavaiku-
tusepdilystd voi tdyttidd ja liheccdd sih-
koisesti Lidkelaitokselle

(heep://hava.nam.fi).

Kliiniset laaketutkimukset

LNK:n toiminnan yhtend kehittimis-
alueena ovat tini vuonna kliiniset [4-
ketutkimukset. Sairaala-apteekki on
mukana noin 50 kliinisessi liiketutki-
muksessa vuosittain, ja tavoite on var-
mistaa, ettd tarvittavien apteekkipalve-
lujen kustannukset sisileyvit tutkimus-
sopimuksiin.

Yhteydenpito vastuualueen
sairaala-apteekkeihin ja
ladkekeskuksiin

Yheeistydtd alueen sairaala-apteckkien
ja ladkekeskusten kanssa tehdiin tois-
taiseksi lihinni ldikehankintarenkaan
muodossa. Hankintarenkaaseen kuuluu
yhteensi 27 kuntaa, kuntayhtymii tai
sairaalaa. Ensimmiisen kerran hankin-
tarenkaaseen kuuluvat Pohjois-Pohjan-
maan ja Kainuun maakunnan/sairaan-
hoitopiirien lisiksi myds Lapin ja Lin-
si-Pohjan sairaanhoitopiirit. Lisiksi
hankintarenkaaseen kuuluvat Raahen
seudun terveydenhuollon kuntayhty-
mi, Oulun diakonissalaitos ja Pohjois-
Pohjanmaan erityishuoltopiirin ky;
Tahkokankaan palvelukeskus. Hankin-
tarenkaan jisenet myyvit edelleen ldi-
kehuoltopalveluita alueensa terveyskes-
kuksille. Alueellisen lizikehuollon ke-
hittiminen johtaa jollakin aikataululla
myds alueellisten ldikeneuvottelukun-
tien perustamiseen, joita on jo esitetty-

kin (3).

Velvoitevarastoinnista

Voimassa olevan velvoitevarastointilain
(4) mukaan liikkeiden valmistajien ja
maahantuojien tulee pitid asetuksessa
mainituista liikeaineista 5/10 kuukau-
den kulutusta vastaavaa velvoitevaras-
toa ja sairaanhoitolaitosten edelleen
kuuden kuukauden kulutusta
(infuusioliuokset 2 viikkoa) vastaavaa
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velvoitevarastoa perusliikevalikoiman
ladkkeistd. Valmistajat tai maahantuojat
voivat anoa vapautusta velvoitteesta esi-
merkiksi ldikevalmisteen lyhyen siily-
vyyden perusteella. Monien liikkeiden
siilyvyysaika on lyhyt, joten velvoiteva-
rastoinnin (10 kk tukkuliikkeessi + 6
kk sairaala-apteckissa) jilkeen varsinais-
ta kiyttoaikaa osastolla jid jiljelle vi-
hin. Velvoitevarastoon sitoutuu run-
saasti pddomaa, ja varastointi vaatii ti-
loja ja henkilokuntaa seurantaan seki
aiheuttaa liikehivikkii vanhenevista
varastoista, koska liikekulutus ei ole
tasaista.

Sosiaali- ja terveysministerio asetta-
ma tyoryhmi on julkaissut Ladkkeiden
velvoitevarastointijirjestelmin uudista-
mistydryhmin muistion (5). Siind esi-
tetty merkitcdvin lakimuutos koskisi
juuri terveydenhuoltoyksikoicd. Tilld
hetkelld velvoitevarasto on sidottu pe-
rusliikevalikoimaan. Jatkossa velvoite-
varastosta olisi erillinen velvoitevarasto-
luettelo lizikeaineiden mukaan. Velvoi-
temiirit olisi terapiaryhmisti riippuen
joko kuuden tai kolmen kuukauden tai
kahden viikon kulutuksia vastaavia
miéirid. Sairaalan nikékulmasta mah-
dollisen lakimuutoksen my®ti perus-
lagkevalikoima voisi olla laajempi ja
enemmin kiyttdd ohjaavampi. Perus-
ladkevalikoiman laajuutta on rajoitta-
nut velvoitevarastoinnin aiheuttama va-
rastonarvojen nousu. OYSin velvoite-

varaston arvo oli 1,66 miljoonaa euroa
vuonna 2004.

Ladkehoidon kustannuksiin
vaikuttaminen

Laikehankintojen kilpailuttamisella
saadaan aikaan merkiccivii sidstoji sai-
raalan liikekustannuksissa. OYSin sai-
raala-apteekki kilpailuttaa sairaalaan
hankittavat liikkeet kolmen vuoden
hankintakaudeksi. Lizikkeiden hinnat
laskivat uuden hankintakauden myotd
noin 5 % edelliseen hankintakauteen
verrattuna. Tami tarkoittaa OYSin ldi-
kekulutuksilla 700 000 euron lisisiis-
t64 vuodessa edellyttien, ettd ladkeku-
lutus siilyy ennallaan. Hintojen lasku
johtunee lidkehankintarenkaan laajene-
misesta (hankintarenkaan ldikekulut
yhteensi n. 68,3 milj. kolmessa vuo-
dessa) ja geneerisestd substituutiosta.
Seuraamalla hankintalistan ulkopuolis-
ten liikevalmisteiden kiyttd6nottoa
hillitdin ldikekustannusten nousua.
Koska uusien liikevalmisteiden kiyt-
toonotro vaatii aina lagkirin perustelun

ja apteekkarin hyviksynnin, jokainen
uuden liikkeen kiyttoonotto on tar-
kasti harkittu.

Laikehivikki eli apteekin varastoon
ja osastojen liikekaappeihin vanhentu-
neet liikkeet olivat 0,67 % OYSin l44-
kekustannuksista vuonna 2004 (2003:
1,29 %). Apteckin varaston lddkehivik-
kiin vaikuttavat mm. vilttimittdmien
lidkkeiden, kuten myrkytyslaikkeiden
ja hyytymistekijiden varastointi. Vel-
voitevarastointi aiheuttaa liikehavikkiz
seki osastoilla ettd apteekissa riippuen
liiketukkuliikkeiden toimittamien li4-
kevalmisteiden kestoajoista ja apteckin
varastonvalvonnasta. Liikkeiden varas-
tonvalvontaa ja osastojen liikevarasto-
jen kiertoa tehostamalla voidaan saada
aikaan siistojd ladkehdvikissi ja ladke-
kustannuksissa. Osastolla toimiva far-
maseutti voi merkittivisti vaikuttaa sii-
hen, ettd osastolla olevat tarpeettomat
ladkkeet palautetaan apteekkiin uudel-
leen toimitettavaksi niille osastoille,
jotka kiytrivirt kyseisid ladkkeitd.

Lopuksi

Tulevia haasteitamme ovat lidketutki-
musten tukeminen ja potilasturvalli-
suutta lisddvin automaattisen lidkeja-
kelun kehittiminen, alueellisesti ldike-
huollon yhteistydn lisddminen ja alu-
eellisen lidkeneuvottelukunnan perus-
taminen seki yliopistosairaaloiden yh-
teistyon tiivistiminen Liikehoidon ke-
hittimiskeskuksen, ROHDOn ja ter-
veydenhuollon menetelmien arviointi-

yksikon, FinOHTAn kanssa.
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L Aakekeskukset Suomessa

Laikelaitoksen ja Helsingin yliopiston
farmasian tiedekunnan sosiaalifarma-
sian laitoksen yhteistyoni kartoitettiin
Suomen lidkekeskusten nykytilaa ja
kehitystarpeita. Tulosten perusteella
keskivertoldikekeskus on kunnan tai
kuntayhtymin ylldpitimi, terveyskes-
kuksen yhteydessi toimiva yksikko,
jonka lupa on mydnnetty ennen liike-
lain voimaantuloa. Liikekeskuksen
hoitajana toimii yleensi farmaseutti,
eiki muuta henkilskuntaa ole. Liike-
valmistusta ei ole tai on hyvin vihin.
Toimintaohjeita on kiytdssi jonkin
verran. Osastofarmasialle on kysyntii
ja tarvetta terveydenhuollossa. Myos
ladkekeskusten henkilokunta kokee
osastofarmasian kiinnostavaksi ja tir-
keiksi tyobmuodoksi. Tydvoiman ja
tydajan vihiisyyden vuoksi toiminta
on keskittynyt logistiikkaan ja liikeva-
raston hoitamiseen.

Taustaa

Tutkimuksessa kiytettiin vuoden alussa
kaikille lidkekeskusten hoitajille Lidke-
laitoksen lihettimin selvityspyynnén
vastauksia seki vuoden 2004 lopussa
laakekeskusten hoitajille (n=70) lihete-
tyn tdydentivin sihképostikyselyn vas-
tauksia. Selvityksessi kartoitettiin eri-
tyisesti ladkekeskusten toimintaa ja ke-
hitystarpeita. Vastaavaa lidkekeskuskar-
toitusta ei ole aikaisemmin tehty. Lah-
tokohtana oli, ettd mikili julkisen lda-
kehuollon farmaseuttisia palveluja aio-
taan kehittdd, on ensin hahmotettava
kokonaisvaltaisesti sairaala- ja terveys-
keskusfarmasian nykytila. Esimerkiksi
osastofarmasian ja moniammatillisen
yhteistydn kehittiminen on vaikeaa,
ennen kuin tiedetddn, missi tilld het-
kelli mennidn.

Tutkimuksen tuloksia

Vuoden 2004 alussa Suomessa oli 183
toiminnassa olevaa liikekeskusta. M-

rd on pienentynyt viime vuosina mel-
koisesti, esimerkiksi vuonna 1990 -
kekeskuksia oli 308. Suurimpia syitd
liikekeskusten miirin vihenemiseen
ovat pienten liikehuoltoyksikéiden yh-
distiminen sairaala-apteekkeihin seki
farmaseuttipula, jonka vuoksi liikekes-
kuksia on jouduttu lakkauttamaan tai
toiminta keskeyttimain.

Toiminnassa olevista ldikekeskuk-
sista 156 oli kunnallisia (kuva 1). Val-
taosa toimi perusterveydenhuollossa eli
terveyskeskusten yhteydessi.

Liikekeskuksissa tyoskenteli vuo-
den 2004 alussa yhteensi 246 farma-
seuttia ja proviisoria. Niisti liikekes-
kusten hoitajia (johtava farmaseutti) oli
179 ja muuta farmaseuttista henkilo-
kuntaa 67 henkil6i. Muuta ei-farma-
seuttista henkilokuntaa oli liikekes-
kuksissa yhteensi 149 henkilsa.

Laikekeskuksen hoitajana toimi
farmaseutti 163 ldikekeskuksessa (yli
89 %), proviisori 16 ldikekeskuksessa
ja sairaanhoitaja neljissi lidkekeskuk-
sessa. Farmaseuttisen henkilokunnan
miird ldkekeskuksen hoitajan lisiksi
vaihteli (kuva 2).

Lidkekeskuksista 31 %:lla oli jos-
sain miirin ldikevalmistusta vuonna
2003. Valmistettujen erien miiri vaih-
teli yhdestd 1445:¢een, aritmeettisen
keskiarvon ollessa 209 ja mediaanin
109. Aseptisen tilan vaativaa lidkeval-
mistusta oli 22 liikekeskuksessa. Niis-
td vain 12:lla oli LIV-kaapin ja henki-
l6sulun kisittivie ldikkeenvalmistusti-
lat.

Lizkekeskukset vastasivat keski-
miirin 192 vuodepaikan lidkehuollos-
ta, vaihteluvilin ollessa 7—1013. Far-
taa vuodepaikkaa kohden oli keskimii-
rin 0,7 eli yksi farmaseutti tai proviiso-
ri vastasi keskimiirin 139 vuodepaikan
ldikehuollosta.

Tirkeimmiksi kehitystarpeiksi [34-
kekeskuksissa koettiin osastofarmasia ja
sen kehittiminen moniammatilliseksi

Osuus ladkekeskuksista (%)

yhteistyoksi. Resurssipula koetaan ke-
hityksen suurimmaksi esteeksi. Liike-
keskusten hoitajien keskuudessa vallit-
see kuitenkin vahva tahtotila siirtyi
tydssddn potilaskeskeisempiin suun-
taan. Muutoksen edellytykseni on
osastofarmasian hyédyn tunnustami-
nen, rohkeus kaataa ammatillisia raja-
aitoja seki tydvoimatilanteen parane-
minen. Lisiksi tarvitaan nykyisti
enemmin kliinisen farmasian koulu-
tusta.

Valtio
2% Yksityinen

13 %

Kunta tai
kuntayhtyma
85 %

Kuva 1. Ldékekeskusten lupien haltijat
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Kuva 2. Farmaseuttisen henkiléstén méédrd
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Detemirinsuliini

Uutta ladkkeista

Levemir Flexpen, Levemir Innolet, Levemir Pennfill
100 IU/ml injektioneste, Novo-Nordisk A/S, Tanska

Detemirinsuliini, on yhdistelmi-DNA
-tekniikalla tuotettu pitkivaikutteinen
insuliini. Kiyttdaiheena on diabetes
mellituksen hoito. Levemir sai myynii-
luvan Euroopassa keskitetyn menette-
lyn kautta kesikuussa 2004.

Farmakodynamiikka

Detemirinsuliini on liukeneva perus-
insuliinianalogi, jonka vaikutusaika on
pitkittynyt. Insuliinin verensokeria
alentava vaikutus johtuu glukoosin so-
luunoton helpottumisesta, kun insulii-
ni sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insu-
liinireseptoreihin, ja samanaikaisesta
maksan glukoosin tuotannon estymi-
sestd.

Detemirinsuliini sitoutuu voimak-
kaasti albumiiniin rasvahapposivuket-
jun vilitykselld. Aine jakautuu lisiksi
kohdekudoksiin hitaammin kuin
NPH-insuliini. Niiden kahden yhdes-
sd toimivan, vaikutusta pidentivin me-
kanismin ansiosta detemirinsuliinin
imeytymis- ja vaikutusprofiilin toistet-
tavuus on parempi kuin NPH-insulii-
nin. Valmisteen vaikutus kestdd jopa
24 tuntiin saakka annoksesta riippuen,
joten piivittdisid annostuskertoja voi
olla yksi tai kaksi. Jos valmistetta anne-
taan kahdesti vuorokaudessa, vakaa tila
saavutetaan 2-3 antokerran jilkeen.

Kuten muutkin perusinsuliinit,
detemirinsuliinikin injektoidaan aina
ihon alle reiteen, vatsan alueelle tai ol-
kavarteen. Thmisinsuliinien tavoin de-
temirinsuliinin imeytymisnopeus ja
pia, kun injektio annetaan vatsaan tai
olkavarteen kuin jos se pistetéin rei-
teen.

Farmakokinetiikka

Huippupitoisuus seerumissa saavute-
taan 6-8 tunnin kuluttua annostukses-
ta. Jos valmistetta annetaan kahdesti
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vuorokaudessa, vakaan tason pitoisuus
seerumissa saavutetaan 2—3 antokerran
jilkeen. Levemir-insuliinia kiytettdessd
imeytyminen vaihtelee potilaskohtai-
sesti vihemmin kuin kiytettiessi mui-
ta perusinsuliinivalmisteita. Thon alle
injektoidun detemirinsuliinin abso-
luuttinen hydtyosuus on noin 60 %.
Detemirinsuliinin nienniinen jakautu-
mistilavuus (noin 0,1 I/kg) osoittaa, et-
ti suuri osa detemirinsuliinista on ve-
renkierrossa. Detemirinsuliini hajoaa
samalla tavoin kuin ihmisinsuliini.
Kaikki muodostuvat metaboliitit ovat
inakdiivisia. Terminaalinen puoliintu-
misaika ihon alle annetun pistoksen
jilkeen miirdytyy sen mukaan, miten
nopeasti insuliini imeytyy ihonalaisker-
roksista. Terminaalinen puoliintumisai-
ka on 5-7 tuntia annoksesta riippuen.
Pitoisuusarvot seerumissa (huippupi-
toisuus, imeytymisen miiri) ovat suh-
teessa ihon alle annettuun annokseen
terapeuttisella annosalueella.

Erityisryhmat

Detemirinsuliinin farmakokinetiikassa
el havaictu kliinisesti merkitsevid eroja
tyypin 1 diabetesta sairastavien lasten
(6—12 vuotta), nuorten (13—17 vuotta)
ja aikuisten vililld.

Detemirinsuliinin farmakokinetii-
kassa ei havaittu kliinisesti merkittivii
eroa vanhojen ja nuorten henkildiden
vililld eiki munuaisten tai maksan va-
jaatoimintaa sairastavien henkilsiden ja
terveiden henkildiden vililld. Tehtyjen
tutkimusten perusteella ei ole odotetta-
vissa kliinisesti merkittivii eroa mu-
nuaisten tai maksan vajaatoimintaa sai-
rastavien henkildiden ja terveiden hen-
kiloiden vililld. Koska detemirinsulii-
nin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu
laajasti niillid potilasryhmilld, plasman
glukoosipitoisuutta on seurattava huo-
lellisesti niilld potilailla.

Interaktiot

Levemirin interaktiopotentiaali ei
poikkea muista insuliinivalmisteista.
Jokseenkin kaikki kliinisesti merkitti-
vit interaktiot ovat farmakodynaami-
sia. Verensokeritasoa ja insuliinin tar-
vetta saattavat vihentid muut diabetes-
ldikkeet, monoamiinioksidaasin esti-
jit, angiotensiinikonvertaasin estijit,
salisylaatit ja alkoholi. Seuraavat aineet
saattavat lisitd insuliinin tarvetta: tiat-
sidit, glukokortikoidit, kilpirauhashor-
monit ja beetasympatomimeetit, kas-
vuhormoni ja danatsoli. Beetasalpaajat
saattavat peittidd hypoglykemian oireet
ja viivistytedd hypoglykemiasta toipu-
mista.

Vasta-aiheet ja varoitukset

Detemirinsuliinia ei tule antaa potilail-
le, joilla on yliherkkyys detemirinsulii-
nille tai jollekin valmisteen apuaineelle.
Levemir-valmisteiden kiyttoon liiteyvit
kaikki insuliinien kiytdssi huomioita-
vat asiat ja diabeteksen hoidon epitasa-
painon (hyper- tai hypoglykemian)
mahdollisuus. Kun diabetespotilas siir-
tyy kiyttdimiin toisentyyppisti tai toi-
sen valmistajan insuliinia, on siirtymi-
nen toteutettava tarkassa lidkirin val-
vonnassa. Levemir-insuliinia ei saa an-
taa laskimoon, koska seurauksena voi
olla vaikea hypoglykemia. My®és lihak-

seen pistimistd on viltettivi.

Kliiniset tutkimukset

Pitkdaikaisissa hoitotutkimuksissa Le-
vemir-insuliinia kiyttineiden tyypin 1
diabetesta sairastavien paastoplasman
glukoosipitoisuus oli parantunut
NPH-insuliinia saaneisiin verrattuna,
kun hoito annettiin perusinsuliini-ate-
riainsuliinihoitona (basal bolus therapy).
Levemir-insuliinilla saavutettava veren-
sokeritasapaino (HbAlc) vastaa NPH-
insuliinilla saavutettua tasoa, yéllisen



hypoglykemian riski on pienempi eiki
kiyteoon liity painonnousua.

Paastoplasman glukoosipitoisuuden
(FPG) pienempi vaihtelu piivisti toi-
seen oli osoitettavissa verrattaessa Leve-
mir-hoitoa NPH-hoitoon pitkiaikaisis-
sa kliinisissi tutkimuksissa.

Levemir-insuliinin verensokeria
alentava vaikutus on osoitettu kliinisis-
si tutkimuksissa muutenkin kuin pe-
rusinsuliini-ateriainsuliinihoidolla. T4l-
lsinkdin HbAlc:n ei ole osoitettu ole-
van huonompi kuin NPH-insuliinilla
hoidettaessa.

Levemir-insuliiniin ja NPH-insulii-
niin liictyneet hypoglykemioiden esiin-
tymistiheydet olivat samalla tasolla
kliinisissd tutkimuksissa. Analysoitaessa
yollistd hypoglykemiaa tyypin 1 diabe-
teksen yhteydessi havaittiin Levemir-
insuliinilla merkitsevisti pienempi lie-
vin yollisen hypoglykemian vaara
(mahdollisuus itsehoitoon ja kapillaari-
veren glukoosipitoisuus alle 2,8 mmol/l
tai plasman glukoosipitoisuutena il-
maistuna alle 3,1 mmol/l) kuin NPH-
insuliinilla. Tyypin 2 diabeteksen yh-
teydessi eroa ei ollut.

Levemir Flexpen ja Penfill -valmis-
teet on tuotu kauppaan.

Detemirinsuliini on yhdistelmi-DNA-
tekniikalla tuotettu pitkivaikutteinen in-
suliini diabetes mellituksen hoitoon. Se
sitoutuu albumiiniin rasvahapposivuket-
jun vilitykselld ja jakautuu hitaammin
kuin NPH-insuliini kohdekudoksiin.
Vaikutus kestidd annoksesta riippuen jopa
24 tuntia, ja siksi paivittiisid annostus-
kertoja tarvitaan vain yksi tai kaksi. Hi-
dastettu jakautuminen kohdekudoksiin
ei riipu injektiokohdan kudoksesta, miki
eri pistosten vililld. T4ma taas helpotta-
nee hoitotasapainon [6ytimistid. Niin
ollen detemirinsuliini on tervetullut lisi
pitkivaikutteisten insuliinien joukkoon.

Annikka Kalliokoski
Ylildakri
Liiketurvaosasto
Liikelaitos

Tramal-tippojen annostus
annospumppupullosta

Tramalin sisiltimi tramadolihydroklo-
ridi on heikko opioidi, jota kiytetiin
keskivaikeiden ja vaikeiden kipujen
hoitoon. Siti on saatavissa liuvosmuo-
dossa (vahvuus 100 mg/ml), miki
mahdollistaa annostuksen lasten lisiksi
potilaille, joilla on nielemisvaikeuksia
(esim. sydpipotilaat). Yksi tippa liuosta
vastaa 2,5 mg tramadolihydrokloridia.
Tavanomainen annostus aikuisille ja yli
12-vuotiaille on 2040 tippaa (50 mg
tai 100 mg tramadolihydrokloridia)
3—4 kertaa vuorokaudessa. Annostuk-
sen helpottamiseksi on saatavilla tavan-
omaisen tippapullon (10 ml) lisiksi
annospumppupullot (50 ml tai 96 ml),
joissa yksi pumpun painallus vastaa
viittd tippaa eli 12,5 mg tramadolihyd-
rokloridia.

Liikelaitokseen otti yhteyted 12-
vuotiaan tytdn diti. Tytolle oli mairitey
voimakkaisiin alaselkikipuihin Tramal
100 mg/ml livosta 50 ml:n annos-
pumppupullo ohjeella 10-15 tippaa
tarvittaessa 6 tunnin vilein. Aiti ei ol-
lut apteekissa saanut ohjausta annos-
pumppupullon kiytton, eikd tulluc
lukeneeksi pakkausselostetta. Annos-
pumppupullon kotelossa kerrotaan, et-
td yksi painallus on 12,5 mg, mutta ei
mainita sitd, ettd yksi painallus vastaa

viittd tippaa. Aiti oli antanut lapselle
15:n tipan sijasta 15 pumpun painal-
lusta eli 75 tippaa, miki vastaa 187,5
mg tramadolihydrokloridia. Tytén ta-
junnantaso oli laskenut ja hengityskin
oli heikentynyt, mutta hin ei joutunut
sairaalahoitoon. Siini vaiheessa kun
yliannostus huomactiin, oli tyttd jo
toipumassa, ja hinti seurattiin kotona
Myrkytystietokeskuksen ohjeiden mu-
kaan.

Tramadolin valmisteyhteenvedossa
on asianmulkaisesti mainittu annostuk-
sesta annospumppupullosta. Myds an-
nospumppupullon pakkausselosteessa
on kerrottu, ettd yksi painallus vastaa
viittd tippaa. Pakkausseloste on luetta-
vissa Liidkelaitoksen verkkosivuilla
(www.nam.fi - Lidketieto - Liikehaku
- Tramal - PIL).

Myynitiluvan haltijaan on oltu yh-
teydessi, ja pumppupakkausten pak-
kausmerkintsihin tullaan lisiimiin
yhti painallusta vastaavien tippojen lu-
kuméiri.

Tramal 100 mg/ml tipat 50 ml ja
96 ml:

1 painallus=5 tippaa=12,5 mg
tramadolihydrokloridia
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. Haittavaikutuksista

Vuonna 2004 ilmoitetut haittavaikutukset

oireryhmittain

Haittavaikutusseuranta on melko uusi
asia. Vasta 1960-luvun alun talidomi-
dikatastrofi heritti Euroopassakin vi-
ranomaiset etsimiin menetelmii, jolla
ylldteavie haitac huomattaisiin aikai-
semmin. Osinhan timi on mahdoton-
ta, silli harvinainen haitta tulee esille
vasta, kun liike on laajassa kiytossd
riippumatta siitd kuinka hyvin liike
on tutkittu ennen kiyttédnottoa. Siksi
esimerkiksi koksibildikkeisiin liiteyvi
kansainvilinen syntipukin metsistys
on turhaa. Kyse ei ole yrityksen tai vi-
ranomaisen epionnistumisesta turvalli-
suuden tai ennakkovalvonnan suhteen,
vaan siitd, ettd jotkut harvinaiset tai hi-
taasti ilmenevit haitat nikyvit vasta
kun altistus lidkkeelle on tarpecksi laa-
ja ja pitkikestoinen.

Suomen viranomaiset kehottivat
ensimmiisen kerran lddkireiti ilmoit-
tamaan epiilemistddn haitoista vuonna
1964. Ilmoituksia ei kuitenkaan kuu-
lunug, joten kehotus uusittiin vuonna
1966, ja ensimmiinen sivuvaikutusil-
moitus saatiin seuraavana vuonna.

Miksi haittatietoja kerataan?

Haittavaikutusilmoitusten kerdimiselld
haetaan signaaleja. Toisin sanoen halu-
taan tietdi uusista, liikkeiden kliinisis-
sd tutkimuksissa huomaamatta jidneis-
td haitoista. Jos potilaita on ollut tucki-
muksissa vaikkapa 5 000, muctta haicta
ilmenee yhdelli 10 000:sta, ei niin
harvinainen haitta todennikéisesti tule
esiin kliinisissd cutkimuksissa. Niinpd
eri maissa ja kansainvilisestikin toimi-
vissa haittavaikutusten seurantajirjes-
telmissd yritetddn 16ytid tiettyyn ldidke-
aineeseen liittyvid samantyyppisii oirei-
ta/tapahtumia.

Herkin menetelma

Spontaanien haittavaikutusilmoitusten
seuraaminen on signaalien hakemisen
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kannalta herkkd menetelmi — eiki pa-
rempaakaan ole tiedossa! Menetelmin
heikkouksia ovat epitarkkuus, alttius
ulkoisille muuttujille seki se, ettei silld
saatuja tictoja voli arvioida mairillises-
ti.

Spontaanien ilmoitusten perusteella
el siis voi vetiid johtopiitoksid haitan
yleisyydesti. Eiki siitd, onko lidke hai-
tallisempi tai turvallisempi kuin toinen
liake. Eikd mydskddn voi piidtelld edes
sitd, liittyyko haitea tietyn lidkkeen
kiyteoon. Esimerkkini vaikkapa sydin-
infarkdi ja diabetesldikkeet: johtuvatko
sydinhaitat itse sairaudesta tai sen seu-
rauksista vai onko kyseessi ehki liik-
keen kiytto6n liittyvd suurentunut ris-
ki.

Erityisesti on huomattava, ettd
spontaanien ilmoitusten seuraaminen
sopii huonosti sellaisen haittaoireen to-
teamiseen, joka on muutenkin yleinen
(vrt. koksibit ja sydinhaitar). Jos sig-
naali 16ytyy, on muilla menetelmilli
osoitettava sen yhteys ldikkeen kiyt-
t66n. Muut menetelmit ovat usein
suuritdisid ja kalliitakin, esimerkiksi
huomattavan laajoja kaksoissokkotut-
kimuksia tai epidemiologisia tutki-
muksia.

Toisinaan on my®ds todettava, ettd
keinoa signaalin todentamiseksi ei ole,
ja joskus viranomaiset joutuvat teke-
miin hallinnollisia padtoksii, vaikka
tieteellinen niyttd on heikko. Timi on
ymmirrettivii, kun kyse on turvalli-
suudesta.

Johtopaatdksia varoen

Erilaisia yrityksid saadun tiedon mii-
rilliseen arviointiin on tehty. Yksinker-
taisimmillaan lasketaan raportointiti-
heyttd esimerkiksi miljoonaa liikemai-
rdystd kohti. Hieman monimutkaisem-
massa menetelmissi verrataan jonkin
tietyn lddikkeen raportointitiheyted suh-
teessa kiytetyn tietokannan keskimii-

riiseen raportointiheyteen (suhteessa
saman tietokannan ilmoituksiin). Isois-
sa haittavaikutusjirjestelmissd on kiy-
tossd myos erilaisia algoritmeja, jotka
selaavat tietokantaa sidnnéllisesti.
Edellytykseni kuitenkin on huomatta-
van suuri miiri ilmoituksia, eivitki
Suomen noin 20 000 tapausta riicd cil-
laiseen. Liikelaitokseen tulleet kaikki
ilmoitukset arvioidaan, ja materiaalia
kiydain lipi myds muuten. Riippu-
matta yrityksistd kvantifioida materiaa-
lia lopulta kuitenkin saadaan vain sig-
naali eli voi niyteid siled, eted johonkin
laskkeeseen liittyy jonkin haitan ko-
honnut riski. Ja taas on arvioitava asiaa
muilla menetelmilli.

Kaikkein kriittisimmit epidemiolo-
git varoittelevat niistd yrityksistd kvan-
tifioida tillaista materiaalia, ja onpa
haittavaikutustietokantoja kutsuctu
anekdoottikokoelmiksikin. Tarkkuutta
siis puuttuu, mutta herkkyys on hyvi!

Haittojen ryhmittelya

Viime vuonna ilmoituksia epiillyiscd
haitoista kertyi 1 118 kpl. On hyvi
muistaa, ettd yhdessi ilmoituksessa on
usein monta epiiltyi haittaoiretta (ja
miksei lddketeikin), joten haittaoirei-
den summa on usein suurempi kuin il-
moitusten lukumiiri. Toisaalta vuosi
on melko lyhyt tarkastelujakso. Moni
asia jidnee nikymited, kun ilmoitusten
midrd on pieni.

Asiaa vield himmentii, ettd yksit-
tdinen ilmoitus aina koodataan Liike-
laitoksen tietokantaan MedDRA-ter-
meilli. MedDRA (Medical dictionary
Jfor regulatory activities) on kansainvili-
nen koodisto, joka on kiytdssi mm.
Euroopan talousalueella. Tillaisen vile-
timitedmin koodiston kiytdssi on
my6s hankaluutensa. Esimerkiksi ko-
honneet Alat-arvot kirjaataan luokkaan
“tutkimukset”, eivitkd ne tule niky-
viin, kun maksahaittoja haetaan. Seu-



raavan tekstin oireryhmit pohjautuvat
MedDRA-koodistoon.

Ilhoon kohdistuneet haitat

Thoon kohdistuneista haitoista ilmoit-
tiin useimmin (216 kpl), (kuva). Ne
jactaan useaan alaluokkaan, suurimpa-
na ryhmini epidermal and dermal con-
ditions. Tihin alaluokkaan kuuluu eri-
laisia haittoja, mm. ihottumat, pahen-
tunut psoriaasi, ihon irsytys ja valo-
reaktiot. Yhteensi ilmoituksia tuli 123
kpl. Niissd ilmoituksissa tulevar esille
koksibit (16 kpl) ja statiinit (13 kpl).
Tidmid on mahdollisesti kidyton yleisyy-
den seurausta. Joukossa on mukana
myds yksi selekoksibin kiyteidjin Ste-
vens-Jonhsonin oireyhtymi, miki on
ollut huomion kohteena FDA:n ja
EMEAnkin arvioissa ja tiedotteissa.
Edellisten haittojen kanssa samaan
pidluokkaan (iho) kuuluva haitta on
urtikaria, josta ilmoitettiin 70 kertaa.
Suurin ryhmi, 24 kpl, koostui jodipi-
toisista rontgenvarjoaineista, joista aina
ilmoitetaan usein. Muina pienini ryh-
mini silmiin osuu siedityshoitoval-
miste sekid bupropioni ja valdekoksibi.

Hermostoon kohdistuneet haitat

Hermostoon kohdistuneet haitat ovat
toiseksi suurin ryhmi (177 kpl). Ryh-
mi on luokkana varsin heterogeeninen,
esimerkiksi pidnsirky, aivoinfarkd,
kouristukset ja makuaistin hairiot kir-
jataan tihin ryhmiin. Niistd ilmoi-
tuksista 59 kuluu ATC-luokkaan N eli
hermostoon vaikuttavat liikeaineet.
Muina ryhmini nikyvit statiinit ja
koksibit, mutta ilmoitetut haitat ovat
sckalaisia, selittdjind todennikdisesti
laaja kiytes.

Ilmoituksia aivoinfarkteista tai ve-
renvuodoista oli 14, joista 4:ssd epiil-
tiin etinyyliestradiolia sisilcivid ehkii-
syvalmisteita ja 3:ssa veren hyytymi-
seen vaikuttavia liikkeiti. Kouristuk-
sista ilmoitettiin 11 kertaa, niisti 7
mirtatsapiinista, jonka valmisteyhteen-
vedossa ne ovatkin mainittu. Sekalais-
ten lidikkeiden kiytcoon liictyneistd
pidnsiryistd saatiin 18 ilmoitusta ja 5
ilmoitusta hajuaistin hiirisistd. Erilai-
sista tuntopuutoksista ilmoitettiin 18
kertaa, huimauksesta kirsi 16 sekalais-
ten lddkkeiden kiytedjad. Makuaistin
hiirioistd ilmoitettiin 12 kertaa, niisti
7 koski terbinafiinia, jonka tyyppihait-

ta se onkin.

“Yleiset” haitat

Kolmanneksi suurin ryhmi on sekalai-
sia haittoja sisiltivi MedDRA-koodis-
ton luokka general disorders and appli-
cation site conditions. Tihdn ryhmiin
luokiteltiin 173 ilmoitusta. Antotapaan
liittyneet haitat (27 kpl) koskevat ym-
mirrettivisti erilaisia ihottumia, kirve-
lyiti ja patteja injektiopaikassa tai kiy-
tettdessi ladkelaastaria, kuten esimer-
kiksi kolmessa fentanyylilaastaria kos-
keneessa ilmoituksessa. Kuumeesta il-
moitettiin 46 kertaa usein liittyneeni
rokotuksiin. Erilaisista turvotuksista il-
moitettiin 32 kertaa (suun ja nielun
turvotukset eivit kuulu tihin luok-
kaan). Turvotuksista esiin nousee vain
etorikoksibi 5:114 ja selekoksibi 3:1la il-
moituksella. Kummallakin liikkeelld
haitta on mainittu valmisteyhteenve-
dossa.

Kuolema on vakavin mahdollinen
haitta. Siitd ilmoitettiin yhteensi 24
kertaa, joissa 4:ssi tapauksessa ajateltiin
ilmoitetun haitan mydtivaikuttaneen
kuolemaan, muissa johtaneen kuole-
maan. Tapaukset ovat yksitedisid lu-
kuun ottamatta kolmea vuotavan ul-
kuksen tapausta, joista kahdessa il-
moittanut laakiri arveli potilaan kuol-
leen haittaan, yhdessi haitan olleen
mydtivaikuttamassa. Kaikissa ulkusta-
pauksissa ldikkeeni oli koksibi yksin
tai yhdessid muiden (tulehduskipu-)
liikkeiden kanssa.

Sukupuolielimet
1% vammat

Muut
2%
lho

Hermosto

12 %

Yleiset haitat
12 %

Ruuansulatuselimet

Ruoansulatuselimisté6n
kohdistuneet haitat seka
maksahaitat

Ruoansulatuselimistdon kohdistunei-
siin haittoihin on koodattu 118 ilmoi-
tusta. Ryhmiissi on varsin sekalaisia
haittoja. 70:ssd ilmoituksessa oli kuvat-
tu erilaisia epdmaiiriisii oireita: pa-
hoinvointia, vatsakipuja, ilmavaivoja,
oksentelua tai ripulia. T4ssd ryhmissi
tulevat esille erilaiset varjoaineet (13 il-
moitusta), joissa pahoinvoini liittynee
enemminkin allergistyyppiseen rea-
gointiin kuin ruoansulatuselimiston
ongelmiin. Koksibit nikyvit ruoansu-
latuselimistodn kohdistuvissakin hai-
toissa 17 ilmoituksella. On mielenkiin-
toista, ettd 5 ilmoituksessa kyseessi oli
mahan tai pohjukaissuolen vuotava ul-
kus. Yhdessi tapauksessa epiiltyni
ladkkeeni oli kaksi eri koksibia ja ase-
tyylisalisyylihappo (ASA). Nykytiedon
perusteella ASAn samanaikainen kiyt-
t6 koksibin kanssa onkin mahalle tur-
miollista. Haimatulehduksista ilmoitet-
tiin 7 kertaa, niistd neljissi lidkkeend
oli simvastatiini. Ainoana muuna oi-
reena tuli esiin kolme tapausta ikenen
litkakasvusta amlodipiinin kiytté6n
liictyen.

Maksahaitat ovat omana pailuok-
kanaan. Niisti ilmoitettiin 35 kertaa.
Hieman epiloogisesti maksa-arvojen
nousu kirjataan eri piiluokkaan eli
“tutkimukset”. Niitd kirjattiin 46 kpl.
Maksan ongelmissa nikyvit loogisesti
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statiinit (22 ilmoitusta), onhan maksa
niiden vaikutuskohde. Koksibejakin
nikyy muutama, liek sekin kiyton
yleisyyden takia.

Tuki- ja liikuntaelimet

Tihin luokkaan lukeutui 93 ilmoitus-
ta. Suurimpana ryhmini erottuvat sta-
tiinit 30 ilmoituksella lihaskivuista.
Rosuvastatiinista saatiin 19 ilmoitusta.
Akillestendiniiteistd tai -kivuista ilmoi-
tettiin 19 kertaa, kaikki fluorokinolei-
den kidytttoon liiceyneind. Tapauksista
14 liittyi levofloksasiiniin, jonka tyyp-
pihaitasta onkin kyse. Kiytetty Med-
DRA-luokitus tekee tissd kohtaa tep-
poset: akillesjinteen repeimit kirjataan
luokkaan “vammat”. Niitd oli 11, kai-
kissa levofloksasiini epidiltynd. Kuusi il-
moitusta kertyi selkikivusta, jonka ai-
heuttajaksi epiiltiin silmin suonikal-
von uudissuonittumista hoitavaa verte-
porfiinia, jonka valmisteyhteenvedossa
selkikipu mainitaan yleiseni haittana.

Veri

Vereen kohdistuneita haittoja oli 88,
joista 53 agranulosytooseja, granulosy-
topenioita tai leukopenioita. Useimmi-
ten epiiltyni ldikkeeni on ilmoittajien
kestosuosikki klotsapiini (19 ilmoitusta
+ 1 ilmoitus eosinofiliasta). Kahdeksan
muun psyyken- tai neurologisen liik-
keen ryhmin lisiksi silmiin osuu vield
sulfasalatsiini 4 ilmoituksella.

Immuunijarjestelméan hairiét

Tissd ryhmissi kiytinnossi kaikki il-
moitetut haitat ovat erilaisia allergisia
tiloja. Lievimmillddn ne olivat vain
muutaman kiusallisen oireen yhdistel-
mii, pahimmillaan henkeid uhkaavia
anafylaksioita. Erilaisista allergisista oi-
reista ilmoitettiin 74 kertaa, suurimpa-
na epiiltyni lddkeryhmini jodipitoiset
varjoaineet (15 kpl) sekd muutama
muu varjoaine (5 kpl). Toisena ryhmi-
ni erottautuvat koksibit (9 kpl), toden-
nikoisesti yleistd kiyttod ja liikkeiden
uutuutta heijastellen. Ymmarrettivist
myds sieddtyshoitoldikkeenkdyton yh-
teydessi on todettu 4 allergista reaktio-
ta.

Verisuonihaitat

Erilaisia, ehkd paremminkin sekalaisia
vaskulaarihaittoja on ilmoitettu 71 ker-
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taa, suurimpina ryhmini mustelmat,
kohonnut tai alentunut verenpaine,
punastuminen/verentungos, muutama
vaskuliitti ja laskimotukoksiakin 4. On
varsin vaikea nihdi ryhmissid micddn
erityistd mallia, vain milnasipraani tu-
lee esiin kohonneen verenpaineen ryh-
missi kolmella ilmoituksellaan. Haitta
on mainittu valmisteyhteenvedossa.

Sydéanhaitat

Sydimeen kohdistuvista haitoista il-
moitettiin 50 kertaa. Niistd 30:ssi oli
kyse erilaisista rytmihiirisistd joko ai-
noana oireena tai sitten esimerkiksi
muiden sydinoireiden kanssa. Ainoana
ryhmini nousevat esiin koksibit, joista
on 5 ilmoitusta. Sydininfarktista il-
moitettiin kolme kertaa, sydinpysih-
dyksesti kaksi. Tdllsin kahdessa vii-

meksi mainitussa oli kyse varjoaineen

annon yhteydessi ilmennyt anafylaksia.

Ylip4dtidn koko ryhmin haitat ovat
rytmihiiriditd lukuun ottamatta usein
yksiteiisid. Varmasti usein on kyse
myds “taustakohinasta”, silld erilaiset
syddmentykytykset lienevit aika yleisii
vdestossd.

Raskaus

Ehkiisyvalmisteiden kohdalla seura-
taan haittavaikutusten lisiksi raskauk-
sia, jolloin kyseessi on pikemminkin
tehon puute kuin haittavaikutus. Yh-
teensi raskauksista ilmoitettiin 44 kpl,
mikid on pieni luku, kun ottaa huomi-
oon ehkiisyvalmisteiden laajan kiyton.
Noin 200 000 naista kiytedd paivictdin
systeemistd hormonaalista ehkiisyi.
Uudet lddkevalmisteet ja uudet ehkii-
symenetelmit nikyvit ilmoitetuimpien
joukossa. Tdmi ehki kuvaa enemmin-
kin haittavaikutusilmoittamisen yleistd
trendii: uusista lddkkeistd ilmoitetaan
aktiivisesti, mikd on toivomuskin.

Psyykkiset oireet

Psyykkisisti oireista ilmoitettiin 42
kertaa. Mitiin erityistd aineistossa on
vaikea havaita, ilmoituksissa kerrottiin
mm. hallusinaatioista, masennuksesta,
unettomuudesta, painajaisunista ja ah-
distuneisuudesta. Liikkeistd esiin nou-
sevat erilaiset neurologiset tai psyyken-
laakkeet, tilld kertaa erityisesti tupa-
kanvieroitukseen kiytettivd bupropio-
ni 5 ilmoituksellaan.

Infektiot

Tissd ryhmissi on joukko (40 kpl) se-
kalaisia, mutta ymmirrettivid haittoja.
Liike on (mahdollisesti) aiheuttanut
agranulosytoosia ja seurauksena on ol-
lut sepsis. Muutama tapaus on klinda-
mysiinistd, jonka kiyton yhteydessi on
todettu Chlostridium difficilen aiheutta-
mia oireita, ja muutamassa tapauksessa
epiilty liddke on ollut immunosupres-
siivinen joko paikallisessa tai systeemi-
sessd kiytdssi, jolloin haittana on ollut
esimerkiksi herpeettinen ihottuma tai
ruusu.

Muut epaéillyt haitat

Silmihaitoista ilmoitettiin 35 kertaa si-
siltdien mm. konjunkdiviitin, fotofo-
bian, kromatopsia, ainoana erottuvan
ryhmini viisi telicromysiinille tyypillis-
td (valmisteyhteenvedon mukaan har-
vinainen) nién sumentumisia/nikshii-
ri6itd (vision blurred). Korvaan kohdis-
tuneista haitoista ilmoitettiin 10 kpl,
joukossa 3 tinnitusta ja vertigoa.

Metabolisista haitoista ilmoitettiin
25 kertaa. Joukosta erottuvat hypo- tai
hyperglykemiat insuliineihin liittyen,
mutta my9s kerran olantsapiiniin ja
ketiapiiniin liiccyen (hyperglykemia).
Hyponatremioista on ilmoitettu joita-
kin, samoin muutamasta hyperkale-
miatapauksesta.

limoita haitoista!

Liikelaitos toivoo, etti lddkirit ja ham-
masliikirit edelleen ilmoittaisivat ak-
tiivisesti epdilemistddn haitoista. Syy-
seuraussuhteesta ei tarvitse eiki voi-
kaan olla varma.

Laikelaitoksen ohjeen mukaan l44-
kireitd ja hammaslddkireitd kehote-
taan, ei siis velvoiteta, ilmoittamaan
haitoista.

Kéayta verkkolomaketta!

Uusi verkossa tiytettivi haittavaikutus-
ilmoituslomake l6ytyy osoitteesta
heep://hava.nam.fi. Kiyttod varten on
tunnistauduttava Fimnet-tunnuksilla.



Piivi Meretoja

LKT, neurologian dosentti, ylemmin erityistason psykoterapeutti

Integrum, Turku

Oma ladkehaittahavaintoni
Vieroitusoireita venlafaksiinin kayton
lopettamisen jalkeen

34-vuotias autoalan tarkastaja hakeutui
vastaanotolle marraskuussa 2003.
Kiynnit muodostuivat sdinnollisiksi
viikoittain ja jatkuivat alkukesiin
2005. Alkuun michelld todettiin vai-
kean masennuksen oireita, johon liittyi
pidtoksenteon vaikeutta, jatkuvaa visy-
mysti, keskittymisvaikeutta ja painajai-
sia. Taustalla oli erityisen vaikea hyl-
kidmisten ja mititdinnin sivyttimi
lapsuus ja nuoruus. Missiin vaiheessa
potilaalla ei ilmennyt mitiin psykoot-
tisuuteen viittaavaa.

Liikitykseksi aloitettiin varhaisvai-
heessa Efexor depot (venlafaksiini) nos-
taen annokselle 150 mg x 1. Kun elo-

Kommentti edelliseen

Serotoniinin ja noradrenaliinin takai-
sinoton estoon vaikuttavien masen-
nusliikkeiden haitat ovat olleet viime
aikoina erityisen mielenkiinnon koh-
teina. Euroopan lidkeviraston EMEAn
ldikevalmistekomitea arvioi niiden
SSRI/SNRI-masennusliikkeiden kiy-
ton turvallisuutta lapsilla ja nuorilla
huhtikuussa 2005 (ks. TABU 3.2005).
Britannian liikevalvontaviran-
omainen on iskettdin tehnyt laajan
selvityksen SSRI/SNRI-masennusliik-
keiden turvallisuudesta (www. mhra.
gov.uk/news/2004/SSRIfinal.pdf). Sel-
vityksen mukaan kaikilla timin ldike-
ryhmin aineilla ilmenee vieroitusoirei-
ta, tavallisimmin paroksetiinin ja ven-
lafaksiinin kiytedjilld. Venlafaksiinilla
tehdyissi kliinisissd tutkimuksissa noin

Erytromysiinin kaytto

kuun alussa 2004 liikeannos puolitet-
tiin ja sitten lddkitys kokonaan lopetet-
tiin, potilas ilmoitti hankalia oireita:
“viiraa” piistd, hankala tunne, hui-
mausta, sihkoiskumaisia tuntemuksia.
Oireet olivat siind miidrin hankalia, et-
td potilas halusi jatkaa lidkehoitoa, var-
sinkin kun myds masennusoireita oli
alkanut ilmaantua uudelleen. Hoitoa
piddyttiin jatkamaan annoksella 150
mg x 1.

Annos puolitettiin 10.3.2005 uu-
delleen. Potilas otti 11.4.2005 viimei-
sen laikkeen, ja 13.4. alkoi tuntua lie-
vid samankaltaista oireilua kuin edelli-
sen lopetuksen mydtd. Oireet voimis-

30 % potilaista koki vieroitusoireita,
joista noin 12 % olivat vaikeita. Ylei-
simpid vieroitusoireita olivat huimaus,
pidnsirky, pahoinvointi ja/tai oksente-
lu, unihidiriét (unettomuus ja epitaval-
liset unet), ripuli, levottomuus, ahdis-
tuneisuus, hikoilu, vapina, harhatunte-
mukset (parestesia), sydimentykytys ja
mielialan epivakaisuus. Tutkimuksissa
nikyi viitteitd siitd, ettd vieroitusoirei-
den riski suurenee annostason noustes-
sa ja hoitoajan pidentyessi. Vieroitus-
oireet ovat vihemmin hankalia, kun
annosta pienennetddn asteittain viik-
kojen kuluessa ennen ldikehoidon lo-
pettamista kokonaan.

Tissd tapausselostuksessa kuvatun
kaltaisia sihkoiskumaisia tuntemuksia
on kirjallisuudessa kuvattu harvoin

raskauden aikana

. Haittavaikutuksista

tuivat: potilas tunsi jatkuvaa sikendin-
tid, sekavaa oloa, huimausta koko piin
alueella, silmit olivat litkutteluarat,
“kuin sihkod piissa”. Hin oli kotona
toimintakyvyton arkipdivin askareisiin,
ja timin seurauksena jouducttiin jopa
kirjoittamaan sairauslomaa viikoksi.
Masennuksen vuoksi ei sairauslomia ai-
emmin oltu tarvittu, koska potilaan
kynnys jiidd sairauslomalle oli korkea.
Vield 2,5 viikon kuluttua liikkeen lo-
petuksesta potilas koki hankalia oireita,
joista voimakkain oli tuo “sikendinti”
piidssd. Vihitellen oireet ovat kokonaan
hivinneet, terapia on lopetettu ja poti-
las on tydssi.

venlafaksiinin kiyton vieroitusoireena.
Laikelaitoksen haittavaikutustietokan-
nassa ilmoitus on ainoa laatuaan.
Muutenkin vieroitusoireista on ilmoi-
tettu harvoin. Em. tapauksen lisiksi
39-vuotias nainen sai ylivatsakipuja ja
turvotuksen tunnetta viikon ajaksi
venlafaksiinin lopettamisen jilkeen.
Lisiksi vastasyntyneen vieroitusoireista
didin raskaudenaikaisen venlafaksiinin
kiyton seurauksena on ilmoitettu ker-
ran.

Efexorin valmisteyhteenvedossa
kerrotaan hoidon lopettamisesta ai-
heutuvista oireista sekd annetaan oh-
jeet hoidon asteittaisesta lopettamises-
ta.

Annikka Kalliokoski

Ruotsin lddkeviranomainen on julkaissut tiedotteen, jonka mukaan se ei suosittele bakteerildike erytromysiinin kiyttod ras-
kauden alkuvaiheen aikana. Ruotsalaisessa rekisteritutkimuksessa esitetiin, ettd erytromysiinin raskaudenaikaiseen kiyttéon
liittyy mm. sikion sydinhaittojen lievisti kohonnut riski.

Suomessa on parhaillaan menossa laaja tutkimuskokonaisuus lidikkeiden kiyton turvallisuudesta raskauden aikana. Lai-
kelaitos seuraa tilannetta ja arvioi toimenpiteiden tarpeen myshemmin.
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Olavi Pelkonen
Professori
Oulun yliopisto

Farmaa, herbaa, nutraa — pilleriparatiisissa
vauvasta vaariin

What we're going to find out is
mind-boggling. Every time a
new drug is found, another
disease disappears.

(Tri Paul Wenderin haastattelu
Newsweek-lehdessi 1990)
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Ei niin, etteiké aikaisemminkin olisi
kiytetty kaikenlaisia liikkeitd sairauk-
sien hoitoon. Nykyisin olemme kui-
tenkin tilanteessa, jossa koko elimisti
ja olemista leimaa usko lidkkeiden
kaikkivoipaisuuteen. Ja jos usko pettii
jostakin syysti, sitten voidaan turvau-
tua perinteisiin konsteihin, jotka tiy-
dentivit yksilén valinnanmahdolli-
suuksia. Usko sisiltdd myds tieteen
kaikkivoipaisen kyvyn kehittdd ennal-
tachkiisevid, parantavia ja lievittivid
ladkkeitd kaikkiin sairauksiin ja vaivoi-
hin, mukaan luettuna ikdintyminen.
Tiede ei ole pelkisciin ldikkeicd; sen
pitdid antaa suositukset sille, miti ruo-
kaa pistimme suuhumme.

Kykymme parantaa sairauksia ja
lievicedd oireita on kehittynyt ilmis-
miisesti, sitd ei kiy kieltiminen. Sai-
rauksien parantamisella on kuitenkin
rajansa ja siksi ennaltachkdisyn merki-
tys on korostunut. “Pahat tavat” ja
“kohtuuton elimi” ovat selkeimpiid
terveyttd uhkaavia riskitekijsitd, mutta
niiden vilttdminen ja niistd luopumi-
nen on vaikeaa. Olisi paljon helpom-
paa napata pilleri, joka estii riskiteki-
joiden seuraukset. Ja pillereitd kylld
16ytyy moneen riskitekijdin ja lisid ke-
hitetddn. Kolesterolia, verenpainetta ja
painoindeksii alennetaan, tupakanpol-
tosta vieroitetaan lidkkeilli. Ehkiisy
aloitetaan suuren riskin yksiloisti,
mutta rajaa yleensd alennetaan uusien
tutkimusten perusteella ja lisidksi ihmi-
set ddnestivit jaloillaan; he ryhtyvit
oma-aloitteisesti kidyttimiin ehkiisevii
ladkkeitd ja jos niitd eivit saa, niin sit-
ten vaihtochroisia keinoja. Polypill on
ehkiisevin lddkinnin epitomi: Kuusi
ladketed samassa pillerissd kaikille yli
55-vuotiaille.

Fiki siini kaikki; kosmeettinen
psykofarmakologia on tuonut meille
Prozac’in, joka muuttaa “tanssipaikan
seindruusun parkettien partaveitseksi”.
Eikd timi ole minun keksimini ku-

vaus, vaan ihan vakavassa mielessi ai-
kanaan esitetty fakta. Harvoin ihmi-
nen on tyytyviinen elimiinsi, mie-
leensi tai ruumiiseensa, ja moderni
farmakologia tuo lisdintyvissd mairin
kemiallisia keinoja muokata mielti,
kehoa ja elimii. T4lld alueella olemme
varmasti vasta alussa, jos ei sitten ih-
misen pyrkimys luonnollisuuteen
muodinmukaisena litkkeeni tuo vasta-
reaktiota.

Perinteinen myy?

Voiko vuosituhansien perinne olla vii-
rissi? Tehosta voidaan olla montaa
mieltd, mutta useimmiten perinteistd
ladkitystd kiytetdinkin tuottamaan tai
lisiimiin hyvii oloa, eliminhalua, vi-
reyttd ja niin edelleen, kaikki tavoittei-
ta, jotka eivit ole nykyisen tdsmaliiki-
tyksen arsenaalissa. Viranomaisten on
ollut pakko vastata luonnonliikkeiden
haasteeseen ja tietysti tdytyy ottaa huo-
mioon, etti suurin osa maailman vies-
tostd on itse asiassa perinteisen lddkin-
titaidon varassa. Toisaalta, perinteinen
laakitys ei ole useinkaan enii perin-
teistd, vaan isoa bisnesti, jossa litkkuu
valtavasti rahaa. Sen takia se on my®os
muuttunut luonteeltaan teolliseksi toi-
minnaksi ja osin myds puolirikolliseksi
himiritouhuksi, jossa valmisteisiin li-
sitiin “oikeita” lidkkeitd, kuten tuleh-
duskipuliiikkeitd cai steroideja, joskus
suoranaisesti myrkyllisid aineita kuten
raskasmetalleja. Salakuljetus ja netti-
kauppa rehottavat.

Terveysterastysta

Funktionaalisten, terveysvaikutteisten
elintarvikkeiden kehittdmistd perustel-
laan nykyisin enemmin taloudellisin
kuin terveydellisin argumentein. Si-
ninsi terveellinen ravinto on periaat-
teessa toivottavaa, jopa suorastaan vilt-
timictoned. Mutta me olemme epitiy-



dellisid, me pidimme hyvistd, runsas-
energisistd, yksipuolisista, suorastaan
epiterveellisistd ruuista niin paljon, et-
td niitd pitdd terdstdd terveysvaikuteei-
silla komponenteilla. Aiemmin tapah-
tuneilla teristyksilld, vicamiinien lisdi-
miselld ravintoon tai raudan lisidmisel-
14 viljaan, oli selkedsti kansanterveydel-
listd merkitystd. Niin on tietysti ny-
kyisinkin funktionaalisten valmisteiden
suhteen, mutta tavoite on selkeisti toi-
senlainen; ei puutoksen korjaus vaan
yleikylldisyyden ja yksipuolisuuden
seuraamusten ehkiisy. Ongelma on tie-
tysti (jos joku sen ongelmana haluaa
nihdi), ettd my6s ravinto tulee sisilty-
miin lddkkeiden alueelle. Ehkipi tule-
vaisuudessa nautimme (?) suun kautta
vain sellaisia valmisteita, olivatpa ne
ladkkeitd, rohdoksia tai elintarvikkeita,
jotka takaavat meille elinvoimaa, sai-
rauksien ehkiisyd, oireiden lievittymis-
td ja laadukkaampaa elimii.

Kuka on terve?

Ettei kaikki olisi pelkistdin pessimistin
valitusvirttd, nden ihmisen ja elimin
kemikalisoitumisessa myos mydnteisid

puolia. Farmakologina tieddn — ja vield
enemmin uskon — ettdi modernit laik-
keet ovat lisinneet ihmisten terveyted,
elimisen laatua, pidentineet laatuvuo-
sia ja ennen kaikkea lievittineet tuskal-
lisia sairauksia ja oireita. Samalla olen
ollut kuullut monelta taholra, ettei on-
nellisuus ole vastaavasti lisdintynyt,
vaikka ihmiset pitivit terveyttd kor-
keimpana arvona. Miki tdhin voisi ol-
la syyni? Ehki eris tirkeimpid syitd on
viimeisten kymmenien vuosien aikana
tapahtunut muutos ihmisen terveyski-
sityksessi: ennen ihmiset olivat tervei-
td, kunnes sairastuivat. Nykyisin ihmi-
set ovat erilaisten riskitekijéiden syndi-
sikkeji, joista koko ajan pulpahtelee
pintaan oireita ja sairastumisia, joita
vastaan tiytyy taistella ennaltachkiisevi
lidketieteen keinoin. Kukaan ei ole oi-
keasti terve; kaikki ovat pinnan alla sai-
raita ja yksilon ja yhteiskunnan tehti-
vini pitdi sairaudet piilossa niin kauan
kuin mahdollista.

Miten pitii piilevit, alad uhkaavat
riskit pinnan alla? Helpoimmin timi
tapahtuu ldikkeellisin keinoin, olivatpa
ne varsinaisia lidkkeitd, luonnontuot-
teita tai funktionaalisia elintarvikkeira.

Lizkkeellisii ominaisuuksia omaava
valmiste on helppo manipulaatio, kos-
ka se ei vaadi kovin paljoa, ei ainakaan
syvillisid elimintavan muutoksia.
Mutta tissi onkin eris liikkeellisen
elimintavan syvimmistd ongelmista.
Voiko kukaan ihan oikeasti nauttia pil-
lerien popsimisesta? Kiytetdin pillerei-
t4, silloin kun niistd on hydtyi. Vai pi-
tiiko meidin miiritelld eliminen ihan
uudella tavalla. Ehkipi "tiysi elima”
on sellainen, jossa nautinnot niin ruu-
an, juoman, elimysten ja kaikkien
muiden suhteen maksimoidaan ja seu-
raamukset yritetiin ehkiistd kemialli-
sesti laikkeilld, rohdoksilla ja ruualla,
varmastikin asiantuntijoiden ja viran-
omaisten suosittelemalla tasapainote-
tulla tavalla.

1 think being on five or more drugs
for life is a minimum! Based on the
latest clinical trials, almost every-
one over thirty should be on chol-
esterol-lowering drugs.

(Molecular Interventions, kesikuu 2002)

Koksibeja koskeva arvio valmistui

Euroopan lidkearviointivirasto
(EMEA) on saanut valmiiksi koksibi-
ryhmin tulehduskipuliikkeicd koske-
van arvionsa.

EMEA suosittelee valdekoksibin
(Bextra) myyntiluvan viliaikaista pe-
ruuttamista ja muita koksibeja koske-
vien uusien varoitusten ja vasta-aihei-
den lisddmistidvalmisteyhteenvetoon.

EMEAn ldikevalmistekomitea tuli
kokouksessaan siihen tulokseen, etti
kiytetcivissd olevien tutkimustietojen
perusteella koksibildikkeiden (sele-
koksibi, etorikoksibi, lumirakoksibi)
kiyteoon liittyy suurentunut sydinin-
farkti- ja aivohalvausriski. Niiden hys-
tyjen ja haittojen suhdetta pidettiin
kuitenkin riitcdvin hyvini, kun nouda-
tetaan asianmulkaisia varotoimia.

Valdekoksibin (Bextra) kiyttéon
liiceyy lisaksi harvinaisten vakavien iho-
haittavaikutusten riski, minki takia li4-

kevalmistekomitea suositteli sen myyn-
tiluvan viliaikaista peruuttamista vuo-
deksi, minki jilkeen turvallisuus ar-
vioidaan uudelleen.

Liikevalmistekomitea suositteli
seuraavia varotoimia:

o Dotilas, jolla on iskeeminen sy-
dinsairaus, aivoverisuonten sai-
raus tai ddreisvaltimoiden sairaus,
ei saa kiyteid koksibeja.

o Miirictiessd koksibia potilaalle,
jolla on sydinsairauksien riskiteki-
joitd, kuten kohonnut verenpaine,
korkea kolesteroli, diabetes tai jo-
ka tupakoi, tulee olla varovainen.

o Hoidon tulee olla mahdollisim-
man lyhytkestoinen ja siini tulee
kiytedd pienimpid tehokkaita an-
noksia.

Kaikkien koksibien kiyttoon saat-
taa liittyd harvinaisia, mutta vakavia,
jopa kuolemaan johtavia ihoreaktioita.
N:imi ilmenevit useimmiten ensim-
miisen kiyttokuukauden aikana ja nii-
den riski saattaa olla suurempi potilaal-
la, jolla on ollut lidkeallergiaa.

EMEAn liikevalmistekomitea pait-
tl jatkaa tavanomaisten tulehduskipu-
ldikkeiden turvallisuuden arviointia.
Toistaiseksi ei tiedeti, voidaanko koksi-
beista saatuja tuloksia soveltaa myds
niihin. Tulehduskipuldikkeitd kiytetci-
essi suositellaan noudatettavaksi val-
misteyhteenvedoissa ja pakkausselos-
teissa esitettyjd varotoimia.

Lisdtietoja http://www.emea.eu.int/

hems/hotpress/d6275705.hem

Erkki Palva
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. Ex tempore

Laakehuollon tutkimusta Laakelaitoksessa

Liikelaitoksessa tind vuonna tydnsi
aloittaneen Liikehuollon yleinen
suunnittelu -ryhmin tarkoituksena on
tuottaa tutkimuksia, selvityksi ja ra-
portteja lidkehuoltoa koskevan pii-
toksenteon tueksi ja julkiseen keskus-
teluun. Toiminnan padmairini on tu-
kea ja edistdd terveys- ja ldikepoliittis-
ten tavoitteiden toteutumista. Keskei-
sind nikékulmina ovat ldikkeiden
kiytedjien asema ja kansainviliset ver-
taisanalyysit etenkin EU:n alueella.

Suunnitteluryhmiin kuuluvat tut-
kijatohtorit Ulla Nirhi ja Terhi Hel-
mio6 sekd suunnittelusihteeri Anna
Karjalainen. Farmasian tohtori Ulla
Nirhi on toiminut aikaisemmin yli-
proviisorina Liikelaitoksen liiketurva-
osastolla. Tekniikan tohtori Terhi Hel-
mid tydskenteli aiemmin Teknillisessd
korkeakoulussa luonnonmukaisen vesi-
rakennuksen tutkijana ja vesiraken-
nuksen/hydrauliikan opettajana. Hi-
nen vahvuutenaan ovat tilastolliset ja
metodologiset asiat. Filosofian maisteri
Anna Karjalainen tydskenteli mm.
Helsingin yliopiston Kristiina-instituu-
tissa. Hinen erikoisaloinaan ovat kie-
let, kielenhuolto ja tietohallinto.

Mista lahdettiin?

Laikehuolto on laaja alue, minki
vuoksi tutkimuksen rajaaminen on eri-
tyisen tirkeid. Ryhmin tavoitteena on
ollut luoda kokonaiskuva timinhetki-
sestd lddkepolitiikasta ja lidkealaan liit-
tyvistd tutkimuskentistd. Ensimmii-
seksi kartoitettiin ldikkeisiin liitcyvin
toiminnan nykytilanne Suomessa. Kar-
toitusta tehtiin mm. keskustelemalla
lagkkeisiin ja liikehuoltoon liittyvien
viranomaisten, etujirjestdjen, yliopis-
tojen ja tutkimuslaitosten edustajien
kanssa. Tapaamisissa on selvitetty eri
organisaatioiden toiminta-alueita, teh-
tidvid ja tavoitteita. Keskustelut ovatkin
antaneet arvokkaita eviitd tutkimusai-
heiden rajaukseen. Niissd esiin nous-
seet kisitykset lidkealan tutkimustar-
peista ja ajankohtaisista kysymyksiscd
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on koettu erityisen hyddyllisiksi. Ta-
paamisten keskeinen viesti on ollut, et-
ti lddkehuoltoon liittyvii tutkimusta
tarvitaan.

Missa ollaan?

Tutkijatohtoreille on keviin 2005 ai-
kana valittu kaksi kolmivuotista tutki-
muslinjaa: Kuluttajat ja liikeinfor-
maatio -tutkimuksesta vastaa Ulla
Nirhi ja Lidkkeiden kiyttijit ja kus-
tannukset -tutkimuksesta Terhi Hel-
mio6. Tutkimusten tiydentimiseksi ko-
ko ryhmi tekee yhdessi kaksi tausta-
selvitysti. Ladkealan toimijat -selvityk-
sessd kuvataan Suomen liikealan orga-
nisaatioiden toiminta-aluetta ja tavoit-
teita, ja Liidkkeet terveyspolitiikassa
-selvityksessd kartoitetaan likkeiden
asemaa Suomen terveyspolitiikan ta-
voitteissa ministerion asiakirjojen poh-
jalea.

Kuluttajat ja ladkeinformaatio

Tutkimuksessa etsitddn vastausta kysy-
mykseen, miten liikeinformaatiota tu-
lisi kehicedd, jotta kuluttajat hydeyisi-
viit siitd mahdollisimman paljon. Sa-
malla selvitetiin liikeinformaation
lihteitd ja kuluttajien luottamusta eri
lihteisiin. Tutkimuksen alussa tehdiin
yhteenveto siitd, mitd aiheesta tilli
hetkelld tiedetdin. Viranomaisten tar-
joaman tai rahoittaman, kuluttajille

ja laatua selvitetiin EU-jisenmaiden
lddkeviranomaisille ja Euroopan insti-
tuutioille (Euroopan komissio ja
EMEA) kohdennetulla kyselylld. Lii-
keinformaation lihteiti selvitetiin
Kansanterveyslaitoksen Suomalaisen
aikuisvieston terveyskiyttiytymistd
koskevan aineiston perusteella.

Laakkeiden kayttajat ja
kustannukset

Tutkimuksen tavoitteena on selvittid
avohoidon reseptiliikkeiden kiyttod

alueellisesti ja viestdryhmittdin seki
potilaiden omia ldikekustannuksia.
Tidmin perusteella tutkitaan Kiypi
hoito -suositusten ja lidkemairiyskiy-
tintdjen toteutumisen oikeudenmu-
kaisuutta. Tavoitteena on miiritti,
miten korvattavien reseptildikkeiden
pitkiaikainen kiytto ja sacunnainen
kiyted jakautuvat sosiockonomisesti
Suomessa, ts. alueittain, varallisuusluo-
kittain, koulutustasoittain seki iin, su-
kupuolen ja tysllisyystilanteen perus-
teella.

Tutkimuksessa selvitetiin suurien
kansantautien (verenpainetauti, sydi-
men vajaatoiminta, sepelvaltimotauti,
astma, reuma ja diabetes) erityiskor-
vattavaa lidkehoitoa ja sen kustannuk-
sia potilaille.

Lisiksi selvitetiin satunnaisten li4-
kekuurien kustannuksia perusterveille
suomalaisille. Tutkimus toteutetaan re-
kisteritutkimuksena Kelan ja Tilasto-
keskuksen aineistojen avulla, ja sitd
tiydennetdin kirjallisuusselvitykselld
itsehoitoldikkeiden ja ei-korvattavien
reseptildiikkeiden osalta.

Minne paadytaan?

Ryhmin tutkimustulokset esitetdin
Lazkelaitoksen julkaisuissa ja muissa
kotimaisissa ja ulkomaisissa julkaisu-
sarjoissa kolmivuotiskauden loppupuo-

lella.

Kiitokser seuraaville yhteistyitahoille:
STM, Stakes, FinOHTA, Kela, Hinta-
lautakunta, Rohro, KTL, TEO, Sitra,
Apteckkariliitto, Farmasialiitro, Liiiki-
riliitto, Potilasliitto, Suomen Kuntaliit-
to, Léiiiketeollisuus ry, Salon terveyskes-
kus, Helsingin yliopisto, Kuopion yliopis-
to, EU Health and Consumer Protection
Directorate sekii Liiiketieteen tiedejiirjes-
tjen kansainvilinen neuvosto.

Terhi Helmis, Ulla Nirhi ja Anna Karjalainen



Petri Pommelin

Osastopiillikks

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Liikelaitos

. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Piensterilointilaitteen valinta, validointi
ja sterilointitehon valvonta

Liikelaitos on julkaissut terveyden-
huollon yksikéille ja ammatinharjoit-
tajille ohjeet koskien piensterilointi-
laitteen valintaa, validointia ja steri-
lointitehon valvontaa (1). Ohjeet tiy-
dentivit Laikelaitoksen ohjeita suur-
ten hoyrysteriloindilaitteiden kiytostd
ja sairaaloiden vilinehuollon laadun-
valvontajirjestelmisti (2).

Liikelaitos teki viime vuonna ky-
selytutkimukset piensterilointilaitcei-
den kiytosti perusterveydenhuollossa
ja hammashuollossa (3, 4, 5). Tutki-
musten mukaan kiytdssi olevien
piensterilointilaitteiden keskimidrii-
nen iki oli noin 12 vuotta, mutta iki-
jakautuma oli huomattavan laaja. Ste-
rilointilaitteilla steriloitiin huolestutta-
van paljon materiaaleja, joihin laite ei
sovellu ollenkaan. My®s sterilointipro-
sessin valvonnassa todettiin suuria
puutteita. Tulokset osoittavat, ettd ste-
riloinnista vastuussa olevilla henkil&illd
on puutteelliset tiedot sterilointitoi-
minnasta ja sithen liictyvistd vastuista.

Sterilointilaitteen suorituskyvyn
varmistaminen vaatii valvontaa jokai-
sella sterilointikerralla, siinnollisti
huoltoa ja mittareiden kalibrointia. Jos
sterilointilaite ei tdytd vaatimuksia, se
on joko korjattava tai tilalle hankittava
uusi. Pienessi yksikossd kannattaa har-
kita vaihtoehtoja itse suoritetulle steri-
loinnille. Vaihtochtoja ovat:

o kertakiyttoiset steriilit laitteet ja

tarvikkeet tai

o kestokiytdisten laitteiden ja tar-

vikkeiden sterilointi vilinehuolto-
keskuksen isoissa autoklaaveissa,
joiden toiminta ja teho on tar-
koin valvottua.

Piensterilointilaitteen valinta

Perusterveydenhuollossa on kiytetty
sterilointiin yleisesti kuumailmakaap-
pia. Vaikka kuumailmakaapissa voi-
daan steriloida metallia ja lasia, niissi
ei voi steriloida esimerkiksi muoveja
tai tekstiileji. Vain harvac materiaalic
kestivit kuumailmasteriloinnissa tar-
vittavia korkeita limpétiloja ja pitkid
sterilointiaikoja. Kuumailmakaappien
tehon valvonnan vihimmaiisvaatimuk-
sena on jokaisella sterilointikerralla
seurata limpétilaa ja aikaa. Jos laittees-
sa el ole limpdtilapiirturia tai muuta
tulostinta, seurannassa pitid tukeutua
kemiallisiin indikaattoreihin.

Héyryautoklaavi on perustervey-

denhuollossa kuumailmakaappia mo-
nikiyttdisempi steriloindilaite. Pienten
hyryautoklaavien kammion tilavuus
on alle 60 litraa. Nidmi piensterilointi-
laitteet ryhmitellddn sterilointiohjel-
mien mukaan seuraavasti:

o Tyyppi B sopii kaikkien pakattu-
jen ja pakkaamattomien umpi-
naisten, onttojen ja huokoisten
tuotteiden (my®s tekstiilien) ste-
rilointiin.

o Tyyppi N sopii vain pakkaamat-
tomien umpinaisten tuotteiden
sterilointiin.

o Tyyppi S sopii sterilointilaitteen
valmistajan miirittdimien tuottei-
den sterilointiin. Niihin kuuluvat
pakkaamattomat kiinteit tuotteet
ja ainakin yksi seuraavista tuote-
tyypeisti: huokoinen, ontto tai
pakattu tuote.

Suositeltavin sterilointilaitetyyppi
on B-autoklaavi, jossa ilma poistetaan
toistuvilla tyhjisimuilla kammiosta ja
kuormasta ennen sterilointivaihetta.

Steriloinnin validointi

Validoinnilla tarkoitetaan suunnitellun
ja kirjatun ohjelman suorittamista sen
osoittamiseksi, ettd prosessi tuottaa jat-
kuvasti tuotteita, jotka tdytedvit ennal-
ta midrityt vaatimukset.

Perusterveydenhuollossa ollaan vi-
hitellen siircymissi kiyttdmain sellai-
sia sterilointilaitteita, jotka voidaan va-
lidoida. Steriloinnin validoinnissa tuo-
tetaan, tallennetaan ja tulkitaan tulok-
sia, jotka osoittavat, ettd steriloinnilla
saadaan toistuvasti steriileji tuotteita.
Validointi on paras tapa varmistaa au-
toklaavin ja siini kiytettivien steri-
lointiohjelmien sopivuus tiettyjen
kuormien sterilointiin. Laitteen vali-
doinnin jilkeen sterilointiprosessin
valvonta perustuu lihinni limpétilan
ja paineen seurantaan.

Validointi vaatii erikoislaitteistoa ja
-taitoja, ja siksi validoinnin suorittaa
usein ulkopuolinen taho. Validoinnista
annetaan miiridaikainen todistus. Vain
standardin mukaiset sterilointilaitteet,
joissa on automaattisesti ohjatut steri-
lointiohjelmat ja tarkat steriloinnin
seurantalaitteet, voidaan luotettavasti
validoida.

Sterilointitehon valvonta

Standardin SFS-EN 13060 mukaisia
validoituja piensterilointilaitteita on
toistaiseksi kiytossd vain vihin. Mui-
den piensterilointilaitteiden toimintaa
tulee valvoa seuraamalla autoklaavin
kammion limpétilaa, painetta ja aikaa
sterilointiohjelman aikana seki kiytei-
milld jokaisella sterilointikerralla steri-
loinnin tehoa mittaavia kemiallisia in-
dikaattoreita (taulukko 1).
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Taulukko 1. Autoklaaveille suositeltavat seurantatiheydet

Seurantakohde/valine

Lémpétila, aika, paine

e Indikaattoriteippi

o Vari-indikaattori pakkauksen sisdlle

o Vuototesti sekd Bowie ja Dick -testi
(vain esityhjidautoklaaveille)

e Mittareiden ja tulostimien kalibrointi

e Biologinen indikaattori (itisampullit)

Seurantatiheys
joka sterilointikerralla

(jokaisen steriloitavan pakkauksen
pddlle) joka sterilointikerralla

joka sterilointikerralla

kerran viikossa

kerran vuodessa

tarpeen mukaan 1-4 kertaa vuodessa

Taulukko 2. Sterilointilaitteen laitepdivékirjan sisélté

1) Laitteen yleinen kuvaus, vastuuhenkilé ja hyvaksytyt kdyttajat

2)  Kéyttsohje ja malliajojen ladmpétila/paine/aika -tulosteet

3)  Huolto-ohje

ennakkohuolfojérijestelmé ja paineastiamééréysten mukaiset tarkastukset

4)  Korjaukset

5)  Huollot

6)  Kalibroinnit (12 kuukauden vdlein)

7)  Steriloinnit ja niiden tulokset:

piirturipaperit, digitaaliset tulosteet tai sterilointivalvontalaitteen tulos
kemiallisten ja biologisten indikaattorien tulokset

mahdolliset poikkeamat, esim. mdrké kuorma

Sterilointiprosessin
hyvaksyminen

Kun tehdidin piicss steriloitujen tuot-
teiden hyviksymisesti tai hylkddmises-
tid, on otettava huomioon edelli mai-
nittujen eri seurantamenetelmien tu-
lokset ja kiytetyn sterilointilaitteen ai-
kaisempi toiminta. Tdmi edellyttid in-
dikaattoritulosten jirjestelmillistd laite-
kohtaista taltiointia laitepdivikirjaan
(taulukko 2).

Dokumentaatio tulee sdilyttid yksi-
kon laatujirjestelmin tai arkistointioh-
jeen mukaisesti tai ainakin kaksi vuotta
steriloinnista. Steriloidut tuotteet tulee
merkiti sterilointierikoodilla jiljitystcd
varten. Sterilointierikoodin tulee sisil-
tidd juoksevan sterilointiajonumeron,
sterilointiohjelman ja -pdivimairin.
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Sterilointilaitteen huolto ja
mittareiden kalibrointi

Kaikki sterilointilaitteet tulee huoltaa
siannollisesti. Valmistajan antamia
kiytts- ja huolto-ohjeita on aina nou-
datettava. Autoklaavi on myds paine-
laitteita koskevan lainsiidinnon alai-
nen. Kiytedjin oman turvallisuuden ta-
kaamiseksi autoklaavin ylipaineen va-
rolaitteet on tarkastettava miirivilein.
Samassa yhteydessi tarkastetaan myos
oven tiivisteet ja niiden lukitusmeka-
nismien toimivuus ja kunto.
Lampétilaa ilmaisevat mittarit ja
tulostimet on kalibroitava miirivilein,
kuitenkin vihintiin kerran vuodessa.
Kalibroinnilla tarkoitetaan siti, ettid
sterilointilaitteen limpdmittarin toi-
minnan oikeellisuus tarkistetaan ver-

taamalla limpémittarin lukemia toisen,
itseniisesti toimivan ulkopuolisen stan-
dardoidun mittarin antamiin lukemiin.

Vastuu sterilointitoiminnasta

Ammattimaisella kiyteidjilli eli cerveys-
keskuksella, sairaalalla tai yksityiselld
lddkiri- tai hammaslidkirin vastaan-
oton pitdjilld on lain mukaan vastuu
siitd, ettd sterilointilaite toimii oikein
ja tuottaa steriilejd tarvikkeita. Ammat-
timaisen kiyttdjin tulee varmistua sii-
td, ettd laitetta kiyteivilld henkilslld on
asianmukainen koulutus ja kokemus.
Hinelld tulee mys olla tieto painelait-
teiden toimintaperiaatteista.
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Petri Pommelin

Osastopiillikks

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Liikelaitos

Kiinalainen hoitolamppu maahan-

tuontikiellossa

Special Electromagnetic Therapeutic Apparatus, malli CQ-
BS8B, valmistaja Chongqging Zhongzhi Medical Instrument

Eteldinen cullipiiri havaitsi rajavalvon-
nassaan, etti Kiinasta maahantuodut
hoitolamput (Special Electromagnetic
Therapeutic Apparatus) eiviit olleet
asianmukaisesti varustettuja CE-vaati-
mustenmukaisuusmerkinnilli. Tuottei-
siin sovelletaan terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettuja lakia
(1505/94) seki sen nojalla annettuja
sidnnoksid ja midrdyksii.

Asian selvittimisen yhteydessi on
ilmennyt, ettd tuotteen kiyttdohjeissa
mainitaan terapialamppujen kuumen-
nusvastuksen eristimisessi ja pintalim-
potilan rajoittamisessa kiytetyn eriste-
materiaalina asbestia.

Asbestin ja tuotteen, johon on li-
sitty asbestia, maahantuonti Suomeen
on kielletty, lukuun ottamatta eriicd
valtioneuvoston asetuksessa asbestia
koskevista rajoituksista (975/2004) 4
§:ssid mainictuja poikkeuksia. Asbesti
on terveydelle haitallinen aine, ja jos
asbestikuituja piisee elimistoon, ne
saattavat aiheuttaa eri tyyppisid asbesti-
sairauksia.

Koska hoitolamput eivit tiyttineet
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeil-
le asetettuja vaatimuksia, Liikelaitos
katsoi, etti tuotteita ei voida saattaa
Suomen markkinoille eikd ottaa kiyt-
toon. Lidkelaitoksen kannanoton pe-
rusteella Eteldinen tullipiiri kielsi lait-
teiden kiyttdonoton ja luovuttamisen.
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Laikelaitos epiilee, ettd muutamia
kappaleita kyseisid hoitolamppuja on
saattanut pidstd Suomen markkinoille.
Koska niiden laitteiden kiyttoon saat-
taa liittyd merkittivi terveysriski, Lad-
kelaitos pyytdd henkilsitd, jotka ovat
mahdollisesti maahantuoneet Kiinasta
kyseisid terapialamppuja, malli CQ-
BS8B (kuvat) lopettamaan laitteiden
kiyton vilittdmisti ja ottamaan yhtey-
den Liikelaitokseen.
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|

Rytmihairidtahdis-
timen mahdollinen
vika

Yhdysvaltalainen sydintahdistimien
valmistaja Guidant on ilmoittanut
Liikelaitokselle, etti tietyissid sen val-
mistamien rytmihiiridtahdistimien
malleissa on teknisen vikaantumisen
mahdollisuus. Valmistajan mukaan
syyni on riittimiton sihkdinen eristys
tahdistusjohtimen ja titaanikuoren vi-
lill4, tahdistussignaalia ohjaavan mag-
neettikytkimen vikaantuminen tai tah-
distimen hermeettisen suojakuoren vi-
hittdinen heikkeneminen, jolloin lait-
teen sisipuolinen kosteus on normaa-
lia suurempi laitteen kiyttdajan loppu-
puolella.

Valmistaja on toimittanut tahdisti-
mia asentaville suomalaisille kardiolo-
geille tiedot havaituista ongelmista,
niiden syisti seki toimintaohjeet ky-
seisten tapahtumien varalle. Laikireicd
kehotetaan tekemiin seurantatutki-
mus kyseisen tahdistimen omaaville
potilaille kolmen kuukauden vilein.

Laikelaitos on julkaisut asiasta
verkkosivuillaan tiedotteen (www.nam.
fi/ajankohtaista/laiteturvallisuustie-
dotteet)

Jos potilas epiilee, ettd hinelld on
joku jiljempini mainituista Guidantin
rytmihiirigtahdistimista (suluissa tah-
distimen mallin tunnus), hin voi ottaa
yhteyttd hoitavaan laakiriinsi:

Ventak Prizm (1861)

Contak Renewal (H135)

Contak Renewal 2 (H155)
Contak Renewal 4 (H190, H195)
Contak Renewal 4H (H199)
Pulsar (0870, 0972)

Discovery (1174, 1175, 1274)
Meridian (0476, 0976, 1176, 1276)
Pulsar MAX II (1280)

Discovery II (1184, 1284)
Contak TR (1241)

Valmistajan mukaan havaitut viat ovat
olleet harvinaisia. Vahvistettuja vikoja
on todettu maailmanlaajuisesti 100
laitteessa.

Guidantin edustajan, WL-Medical
Oy:n mukaan kyseisid tahdistimia on
Suomessa asennettuna yhteensi 147
potilaalle. Suomessa ei ole havaittu
mainittuja vikaantumisia ja ko. malleja
el endd tuoda maahan.
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. Elainlaakkeista

Kissojen rokotukset ja injektiopaikan sarkooma

Noin 10 vuotta sitten todettiin, etti
rokotus kissalla voi aiheuttaa kasvai-
men muodostumisen rokotuskohtaan
(1). Syy tihin on episelvd. Tdminhet-
kinen kiisitys on, ettd vieras aine voi
aiheuttaa paikallisen kroonisen tuleh-
dusreaktion. Tulehdusreaktio saa ai-
kaan geneettisesti altistuneilla kissoilla
fibroblastien ja myofibroblastien kont-
rolloimattoman lisiintymisen, joka
johtaa kasvaimen syntyyn (2, 3).

Rokotuksiin liittyvin sarkooman
riskin on arvioitu olevan 1-3,6 tapaus-
ta 10 000 rokotusta kohden (2). Ro-
kotukseen liittyvi sarkooma ilmenee
yleensi keski-ikiisilld tai vanhoilla kis-
soilla. Kasvain voi kehittyd jo kuukau-
den kuluttua rokotuksesta, mutta tyy-
pillisimmin kehitcyminen vie aikaa 3
kuukaudesta 10 vuoteen (3). Rodun,
sukupuolen, kastraation tai sterilisaa-
tion ei ole todettu vaikuttavan kasvai-
men esiintyvyyteen (4).

Rokotukseen liittyvi sarkooma kis-
salla on usein aggressiivinen. Diagnoo-
sin varmistamiseksi kasvaimesta ote-
taan niytepala, joka tutkitaan histopa-
tologisesti. Tietokonetomografian tai
magneettikuvauksen avulla todetaan
kasvaimen koko, jolloin hoito pysty-
tidn suunnittelemaan kunnolla. Kissan
kasvainta hoidetaan ensisijaisesti radi-
kaalilla leikkauksella laajoin marginaa-
lein ja lisiksi tapauskohtaisesti side-
hoidolla, solunsalpaajahoidolla tai nii-
den yhdistelmilld. Hoidosta huolimat-
ta 30—70 % kasvaimista uusii.

Kissan tutkiminen, hoito ja
ennuste

Sarkooma tuntuu yleensi rokotuskoh-
dan kiinteiled hyvin rajauctuneelca kyh-
myltd nahan alla tai lihaksessa. Pinnal-
taan kasvain saattaa olla haavainen ja
tulehtunut (4).

Kaikista rokotuskohtaan ilmesty-
vistd kyhmyisti suositellaan otettavaksi
ndytepala, jos kyhmy on todettavissa
vield 3 kk rokotuksen jilkeen, kyhmy
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rokotuskohdassa on suurempi kuin 2
cm tai kyhmyn koko kasvaa vield kuu-
kauden kuluttua rokotuksesta (3).

Niytepalan ottamisen lisiksi kissas-
ta otetaan keuhkordntgenkuvat etipe-
sikkeiden arvioimiseksi, kasvain ku-
vannetaan ja tarvittaessa vatsaontelosta
tehdiin kaikukuvaustutkimus. Perus-
verindytteet ja virtsandyte on hyvi tut-
kia yleisen terveydentilan kartoittami-
seksi. Kissa kannattaa tutkia mydos leu-
kemia- ja immuunikatovirustartunto-
jen varalta. Sairauden alkuvaiheessa
etipesikkeitd keuhkoissa todetaan
noin 5 %:lla kissoista. Ecipesiikeriski
kasvaa 10-24 prosenttiin sairauden
edetessi (3). Tietokonetomografiatut-
kimuksissa on todettu, etti kasvain on
yleensi kooltaan kaksi kertaa suurempi
kuin kliinisessi tutkimuksessa on ar-
vioitu (5). TAmin takia tietokoneto-
mografia tai magneettikuvaus ennen
hoitoa on suositeltavaa.

Rokotukseen liictyvien sarkoomien
hoito on usein turhauttavaa, koska
kasvain uusii hyvin helposti. Kissa pii-
tyy usein lopetettavaksi, koska omista-
ja ei ole halukas hoitamaan lemmikki-
ddn. Timinhetkisen kisityksen mu-
kaan laajoin marginaalein tehty leik-
kaus antaa parhaat hoitotulokset yh-
distettyni side- ja mahdollisesti solun-
salpaajahoitoon (2, 3, 6). Puhtain
marginaalein suoritetulla leikkauksella
yhdessi sidehoidon kanssa on sairau-
den uusiutumiseen kuluva aika saatu
pitenemiin 32 kuukauteen. Kun mar-
ginaalit ovat likaiset, kasvain uusii kes-
kimiirin 9 kuukauden kuluttua (7).

Rokottamiseen liittyvat
suositukset

Koska kissojen rokotukseen liittyvin
sarkooman riski on kuitenkin pieni, ja
rokotteilla pystytiin ehkdisemiin va-
kavia tarttuvia tauteja, kissojen rokot-
taminen on tirkedd. Rokotukseen liit-
tyvit edut ja haitat tulee punnita ta-
pauskohraisesti, ja tarpeettomia roko-

tuksia tulee viltdi.

Eldinliikireiden tulisi tehdd haitta-
vaikutusilmoitus kaikista rokotuksiin
liittyneistid sarkoomista, jotta taudin
esiintyvyydesti saadaan lisid tietoa.

Yhdysvalloissa eldinliikireille on
annettu ohjeet kissojen rokottamisesta
(4). Raivotautirokote annetaan oike-
aan takajalkaan, kissojen leukoosiroko-
te vasempaan takajalkaan ja muut ro-
kotteet oikean hartian alueelle, ei kui-
tenkaan lapojen viliin. Rokotteet tulee
pistdd niin distaalisesti kuin mahdollis-
ta, koska ¢illsin kasvaimen poisto
puhtain marginaalein on helpompaa.
Kaikki rokotteet annetaan kissalle na-
hanalaisesti, jotta mahdollinen kasvain
on helpompi todeta. On tirkedd neu-
voa kissan omistajaa, jotta hin osaa ot-
taa ajoissa yhteyden eldinldikiriin, mi-
kili havaitsee kissansa rokotuskohdassa
kyhmyn. Miti aikaisemmin kasvain
havaitaan, sen parempi on hoitovaste
ja -ennuste.
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. Elainlaakkeista

Mikrobilaakkeiden kaytto elaimilla tasaantunut

Liikelaitos seuraa eldimille kiytetty-
jen lidkkeiden myyntid lidketukkujen
tietojen avulla. Erityisesti tarkkaillaan
mikrobiliikkeiden kulutusta, koska
antibioottien ja muiden mikrobilidk-
keiden kiytto voi tehdi bakteerit vas-
tustuskykyisiksi niille. Télld on merki-
tystd sekd kansanterveydelle etti eldin-
ten hoidon teholle.

Vuodesta 1995 lihtien mikrobi-
laskkeiden myynt eldinten hoitoon
on ensin vihentynyt ja sittemmin py-
synyt vakaana (kuva 1). Esitetyt luvut
eivic sisilld ihmislddkkeiti, joita on
kiytetty eldinldikirin lidkemdiriyk-
selld eldinten hoitoon. Niiden osuus
on kuitenkin pieni.

Kotieldimien hoitoon kiytettyjen
mikrobildikkeiden jakautuma viittaa
sithen, etti kiyttosuosituksia (1) seu-
rataan. Eniten kiytettyji mikrobildik-
keitd ovat beetalaktaamiantibiootit ja
erityisesti G-penisilliini (kuva 2). Bee-
talaktaamien osuus kokonaismiiristi
on kasvanut melko tasaisesti yli kym-
menen vuoden ajan. Pelkistdin peni-
silliinid myytiin 2004 lihes seitsemin
tonnia, miki vastaa 49 % kaikkien
eliinlddkkeiden mairistd. G-penisillii-
ni on erityisen tirkei mikrobiliike
hevosen ja naudan ldikicyksessi. Toi-
nen vanha mikrobiliike, jota kiyte-
tidn paljon, on sulfan ja trimetoprii-
min yhdistelmi. Sen osuus kulutuksen
kokonaismidristd on 17 %.

Aminoglykosidiryhmin antibioot-
tien (enimmikseen streptomysiinin)
kiyttd on vihentynyt, koska ryhmin
aineita kiytetdin entistd vihemmin
utaretulehduksen paikallishoitoon.

Suomen eldimille kiytettyjen mik-
robilddkkeiden kulutus muistuttaa
Ruotsin kulutusta (2). Ruotsissakin
penisilliini on kiytetyin mikrobiliike.
Tetrasykliinien ja aminoglykosidien
kiytts on vihentynyt ja muiden mik-
robilddkkeiden kulutus jatkuu tasaise-
na vihennyttydin vuosikymmenen
alussa voimakkaasti. Sen sijaan Britan-
niassa ja Tanskassa yleisin eldinten
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Kuva 1. Eldinten hoitoon myytyjen mikrobilaé&kkeiden kokonaismyynti 1995-2004
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hoitoon kiytetty mikrobiliike on tet-
rasykliini (3, 4). Britanniassa sen mii-
rd vastasi 2003 lihes puolta kokonais-
kulutuksesta.

Koska useimpia eldinten mikrobi-
liikevalmisteita kiytetdin usean eldin-
lajin hoitamiseen, valmistekohtaisten
myyntilukujen perusteella ei voi laskea
eri eldinlajeille annettujen aineiden
midrdd. Sen sijaan lidkkeiden antota-
poja voidaan eritelld. Mikrobilidkkeici
annetaan suun kautta, injektioina ja
iholle seki lypsylehmille lisiksi koh-
dun- ja utareensisiisesti. Kuvassa 3 on
esitetty eri tavoilla annettujen mikro-
bildikkeiden kulutukset poikkeuksina
kohtuun ja iholle annetut mikrobi-
ladkkeet, joiden kiyttomiirit ovat vi-
hiisi.

Lehmin utaretulehduksen paikal-
lishoitoon kiytetiin mikrobildidkkeitd
vuosittain vajaa 700 kg lidkeaineena
mitattuna. Miiri vastaa 5 % koko-
naiskulutuksesta. Vaikka miiri on
saatu vihenemiin viidessi vuodessa
(1998-2003) 0,52 mg:sta 0,30
mg:aan kutakin tuotettua maitokiloa
kohden, tyoti riictdd. Britanniassa

mikrobiliikkeitd kiytettiin 2003 tihin
tarkoitukseen vain 0,15 mg maitokiloa
kohden, puolet vihemmin kuin Suo-
messa (3).

Tarkempia tictoja eldinldikkeiden
kulutusluvuista on Liikelaitoksen sivul-
la heep://www.laakelaitos.fi/ uploads/
laakeinfo/Mikrobil Vet04.pdf.
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Eldimille on ollut saatavana vain yhti
ainoaa myyntiluvallista suonensisiisesti
annettavaa kortikosteroidivalmistetta.
Tdmi Vorenvet-injektioneste sisdldi
deksametasonia. Liikevalmisteen
myyntiluvan uudistamisen yhteydessi
tarkastetussa turvallisuuskatsauksessa
on ilmennyt ongelmia, jotka ovat liit-
tyneet suonensisiiseen antotapaan. T4-
min vuoksi suonensisiinen antotapa
on poistettu. Lidkevalmistetta voidaan
injektoida lihaksensisiisesti ja nahan-
alaisesti.

Koska myyntiluvallista kortikoste-
roidivalmistetta, joka voidaan antaa
suonensisiisesti, ei siten ole eldimille
enii saatavana, voi erityisluvalla saada
deksametasonivalmistetta, joka sovel-
tuu suonensisiiseen antoon. Lisiksi
eldinlddkiri voi kaskadisdintsjen pe-
rusteella kiytcdd joitakin ihmiselle car-
koitettuja myyntiluvallisia valmisteita.

Tita-Maria Saukko

Injektiopaikan sarkooma kissalla -projekti

Injektiopaikan sarkoomaa eli rokotukseen liittyvid sarkoomaa, on todettu kissoilla myos Suomessa. Aika oletetusti sairauden
laukaisseesta injektiosta kasvaimen toteamiseen voi olla vuosia, minki vuoksi ilmoitus rokotteen aiheuttamasta haittavaikucuk-
sesta voi jiddd eldinlddkiriltd monessa tapauksessa ymmiirrettivisti tekemiced. Vaikka aika rokotuksen ja kasvainsairauden
puhkeamisen vililld olisikin lyhyt, tilanne on usein niin, ettd rokottanut eldinlaikiri on eri kuin eldinladkiri, joka hoitaa kis-
san kasvainsairautta. My®6s tilloin ilmoitus jid usein tekemiced.

Liikelaitos valvoo eldinlaikkeiden turvallisuutta, tehoa ja laatua. Turvallisuuden olennainen osa on eliinliikevalmisteiden
haittavaikutusseuranta. Liikelaitokselle on saatu ainoastaan yksi ilmoitus rokotukseen liittyneestd sarkoomasta kissalla. Tami
tapaus on luokiteltu vakavaksi haittavaikutukseksi.

Jotta mahdollisimman monesta vastaavasta tapauksesta saataisiin tulevaisuudessa ilmoitus Liidkelaitokselle, tulevana syksy-
ni kidynnistetdin eldinpatologien kanssa projekti, jonka avulla kartoitetaan sairauden esiintyvyyttd Suomessa. Tapaukset rekis-
terdididdn Lidkelaitoksen eldinliikkeiden haittavaikutustiedostoon ja EUn haittavaikutusjirjestelmiin. Myos muissa EU-mais-
sa seurataan niitd samoja tapauksia tehostetusti.

Projektin puitteissa patologin antaman histopatologisen lausunnon mukana kissan omistajalle annetaan lomake, jolla pyy-
detddn lupaa yhteydenottoon. Luvan saatuaan Liikelaitos ottaa eliimen omistajaan yhteyden, ja haittavaikutuskaavake tiyte-
tddn yhteisvoimin. Selvityksessi kiinnitetdin huomiota siihen, etti kissan koko rokotus- ja muu injektioldikityshistoria kartoi-
tetaan mahdollisimman kattavasti.

Tutkimuksen tuloksista tullaan kertomaan aikanaan timin lehden elidinldikesivuilla.

Tita-Maria Saukko
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Uusia elainldaadkkeiden myyntilupia

IVOMEC COMP oraalipasta, Merial S.A.S
Ivermectinum et praziquantelum QP54AA51R

Kohde-eldin: Hevonen. Heisimatojen ja pydromatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon hevosilla. Seuraavat
hevosten loiset ovat herkkii valmisteen antiparasiittivaikutukselle: Heisimadot (aikuiset): Anoplocephala perfoliata. Suuret strongy-
lukset: Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyvit toukka-asteet), S. edentatus (aikuiset ja kudosvaiheen toukka-asteet),

S. equinus (aikuiset). Triodontophorus spp. (aikuiset), T. brevicauda, T. serratus. Craterostomum acuticaudatum (aikuiset). Aikuiset
ja kasvuvaiheen (L4 intraluminaaliset kudosvaiheen toukka-asteiset) pienet strongylukset tai cyathostomat, myds bentsimidatsolire-
sistentit kannat: Coronocyclus spp, C. coronatus, C. labiatus, C. labratus. Cyathostomum spp., C. catinatum, C. pateratum. Cyli-
cocyclus spp., C. ashworthi, C. elongatus, C. insigne, C. leptostomum, C. nassatus. Cylicodontophorus spp., C. bicornatus. Cyli-
costephanus spp., C. calicatus, C. goldi, C. longibursatus, C. minutus, Parapoteriostomum spp., P. mettami, Petrovinema spp., P
poculatum. Poteriostomum spp. Aikuiset kihomadot: Trichostrongylus axei. Aikuiset kihomadot ja toukat (L4-kudosvaiheen toukat):
Oxyuris equi. Suolinkaiset (aikuiset ja L3- ja L4-kudosvaiheen toukat): Parascaris equorum. Mikrofilariat: Onchocerca spp. Aikuiset
suolistrongylukset: Strongyloides westeri. Suurisuiset mahamadot: Habronema muscae. Kipymadot (oraaliset ja gastriset vaiheet):
Gasterophilus spp. Aikuiset ja toukkavaiheen (koteloituneet L4-kudosvaiheen toukat) keuhkomadot: Dictyocaulus arnfieldi

PRACETAM VET 100 mg/g esisekoite lidkerehua varten, Laboratoires Sogeval
Paracetamolum QNO02BEO1R

Kohde-eliin: Sika. Oireenmukainen hoito kuumeen alentamiseksi akuuttien hengitystieinfektiosairauksien yhteydessi, yhdessi asian-
mukaisen mikrobildikehoidon kanssa.

VASOTOP 0,625 mg ja 10 mg tabletti, Intervet International B.V.
Ramiprilum QC09AAO5R

Kohde-eldin: Koira. Sydimen vajaatoiminta (NYHA-luokat II, III ja IV), joka on kroonisen degeneratiivisen lippivian tai kardiomy-
opatian aiheuttama. My®os yhdistelmihoitona furosemididiureetin ja/tai sydidnglykosidien digoksiinin tai metyylidigoksiinin kanssa.
Koirilla, joita hoidetaan jatkuvasti Vasotopilla ja furosemidill3, voidaan diureetin annosta pienentid, koska yhdistelmihoidolla saa-
daan pienemmiilld furosemidiannoksella sama diureettinen teho kuin furosemidilld pelkistdin.

DURAMUNE BB nenitipat, kuiva-aine ja liuotin suspensiota varten, Fort Dodge Veterinir GmbH
Bordetella bronchiseptica -bakteeri, eldvi kylmikuivattu QI07AEOIR

Kahdeksanviikkoisten tai sitd vanhempien koirien aktiivinen immunisointi Bordetella bronchiseptica -bakteerin aiheuttaman yskimi-
sen vihentimiseen. Immuniteetin kesto: 1 vuosi. Irnmuniteetin muodostuminen: 5 vuorokauden kuluttua rokottamisesta

EQUILIS PREQUENZA injektioneste, suspensio, Intervet International B.V.
Hevosinfluenssavirus A/1 Prague 1/56 hemagglutiniini
Hevosinfluenssavirus A/2 Newmarket 1/93 ja 2/93 hemagglutiniinic QI05AA01R

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden idsti lihtien hevosinfluenssaa vastaan vihentimiin kliinisid oireita ja viruseritysti
tartunnan jilkeen. Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jilkeen. Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusrokotus-
ten jilkeen ja 12 kuukautta 1. tehosterokotuksen jilkeen

EQUILIS PREQUENZA TE injektioneste, suspensio, Intervet International B.V.
Tetanustoksoidi

Hevosinfluenssavirus A/1 Prague 1/56 hemagglutiniini

Hevosinfluenssavirus A/2 Newmarket 1/93 ja 2/93 hemagglutiniinit QIO5ALO1R

Hevosen aktiivinen immunisointi 6 kuukauden iisti lihtien hevosinfluenssaa vastaan vihentimiin kliinisid oireita ja viruseritysti
tarcunnan jilkeen seki tetanusta vastaan kuolleisuuden vihentimiseksi. Influenssa: Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusro-
kotusten jilkeen. Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusrokotusten jilkeen ja 12 kuukautta 1. tehosterokotuksen jilkeen. Tetanus:
Immuniteetin kdynnistyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jilkeen. Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jilkeen ja 24
kuukautta 1. tehosterokotuksen jilkeen.

EQUILIS TE injektioneste, suspensio, Intervet International B.V.
Tetanustoksoidi QI05AB0O3R

Hevosen aktiivinen immunisointi 6 kuukauden iisti lihtien tetanusta vastaan kuolleisuuden vihentdmiseksi. Immuniteetin kehittyminen: 2 viik-
koa perusrokotusten jilkeen. Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jilkeen ja 24 kuukautta ensimmiisen tehosterokotuksen jilkeen.
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