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Järkevä lääkehoito edellyttää oikean lääkkeen määräämistä oikealle  
potilaalle oikealla hetkellä. Muuttuvien lääkehoitojen osalta tämä vaatii 

kliinikoilta entistä enemmän tutkitun tiedon tuntemusta, sen  
tarkoituksenmukaista soveltamista ja aivan uudenlaista osaamista. 

Lääkkeen määrääjän  
näkökulmasta vain 
muutos on pysyvää

Lääkehoidon merkitys osana ter-
veyden- ja sairaanhoitoa kasvaa 
jatkuvasti. Lääkehoitojen mah-

dollisuudet laajenevat myös monis-
sa sellaisissa sairauksissa, joihin ei 
vielä toistaiseksi ole tehokasta hoitoa. 
Lääkkeiden määrän kasvu, niiden 
uudenlaiset vaikutusmekanismit ja 
totutusta poikkeavat turvallisuuson-
gelmat sekä kalliit hinnat asettavat 
lääkkeen määrääjät uudenlaisten vaa-
timusten eteen. Myös lääkkeen mää-
ritelmä muuttuu. Tulemme näkemään 
yhä enemmän uudenlaisia biologisia 
lääkkeitä, geeniterapiatuotteita, so-
luterapiavalmisteita ja lääke-laiteyh-
distelmiä.

Uudet lääkkeet ja yksilöllinen 
lääkehoito monimutkaistavat 
valintoja

Kliinisissä lääketutkimuksissa uutta 
lääkeainetta tulisi ensisijaisesti verra-
ta parhaaseen mahdolliseen olemassa 
olevaan lääkkeeseen tai hoitomuo-
toon. Yleensä suorat vertailut eri 
lääkevalmisteiden väliltä kuitenkin 
puuttuvat eikä uutta lääkettä ole ver-
rattu kaikkiin käytetyimpiinkään hoi-
tovaihtoehtoihin. 

Kun lääkkeen määrääjä etsii potilaal-
leen tarkoituksenmukaisinta lääke-
vaihtoehtoa, hän joutuu usein itse 
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tekemään epäsuoria vertailuja eri tut-
kimusten pohjalta. Tutkimusten pää-
tetapahtumat ovat myös voineet olla 
keskenään erilaisia, jolloin lääkkeen 
määrääjän on hyödynnettävä erilaisia 
terveyshyödyn mittareita.

Väistämättä lääkkeen määrääjä jou-
tuu tekemään myös päätelmiä yleises-
tä yksityiseen: Markkinoille tulevat 
uudet lääkkeet tutkitaan perintei-
sesti tutkimuspopulaation tasolla, ja 
määrääjä joutuu pohtimaan, kuinka 
hyvin juuri hänen yksittäisen poti-
laansa ominaisuudet vastaavat tut-
kimusjoukon potilaiden ominaisuuk-
sia. Muuttuvan lääkehoidon aikana 
lääkkeen määrääjän tulisi entistäkin 
tarkemmin tuntea kliinisten tutki-
musten sisäänottokriteerit ja osata 
soveltaa tietoa hoitoa valitessaan. 
Tässä avuksi voi tosin tulla yksilöllis-
ten lääkehoitojen yleistyminen, sillä 
lääkkeiden viralliset käyttöaiheet 
tarkentuvat samalla huomattavasti. 
Yksilöllinen lääkehoito velvoittaa kui-
tenkin yhä useamman lääkkeen mää-
rääjän perehtymään aivan uudenlai-
siin diagnostisiin menetelmiin, joista 
jotkut ovat välttämättömiä lääkkeen 
tehokkaan ja turvallisen käytön kan-
nalta. Näiden kumppanuusdiagnostis-

ten testien avulla voidaan tunnistaa 
ne potilaat, jotka todennäköisemmin 
hyötyvät hoidosta tai joilla voi olla 
suurentunut riski saada vakavia hait-
toja lääkkeestä (kuvio 1).

Lääkkeen määrääjä ei arvioi ainoas-
taan uuden lääkkeen tehoa vaan myös 
sen turvallisuutta. Uusien lääkeinno-
vaatioiden myötä nähdään luonteel-
taan uudenlaisia haittavaikutuksia. 
Esimerkiksi uudet immunologiset 
lääkkeet ovat mullistamassa syövän 
hoitoa, mutta niiden kohdalla on klii-
nikon varauduttava hoitamaan im-
muunijärjestelmän aktivoitumiseen 
liittyviä haittoja, jollaisia ei aiemmin 
ole totuttu näkemään missään muus-
sa lääkeryhmässä. 

Lääkkeen määrääjä joutuu punta-
roimaan keskenään hyvin erilaisia 
asioita myös turvallisuuden näkökul-
masta. Kuvaava esimerkki tästä liittyy 
uusien oraalisten antikoagulanttien 
käyttöönottoon. Niiden teho ja tur-
vallisuus on kliinisissä tutkimuksissa 
hyvin dokumentoitu, ja tutkimuksissa 
vakavia, kallonsisäisiä vuototapahtu-
mia on ollut vähemmän kuin vertailu-
hoidossa varfariinilla. Mutta kuinka 
hyvin tutkimustieto on yleistettävissä 

suomalaiseen väestöön? Miten pitäisi 
suhtautua selkeästi varfariinia kal-
liimpaan hintaan? Entä onko hoidon 
seuranta samanlaista suomalaisessa 
terveyskeskuksessa kuin kansainväli-
sessä monikeskustutkimuksessa?

Vaihtoehtojen runsaus 
altistaa potilaat ja lääkärit 
monilääkitykselle

Uusia lääkkeitä ja vaikuttavia aineita 
tulee markkinoille jatkuvasti enem-
män kuin vanhoja valmisteita poistuu. 
Lääkkeen määrääjän näkökulmasta 
lääkevalikoiman kasvu on toki usein 
myönteistä, mutta lisääntyvät lääke-
vaihtoehdot ja väestömme ikääntymi-
nen voivat pahimmillaan lisätä poti-
laiden monilääkitystä huomattavasti.

Monilääkitys lisää lääkehaittojen ja 
yhteisvaikutusten mahdollisuutta ja 
hankaloittaa yksittäisten lääkkeiden 
hoitovasteiden seurantaa. Samalla  
potilaiden yksilölliset ominaisuu-
det vaikuttavat farmakokinetiikkaan, 
lääkevasteisiin ja herkkyyteen saada 
haittavaikutuksia. 

Monilääkitys ei ole pelkästään ne-
gatiivinen käsite. Hallittu ja tarkoi-

• Tunnistaa potilaat, jotka  
todennäköisemmin hyötyvät 
lääkkeestä (HER2/neu-testi, 
trastutsumabi)

• Tunnistaa potilaat, joilla on 
todennäköisesti suurentunut 
vaara saada vakavia haittoja 
lääkkeestä (CYPC29, varfariini)

• Lääkkeen hoitovasteen  
monitorointi annoksen  
säätämiseksi tehokkaaksi ja 
turvalliseksi

Kuvio 1. Kumppanuusdiagnostiikka (companion diagnostics, CoDx). Testi määrittää  
hoidettavat potilaat ja käytettävän annoksen, ja se mainitaan valmisteyhteen vedossa. 
Lähde: www.fda.gov/MedicalDevices
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tuksenmukainen monilääkitys on 
hyödyllistä esimerkiksi kohonneen 
verenpaineen hoidossa. Tulevaisuu-
den kliinikon on kuitenkin välttämä-
töntä hallita lääkeaineiden yhteis-
vaikutusten mekanismit aiempaa 
paremmin, harkittava lääkehoidon 
aloitusta ja lopetusta kriittisemmin 
sekä tunnettava muun muassa ikään-
tymisen vaikutukset yksittäisten lää-
keaineiden farmakokinetiikkaan. 

Onko hinta lääkkeen 
haittavaikutus – ja kenelle?

Lääkkeen määrääjälle ja potilaalle on 
tärkeää saada uudet lääkeinnovaatiot 
nopeasti käyttöön. Euroopan lää-
kevirasto pyrkiikin edistämään tätä 
esimerkiksi adaptive licensing -oh-
jelman ja priority medicines scheme 
-ohjelman avulla. Lääkkeen kliininen 
tai farmakologinen teho ei kuitenkaan 
ole sama asia kuin sen vaikuttavuus, 
kustannusvaikuttavuus tai lääkkees-
tä saatava terveyshyöty. Varhaisen 
myyntiluvan ja markkinoillepääsyn  
kääntöpuolena voi siis olla, että 
myyntiluvan ja korvattavuuspäätök-
sen välinen kuilu kasvaa ja harvinais-
sairaudet jäävät kenties isompien 
tautiryhmien katveeseen. Uutuuslääk-
keiden vähäisetkin edut voivat joskus 
korostua liikaa, jolloin siirrytään tar-
peettomasti käyttämään aikaisempia 
kalliimpia lääkkeitä.

Yksi kustannusvaikuttavuuden perus-
periaate kuitenkin pysyy: Lääkkeen 
määrääjän kannattaa ohjata uudet ja 
kalliit lääkeinnovaatiot niille potilail-
le, joiden arvioi saavan niistä suu-
rimman mahdollisen hyödyn. Myös 
vaihtoehtoiset korvattavuustavat, 
esimerkiksi potilaskohtainen korvaus-
järjestelmä, voisivat tuoda tulevaisuu-
dessa lisää mahdollisuuksia.
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Miten selvitä informaatiotulvasta?

Jotta lääkkeellä voidaan saada odotet-
tu vaste, on varmistettava, että lääke 
saavuttaa kohteensa kohdemolekyylin 
tasolla. Potilaan on siis otettava lääk-
keensä oikein, ja kliinikon on osattava 
tukea tässä potilastaan. 

Muuttuvassa lääkehoidossa kliinikon 
ongelmana ei ole lääkeinformaation 
riittämättömyys – enemmänkin päin-
vastoin. Kuinka erottaa olennainen 
tieto epäolennaisesta? Lääkkeiden 
valmisteyhteenvedot, pakkausselos-
teet ja erilaiset koulutusmateriaalit 
ovat pidentyneet valtavasti, ja niistä 
voi olla vaikeata erottaa kaikkein tär-
keintä tietoa. Samalla tavoin tärkeä 
lääketieto voi hukkua terveydenhuol-
lon kirjaviin ja kankeisiin potilastieto-
järjestelmiin.

Lääkkeen määrääjä joutuu tulevai-
suudessa aiempaa selkeämmin lää-
keinformaation suodattajan rooliin. 
Tällöin on tärkeää varmistaa, että po-
tilaalla on käytössään ja hän vastaan-
ottaa tieteelliseen tutkimustietoon 
perustuvat, tehoa ja turvallisuutta 
koskevat tiedot. Samalla lääkärin saa-
man lääkeinformaation tulee entis-
tä enemmän nojata kriittisimpään 
uusimpaan tutkimustietoon. Jatkuvan 
kouluttautumisen ja tietojen päivittä-
misen merkitys korostuu entisestään.

Lääkehoidon kokonaisarviointi 
edellyttää potilaan sairauksien ja 
tilan arviointia

Muuttuva lääkehoito edellyttää lääk-
keen määrääjältä kokonaisuuden hal-
lintaa: kliinistä osaamista, tieteellistä 
lääketietämystä, kriittisyyttä ja kykyä 
arvioida lääkehoidon vaikuttavuutta. 
Lääkehoitoa ei voi tarkastella irrallaan 

potilaan kliinisestä voinnista ja sai-
rauksista. Tämä näkökulma unohtuu 
usein lääkehoidon kokonaisarvioin-
nista puhuttaessa. 

Lääkehoitosuunnitelma tulisikin laa-
tia osana potilaan muuta hoitosuun-
nitelmaa. Lisäksi lääkityksen säännöl-
linen arviointi pitäisi sovittaa yhteen 
erityisesti kroonisten sairauksien 
muun seurannan kanssa. 

Muuttuva ja järkevä lääkehoito yh-
distyvät vain kokonaisuuden kautta: 
yksilön kannalta siten, että lääkehoi-
toa tarkastellaan keskeisenä osana 
potilaan muuta hoitoa; yhteiskunnan 
kannalta siten, että lääkepolitiikka 
nähdään kiinteänä osana muuta sosi-
aali- ja terveyspolitiikkaa. •

Tulevaisuuden kliinikon on hallittava yhteisvaikutusten  
mekanismit paremmin, harkittava hoidon aloitusta ja  
lopetusta kriittisemmin sekä tunnettava muun muassa  
ikääntymisen vaikutukset farmakokinetiikkaan.


