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Muistoja suomalaisen
ladkevalvonnan parista

Ennen 1960-lukua suomalainen laakevalvonta oli vield lastenkengissa.
Talidomikatastrofi vauhditti nykyaikaisen ladkevalvonnan kehittymistad meilla ja
muualla maailmassa. Mauno Airaksinen ja Erkki Palva ovat ndahneet ladkevalvonnan
kehittymisen aina sen 1960-luvun syntyjuurilta nykypaivaan saakka.

nnen vuotta 1960 ladkeval-
E vonnasta ei juuri ole tarjolla

kirjallista materiaalia. Valvonta
on ollut ldhinna apteekkivalvontaa.
Uudet lddkkeet tulivat yleensda myyn-
tiin kdsikauppaan. Reseptipakko tai
myyntikielto maarattiin vain tarpeen
mukaan, jos erityisid syitd ilmeni.

— Ladkefirmat tekivat Ladkintohal-
litukselle ilmoituksen markkinoille
tulevasta valmisteesta ja Ladkintohal-
litus antoi tavallisesti mukisematta
luvan, toteaa Ladkintohallituksessa
ladkevalvonnan parissa 1960-luvulla

tyonsé aloittanut Mauno Airaksinen.

Esimerkiksi huumausainelistalle kuu-
luvat aineet olivat reseptilla, tosin
niitékin sai olla pienid méaaria kasi-
kaupassa.

— Esimerkiksi heroiinia sisdltavat
yskanlddkkeet eivit olleet reseptilla.
Niitd mindkin sain lapsena. Joistakin
harvoista valmisteista pyydettiin
lisdlausuntoja. Yksi téllainen oli
talidomidi.
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— Talidomidista oli lahes vahingossa
pyydetty lausunto Ladkintohallituk-
sen farmakologian professori Armas
Vartiaiselta. Hin oli katsonut valmis-
teen kemiallista kaavaa ja todennut,
ettd onpas outo yhdistelma: tuosta-
han voi tulla elimistdssd mitéd tahan-
sa. Ndin talidomidi oli meilld alusta
asti reseptilla.

Vasta talidomidikatastrofi sai aikaan
ladkevalmisteiden rekisterdintijar-
jestelman sekd meilld ettda muualla
maailmassa. Airaksinen muistaa, etta
Suomessa useat ladkarit olivat olleet
tilanteesta jo aiemmin huolissaan,
mutta poliitikot eivit pitdneet asiaa
tarkednd ennen talidomiditapausta.

Tyomaara oli alussa mahdoton

Nykyaikaisen ladkevalvonnan voidaan
sanoa alkaneen 1. huhtikuuta 1964.
Silloin tuli voimaan apteekkitavara-
lain muutos, joka edellytti kaikilta
myynnissa olevilta 1ddkevalmisteilta
myyntilupaa. Tuolloin tyonsa aloitti
Laakintohallituksessa myyntilupia

myOntdneessd ladkeainetoimikun-
nassa myos Mauno Airaksinen.
Ladkevalvonnassa vakituisia tyonte-
kijoitd olivat osapdivdinen sihteeri ja
hénen apulaisensa. Muut tekivit tyo-
td padatoimiensa ohessa aluksi vain
kokouspalkkiolla.

- Ladkeainetoimikunnassa farma-
kologi luki aineistot ensin ja antoi
jonkinlaisen lausunnon. Aika usein
Kliinikot yhtyivit farmakologin mie-
lipiteeseen. Teratologian asiantunti-
ja katsoi sikioon kohdistuvat seikat,
Airaksinen kertoo tyonjaosta.

Tyoméardd hdn kuvaa mahdottomak-
si: markkinoilla oli ennestddn yli
5000 valmistetta, ja osa yrityksista
toi kiireesti uusia valmisteita mark-
kinoille ennen uuden lain voimaan-
tuloa.

— Kaikki valmisteet piti kdayda lapi
ja tarkastaa, tayttavatko ne rekiste-
réinnin vaatimukset. Ensimmadinen
vaatimus oli, ettd oliko valmisteella
ladkkeellistd arvoa.



— Kysymys ei ottanut kantaa siihen,
minka verran valmisteella oli 1aak-
keellistd tehoa tai paljonko sita oli
muihin valmisteisiin verrattuna.
Riitti, ettd oli jotain vaikutusta.

Lisdksi vaatimuksena oli, ettd val-
misteen piti olla turvallinen kayt-
farmaseuttinen laatu. Vuonna 1969
myos hinnan kohtuullisuus tu-

li rekisterdinnin ehdoksi. Airaksi-
nen kertoo, ettd hintojen tarkastelu
tuotti jdlleen paljon ty6ta. Inflaation
laukatessa firmat nostivat hintoja,
joiden kohtuullisuus piti tarkistaa.

Suurin tyomadara liittyi ladkkeelli-
sen tehon toteamiseen vanhojen
ladkkeiden osalta, joita hyvaksyttiin
vihdiselld seulalla.

—Jos ladkkeestd oli hyva kaytto-
kokemus, ne hyvaksyttiin.

Valvonnan Kriteerit
kehittyivit

Usein avuksi pyydettiin lausuntoja
esimerkiksi erikoisladkariyhdistyk-
siltd. Lausuntojen takia jouduttiin
hyviksymadn valmisteita, joita ei
olisi muuten hyviksytty. Esimerkiksi
fenyylibutatsonin ja aminofenatso-
nin yhdistelma hyvéksyttiin reuma-
ladakdreiden lausunnon perusteella.

Kuva: Jaakko Suvala

— Kumpaakaan lddkeainetta ei hyvak-
syttdisi nykydan edes erillisina laake-
valmisteina, Airaksinen nauraa.

MyO6hemmin valmisteita alettiin
kasitellad terapiaryhmittdin. Samal-

la tutkittiin valmisteiden todellista
ladkinnallistd arvoa. Lisdksi huomio-
ta kiinnitettiin yhdistelmavalmistei-
den tarpeettomiin ainesosiin. Vuonna
1969 Ruotsin mallia seuraten lakiin
kirjattiin hinnan kohtuullisuuden
lisdksi, ettd valmisteen piti olla tar-
koituksenmukainen. Lakiin kirjattu
huono sanavalinta aiheutti valilla vir-
kamiehille harmaita hiuksia.

— Aluksi laissa luki pelkka tarkoi-
tuksenmukaisuus eiké siind ollut
mainintaa, ettd valmisteen piti olla
nimenomaan ladkkeena tarkoituksen-
mukainen.

Airaksisen mukaan ainakin yksi sisdi-
sesti ja ulkoisesti kaikkiin mahdolli-
siin vaivoihin kédytettava vendldinen
balsami hyviksyttiin poliittisen tar-
koituksenmukaisuuden vuoksi, vaikka
ndyttod tehosta ei ollut.

Virkamiehen varikkaat
tyopdivat

Alkuun yritykset suhtautuivat uusiin
sdannoksiin vihamielisesti, kun kaik-
kia kauan markkinoilla olevia valmis-

Kun 1980-1luvulla isot
hakemuikset olivat vield
noin'yhden hyllymetrin
mittaisia, pahimmillaan
2000-1luvun alussa
uuden valmisteen
materiaali tdytti koko-
naisen jakeluauton.

teita ei hyviaksytty. Sihteeri Irja Rau-
tiainen sai vastaanottaa haukut.

- Hén osasi hyvin diplomaattisesti
vastata puheluihin, ettd enhdn mina
ndista asioista mitadn ymmarra. Ne
ladkelautakunnan jasenet ovat po-
rukalla ndin paittdneet. Voittehan te
tietysti tehda valituksen, mutta kor-
kein hallinto-oikeus yleensai lahet-
taa sen samoille henkildille takaisin,
muistelee Airaksinen hymyillen.

Viime vuonna Léaédkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksesta eldk-
keelle jadneelld Erkki Palvalla on
my0s ollut monenlaisia kohtaamisia
pitkédn uransa aikana.

- Vuosia sitten suomalainen yrit-
tdja moi vanhanaikaista nopealiu-
koista kaliumkloridia sisaltavaa
Antisalt-valmistetta elintarvikkeena
verenpaineen hoitoon, vaikka sitd

ei vakavien vatsahaittojensa vuok-

si ollut kéaytetty ladkkeend pitkaan
aikaan. Kirjoitimme lausunnot, ja
ladkintohallitus kielsi valmisteen.
Loppujen lopuksi me kaikki lausun-
toja kirjoittaneet olimme Pasilassa
kuulusteluissa virkarikoksesta epdil-
tyna tahallisesta vaardnlaisen tiedon
antamisesta. Se oli pitka ja varikés
tutkinta, joka ei johtanut mihink&an,
mutta kovaa hermosotaa siind
kaytiin.
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Tyo6n muutos eri
vuosikymmenilla

Erkki Palva tuli toihin lddkevalvon-
nan pariin taysipdivaisesti 1980-lu-
vun alkupuolella. Han aloitti tyonsa
Ladkelaboratoriossa. Tdssd vaiheessa
ladkevalvonta oli jaettu kahteen or-
ganisaatioon: Lidkelaboratorioon ja
Ladkintohallitukseen. Nama toimivat
kuitenkin tiiviissd yhteistyossa.

- Myyntilupapuolen henkilostoa oli
vihién reilu kymmenen. Silloin kaikki
uudet valmisteet kisiteltiin kansal-
lisesti, eli tdysimittaisia hakemuksia
kasiteltiin paljon enemman kuin ny-
kyaan. Tyo tehtiin silla tarkkuudella
kuin sen aikaiset systeemit antoivat
myoten.

Molemmat herrat ovat nahneet vuo-
sien saatossa tyotapojen muutokset.
Kaikki materiaali oli luonnollisesti
kirjallista ja tuli virkamiehille mapeis-
sa. Tiukentuvat sdannokset sanelivat
aineiston maarda. Kun 1980-luvul-

la isot hakemukset olivat vield noin
yhden hyllymetrin mittaisia, pahim-
millaan 2000-luvun alussa uuden val-
misteen materiaali taytti kokonaisen
jakeluauton.

Arviointilausunnot taas pyrittiin kir-
jaamaan mahdollisimman niukasti.
Esimerkiksi Palvan tullessa taloon
ladkelaboratoriossa ei ollut konekir-
joittajaa, vaan jokainen kirjoitti lau-
suntonsa itse.

— Silloin harkittiin tarkkaan, ettd kor-
keintaan kolme-nelja liuskaa voi kir-
joittaa. Tekstid ei voinut samalla ta-

paa muuttaa ja korjata kuin nykyisin.

Ruuhkan kasite tuli tydhon mukaan
1970- ja 1980-Iuvun vaihteessa, kun
myyntilupien késittelyajat pitenivat.
Laki ei tuntenut siind vaiheessa maa-
raaikoja kasittelyille, vaan méaaraajat
tulivat mukaan ETAn ja EU:n mukana
vuonna 1993. Koska uudet valmisteet
kisiteltiin kansallisesti, olivat kasit-
telyajat pisimmillddn kahden vuoden
mittaisia.

- Silloin 80-luvun alussa rekrytoitiin
lisdd ihmisid. Lisa tarkoitti kahta ih-
mistd, selventdd Palva.

Mainonta oli villid

Alussa ladkkeisiin liittyvaa tietoa ei
juuri jaettu. Enimmakseen mainon-
nan seuranta oli farmakologiasian-
tuntijan vastuulla.

— Firmat saattoivat vdittad mita ta-
hansa, kun tietoa ei ollut. Kiertelim-
me ladkaripdivilla katsomassa, miten
ladkkeitda mainostettiin. Muutamille
mainostajille sanoimme, ettd tuo vai-
te ei taida olla vedenpitéva. Kiltisti he
poistivat mainokset, kun uhka oli, etta
valmiste vedetddn pois markkinoilta,
muistelee Airaksinen.

Uhka esitettiin aina, kun oli huomaut-
tamista markkinoinnista. Harvoja

ladkkeita poistettiin kokonaan mark-
kinoilta, vaikka monesta tehtiin huo-
mautuksia.

Valmisteiden mainostettiin kdyvin
vihin joka tautiin. Jotkut kavivétkin,
koska niissé oli niin monta vaikutta-
vaa ainetta.

Haittavaikutusrekisteri ei alkuun
kerdnnyt suosiota

Airaksisen aloitellessa toitd 1960-1lu-
vulla pienestd miehityksestd huoli-
matta tehtdvakenttiana oli koko laaja
ladkevalvonta. Paitsi lausunnon laati-
minen rekisterditavistd valmisteista,
farmakologijdsenen tehtéviin kuului
lisdksi my0s haittavaikutusten kasit-
tely. Talidomidikatastrofin jalkeen
ladkehaittojen seuranta tehostui, kun
perustettiin haittavaikutus- ja epa-
muodostumarekistereitd. Suomessa
ladkkeiden haittavaikutusrekisteri pe-
rustettiin vuonna 1966.

- Ei niitd paljoa alussa ollut. Ensim-
maiisend vuonna ilmoituksia taisi olla
kuutisenkymmenta, muistelee Airak-
sinen.

Nykyédan ilmoituksia tulee noin 2 000
vuosittain.

Ladkeinformaation kehittyminen
Yksi selitys vahdisille haittavaiku-

tusilmoituksille saattoi olla tiedon
puute. Vield 1980-luvun alussakin

Stakes 1.12.1992-28.2.1993
Laakelaitos 1993-2009

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea vuodesta 2009 alkaen

Lisaksi vuosina 1975-1993 myyntilupahakemusten farmaseuttis-kemiallinen seka prekliininen
farmakologis-toksikologinen dokumentaatio arvioitiin valtion erillisessa Ladkelaboratoriossa,
joka sittemmin liitettiin Laakelaitokseen.

LAAKKEIDEN MYYNTILUPIA VALVONEET KANSALLISET
KESKUSVIRANOMAISET SUOMESSA:

Ladkintohallitus 1.4.1964-28.2.1991 (perustettu jo v. 1878)
Sosiaali- ja terveyshallitus 1.3.1991-30.11.1992
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ERKKI PALVA

e LL 1977, LKT 1985, ladkealan erityispatevyys 1997
e Tuli v. 1983 Ladkelaboratorioon erikoistutkijaksi myyntilupatehtaviin.
e Jaiv. 2016 Fimeasta elakkeelle ladkevalmisteiden arviointi -prosessin johtajan virasta.

o Elakkeelle jaatyaan ei ole viela malttanut jattaa ladkeasioita kokonaan, vaan nauttii mahdolli-
suudesta paneutua rauhassa ladkkeiden hintalautakunnan ja rationaalisen ladkehoidon asioihin.

MAUNO AIRAKSINEN

e LL 1958, LKT 1964, professori

aluksi varamieheksi.

e Tuli v. 1964 heti ladkerekisterdinnin alkaessa ladkeainetoimikuntaan/laakelautakuntaan

Jatkoi lausuntojen laatijana v. 2000 saakka, osan ajasta konsulttina, osan ajasta hoitaen
puolta farmakologi-ylildakarin virkaa. Ammattiin liittyvista tehtavista viimeisena toimi KYSin
ladkevaliokunnan asiantuntijajasenena. Erosi tehtavasta, kun taytti 80 vuotta v. 2010.

e Eldkkeelle jagtyaan puuhailee metsassa risusavotassa tai istuttamassa puita seka marjassa ja sienessa. Viisi lasta ja
11 lastenlasta kaipaavat myos aikaa. Yllapitaa henkista vireytta opiskelemalla uusia kielia (venaja, italia ja espanja).

itsehoitoladkkeista puuttuivat laaki-
tysturvallisuuteen liittyvit pakkaus-
selosteet. Reseptilddkkeissd pakkaus-
seloste mahtui A4-sivun molemmin
puolin kahdella kielelld. Pakolli-
siksi pakkausselosteet tulivat vasta
1990-luvulla EU:hun liittymisen seu-
rauksena.

— Ajatus oli, ettd pakkausselosteet he-
rattavat turhaa huolta potilaissa. Po-
tilaan ei kuulunut tietda muuta kuin,
mité laakéri kertoo, toteaa Palva.

—Jos valmistaja oli tehnyt resep-
tiladkkeestd pakkausselosteen, se
otettiin pois apteekissa. Edes laakarit
eivat ndhneet pakkausselostuksia. Ap-
teekissa ajateltiin, ettd koska ladkari
on ladkkeen médrannyt, se on tille
potilaalle sopiva, jatkaa Airaksinen.

Remedia Fennica vuonna 1963 ja sita
seuraava Pharmaca Fennica toivat
lopulta pakkausselosteet julkisiksi.
Nidin myo0s ladkareilla oli kaytettavis-
sd annosteluohjeiden lisédksi tiedot
ladkkeen vasta-aiheista ja haitta-

vaikutuksista. Vuonna 1969 Ladka-
rilehdessa julkaistiin ensimméinen
Laakeinfo-palsta, joka ilmestyy edel-
leen. Ajatuksena oli lisétd ladkéreille
suunnattua riippumatonta ladkein-
formaatiota. 1970-luvulla Kela ja
Laakintohallitus aloittivat 1adkein-
formaatiota koskevan yhteistyon.
Palva oli 1dhes alusta saakka istut-
tamassa ensimmadisid viranomaisten
jakaman ladkeinformaation sieme-
nid.

— Tyokaluiksi muodostuivat Kapse-
li-julkaisut, jotka olivat erddnlaisia
ladkehoitosuosituksia. Ensimméainen
Kapseli ilmestyi 1975, ja vuonna 1977
aloitettiin Ladkaripaivilla Laakehoi-
don ajankohtaisia kysymyksia -kurssi,
joka taytti tammikuussa 40 vuotta.

Tiedon puutteesta on hypétty toiseen
daripaahdn. Vuonna 2017 esimerkik-
si pakkausselosteet voivat olla usean
sivun mittaisia. Tietoa on siis tarjolla
runsaasti, mutta tarkoituksenmukai-
sen tiedon noukkiminen seasta on
yhé vaikeampaa.

Onnistumisia ja ylldtyksia

Airaksinen kokee Suomen merkitta-
viksi ladkevalvonnan onnistumiseksi
sddnnokset e-pillereiden steroidimaa-
ristd. Nama laadittiin Suomessa en-
simmadisend maailmassa. Muut maat
seurasivat esimerkkia.

Erkki Palva nostaa uraltaan onnistu-
neiksi muistoiksi tapahtumat, joissa
on pystytetty uutta toimintaa.

— Kun tulin t6ihin Ladkelaborato-
rioon, esimies ehdotti vertailevia
imeytymistutkimuksia rinnakkaisval-
misteiden valilla. Tulokseksi saatiin,
ettd erddstd markkinoilla olevasta an-
tibiootista ei juuri imeytynyt ladket-
td, ja ladke poistettiin markkinoilta.
Tama on hyva esimerkki ladkevalvon-
nan kehittymisesti: siihen saakka oli
pidetty normaalina, ettd rinnakkais-
valmisteet eivit ole yhtd tehokkaita.

Toiseksi merkittaviksi tapahtumak-

seen itselle Palva mainitsee Tabu-
lehden perustamisen vuonna 1993.
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‘Ajattelimme, ettd
virapomaisten
vakisin tuupattu
lehti menee suoraan
roskakoriin."

— Idea oli ylijohtajan, ja me olimme
epduskoisia, ettd tuleekohan tédstd mi-
tadn. Ajattelimme, ettd viranomaisten
viakisin tuupattu lehti menee suoraan
roskakoriin. Myohemmin olimme &lli-
kalla lyotyjd, kun lukijatutkimuksessa
ilmeni, ettd lehted pidettiin laadukkaa-
na ja sitd luettiin. Tabun jatkajaksi pe-
rustettiin vuonna 2011 Sic!-lehti. Ta-
voitteena on edelleen tuottaa ladkkeitd
madrdaville ja toimittaville terveyden-
huollon ammattilaisille luotettavaa
ladketietoa.

Kansainvilisyys lisédsi tyon
ajantasaisuutta

Suurimmaksi osaksi kansallisen vi-
ranomaisten tyo0 oli yksindistd puur-
tamista. 1970-luvulla alkoi Pohjois-
maiden neuvoston alaisuudessa
pohjoismainen lddkelautakunnan tyo
(Nordiska Lakemedelsndmnden). Yh-
teistyotd tehtiin laatimalla ohjeistoja
ja vaihtamalla tietoa eri maissa kasi-
teltdvdna olevista valmisteista erityi-
sesti laatuarvioiden ja prekliinisten
arvioiden osalta.

- Nykyiseen EU-aikaan verrattuna
nama ohjeistot olivat hyvin suppeita,
ja niissa viitattiin siihen, ettd terveen
jarjen kaytto on sallittua. TyOskente-
ly oli hyvin epévirallista. Idea oli, ettd
arviointiraportteja vaihdettiin maiden
vililld, mutta johtopaatokset ja muu
hallinnollinen tyo hoidettiin kussa-
kin maassa omalla tavallaan. Tdma
johti siihen, ettd samojen raporttien
pohjalta eri maat saattoivat tulla hy-
vin erilaisiin johtopddtoksiin, Palva
kertoo.

EU:hun liittymistd hdn kuvaa
”oikeiden ikkunoiden avautumisella”.

— Tyomme ajantasaisuus kasvoi val-
tavasti. Nykydan tieddmme, mita
muualla tapahtuu pdivin tai jopa tun-
nin tarkkuudella. Sitéd kautta ladkeval-
vonnan taso on parantunut. Tietys-

ti hintana on, ettd yhteydenpito syo
resursseja.

Jotkin asiat EU-ty0ssa tuntuivat
aluksi myos hammentavilta.

— Byrokratia lisdédntyi suunnattomas-
ti. Ennen EU:ta emme oikeastaan edes
tienneet, mitd on byrokratia. Thme-
tystd aiheutti myds muiden maiden
ajattelutavat. Varsinkin pohjoismai-
den ulkopuolella ajateltiin, ettd hom-
mat on tehty, kun muutokset vaikka-
pa valmisteyhteenvedossa on saatu
virallisesti paperille. Suomessa taas
ajateltiin ja ajatellaan edelleen, ettd
viranomaisen on huolehdittava myos
siitd, ettd muutos otetaan kiytdntoon
— pelkka paperille kirjaaminen tai
edes ohjeistaminen ei viela riitd. ®
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SUOMI 100 V.

[tsendinen Suomi tayttaa sata vuotta vuonna 2017. Kasilla on sukupolvemme merkittavin
juhlavuosi, joka nakyy koko vuoden koko Suomessa ja my®s Suomen rajojen ulkopuolella.
Juhlavuoden teema on yhdessa. Sen mukaisesti vuotta rakennetaan ja vietetaan yhteis-
tyona. My6s Sicl-lehti osallistuu juhlavuoteen julkaisemalla vuoden 2017 jokaisessa
numerossa artikkelin Suomen l3dkealan historiasta.
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