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Hannes Wahlroos
YLIJOHTAJA
Lddkelaitos

Ldadkelaitos 10 vuotta

Kuluvan helmikuun lopussa umpeutuu Ladkelaitoksen

ensimmdinen 10-vuotistaival. Taaksepdin katsoessa men-
nyt aika tuntuu lyhyeltd, kun keviilla 1993 edessa olleet
haasteet ndyttivit vuoren korkuisilta. Tassd suhteessa or-
ganisaation elima muistuttaa ihmisen elimii. Edessa on
suuri tuntematon ja takana nopeasti eletty ja koettu arki.

On tirkedd, ettd organisaatioidenkin elimassa sdilyy
realistisuuden taju. Kymmenen vuotta lidke- ja laiteval-
vontaa on kuitenkin vain 1/34 osa tdilla harjoitetun lai-
kevalvonnan kokonaisajasta. Télloin alkuhetkena pide-
taan Collegium Medicumin perustamista Tukholmaan
vuonna 1663, siis 340 vuotta sitten. Eri asia on, ettd ny-
kyhetken lddkevalvonnan sisaltoa tuskin voidaan verrata
silloisiin toimiin.

Onko Laikelaitos vastannut niita odotuksia, joita sen
perustamisella ajateltiin saavutettavan? Tihin olen jdivi
vastaamaan ja vastausta tuleekin hakea asiakkailtamme
(ks. TABU 6/2002, s. 3) ja “omistajaltamme” eli hallin-
nonalan konsernin emoyhtioksi tulkittavalta sosiaali- ja
terveysministeriolta.

Olkoonpa arvosana Laikelaitoksen tyostd miki hy-
vinsi, kaksi asiaa on pidettavd mielessi: menneestd on
opittava ja tulevaisuuteen pitda suunnata ennakkoluulot-
tomasti. Tami tarkoittan strategioita, haasteita, unden
uskaltamista ja vanhan kyseenalaistamista. Tédssa suh-
teessa dynaaminen lddke- ja laiteala ei jita kylmiksi. Ko-
ko ajan on tapahtumassa pienempii ja suurempia muu-
toksia sekd kotimaassa ettd EU:ssa.

Lidkehuollon muutokset Suomessa ovat olleet viime
aikoina yllattdvan suuria ja nopeita. Geneerinen substi-
tuutio on tdstd pdillimmainen esimerkki. Se on mielesta-
ni kuitenkin merkittavin ladkepoliittinen uudistus Suo-
messa vuosikymmeniin. Nyt on pidettdva huoli siit, etta
myonteinen uudistus saadaan myoés kdytinnossi suju-

Paakirjoitus

maan. Potilaat, kuluttajat ja terveydenhuollon toimijata-
hot arvioivat uudistusta kukin omien yksittdisten koke-
mustensa pohjalta. Lidkelaitoksen vastuulla on vaihto-
kelpoisten lddkevalmisteiden luettelon laatiminen, yllapi-
to ja julkaiseminen.

Yllitedvd muutos nahtiin my6s joulunalusviikolla,
kun valtioneuvosto piatti asetuksellaan sallia apteekkien
kanta-asiakasalennukset. Tassi ei olisi mitddn ihmeellis-
ta, ellei eduskunta olisi viime kesinid nimenomaisesti sel-
keyttanyt lddkelakia lidkkeiden samanhintaisuutta tar-
koittaen. On helppo ennustaa, ettd apteekkien toiminta-
periaatteita ladkehuollon tasa-arvoisten peruspalveiuiden
tuottajina joudutaan vield arvioimaan.

EU:n laike- ja laitevalvonnan suuret uudistukset ovat
vield nk. valmisteluputkessa. Uudistukset yhdessd EU:n
laajentumisen vaikutuksineen muuttavat Laakelaitoksen
toimintaympdristod. Jotta Liikelaitos voisi palvella mah-
dollisimman hyvin suomalaisten etuja lidke- ja laitetur-
vallisuuden edistimisessd, sen tulee lisita vaikuttavuut-
taan sielld missd olennaiset paiatokset tehdddn. Kysymys
on panostuksesta EU-ymparistossa tapahtuvaan yhteis-
tyohon, Tahdn Lidkelaitoksella on hyvit edellytykset,
kun taustalla on kulunut 10-vuotisjakso ja sen aikana
kertynyt kokemus ja osaaminen. Uskoa tulevaan menes-
tymiseen vahvistavat toiminnan jatkuva kehittiminen,
uusi organisaatio ja voimavaroista huolehtiminen.

Kiitan kaikkia Ladkelaitoksen asiakkaita, sidosryh-
mii ja yhteistydbkumppaneita hyvisti ja sujuvasta yhteis-
toiminnasta ja rakentavasta palautteesta ensimmaisella
10-vuotisjaksolla. Kiitin myds TABU-lehden lukijoita
kiinnostuksesta liikeinformaatiota kohtaan. Julkisen kii-
toksen haluan osoittaa Liikelaitoksen asiantuntevalle,
osaavalle ja tehtiviinsi sitoutuneelle henkilokunnalle.
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Timo Yli-Kerttula

Sisatautien klinikka
TYKS

Kihdin hoito

LL, SISATAUTIEN JA REUMATOLOGIAN ERIKOISLAAKARI

Kideartriiteiksi luokitellaan kibti, kalsiumpyrofosfaattiartropatia (pseudokibti) ja hydroksiapatit-
titaudit. Tavallisimmin kaytannion ligkdrin tyossd esiin tuleva on kibti. Akuutts kibtikohtaus job-
tuu uraattikiteiden saostumisesta nivelessd. Oikein valituilla hoitotoimenpiteilli kibtipotilas para-
nee oireettomaksi ja tdstd johtuen kibdin diagnosointi ja erottaminen muista niveltulehduksista on
erityisen tirkedd. Kibdin akuutin vaibeen hoidossa keskitytiin niveltulehduksen oireiden lievitti-
miseen. Hyperurikemiaa hoidetaan ensisijaisesti ruokavaliolla, mutta useimmiten kibdin hoidossa
tarvitaan myaos virtsahappopitoisuutta alentavaa lidkehoitoa.

Ensimmaiisena taudin kuvasi jo Hip-
pokrates noin v. 400 eKr. aikuisten
miesten tautina, hinen mukaansa
naisilla kihti ilmeni vasta menopaus-
sin jilkeen. Hippokrates totesi myos
kihdin liittyvan runsaaseen ruoan ja
viinin nauttimiseen. Vuonna 1683
Sydenham kuvasi taudin erittiin
yleisend Englannissa. Vasta vuonna
1848 Sir Alfred Garrod totesi nivel-
tulehduksen liittyvan hyperurikemi-
aan ja uraattikiteiden saostumiseen
nivelessd. Kihti on kautta aikain lii-
tetty korkeaan elintasoon ja liha-
vuuteen.

Kihdin etiopatogeneesiin vaikut-
tavat sekd perinnélliset ettd ympa-
ristotekijat. Krooninen hyperurike-
mia on tyypillista taudille (miehilla
P-Uraat > 420 umol/l, naisilla
> 340 pmol/l). Toistuvat kihtikoh-
taukset johtuvat uraattikiteiden
saostumisesta niveleen,

Uraattia muodostuu elimistossa
puriiniaineenvaihdunnan lopputuot-
teena. Noin kolmannes ihmisen paii-
vittdisestd puriinin saannista tulee
ravinnosta, kaksi kolmannesta muo-
dostuu endogeenisesti. Suurimmalla
osalla primaaria kihtia sairastavista
hyperurikemia johtuu munuaisten
alentuneesta uraatin erityksesti suh-
teutettuna seerumin uraattitasoon.
Noin 10 %:lla potilaista hyperurike-
mia johtuu uraatin endogeenisesta
liikkatuotannosta (1). Uraatin tuo-
tannon lisddntymisen taustalla voi-
vat olla erdat harvinaiset geneettiset
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entsyymipuutokset, lisadntynyt solu-
jen vaihtumisnopeus (myelo- ja lym-
foproliferatiiviset sairaudet seki he-
molyyttiset tilat), lisidntynyt purii-
nikatabolia tai lisiantynyt puriinien
dietaarinen saanti. Noin kaksi
kolmasosaa uraatin erityksesti ta-
pahtuu munuaisten kautta. Moni-
vaiheinen eritystapahtuma on altis
héirioille. Virtsahapon eritystd mu-
nuaistasolla vihentdviat mm. mu-
nuaisten vajaatoiminta, asidoosi,
paasto ja nestevajaus, verenpaine-
tauti, endokrinopatioista hyperpara-
tyreoosi ja hypotyreoosi, alkoholi,
lyijy, lddkkeista erityisesti diureetit,
etambutoli, pyratsinamidi, levodo-
pa, beetasalpaajat ja pieniannoksi-
nen salisylaatti (2). Siirranniisten
hylkimisreaktioiden ehkiisemiseen
yleisesti kaytetty siklosporiini hairit-
see uraatin tubulaarista eritysta ja
altistaa siten hyperurikemialle (3).
Kihtid voidaan perustellusti tar-
kastella osana metabolista oireyhty-
madd, jolle tyypillisia piirteiti ovat
dieetin liian runsas kalorimairi, yli-
paino, runsas alkoholin kiytto, dys-
lipidemia ja insuliiniresistenssi (4,5).
Kihdin esiintyvyys meilli Suomessa
onkin viime aikoina ollut lisdanty-
massa ndiden riskitekijéiden myéta.
Ruokailutottumukset ovat samalla
muuttuneet siten, ettd runsaasti pu-
riineja sisiltdvia ruoka-aineita kiy-
tetddn aikaisempaa enemman. Mui-
ta tavallisia kihdin riskitekijoita
ovat munuaisten vajaatoiminta, diu-

reetin kaytto ja hypertensio.

Suurimmalla osalla potilaista kihti
alkaa isonvarpaan tyvinivelen akuutti-
na tulehduksena (podagra), mutta noin
viidesosalla potilaista tauti alkaa poly-
artikulaarisesti. Akuutti kihtikohtaus
ilmaantuu usein yoll4, jolloin lampéti-
lan laskiessa olosuhteet suosivat uraat-
tikiteiden saostumista. Akuutin kihti-
kohtauksen jilkeen niveltulehdus rau-
hoittuu yleensa parin viikon kuluessa.
Mikali hyperurikemiaan ei puututa
elintapamuutoksilla ja/tai laakitykselld,
kohtaukset uusiutuvat ja potilaalle al-
kaa kertya ihonalaisia uraattisaostu-
mia, ns. toofia (6).

Kihdin diagnoosi perustuu taudin
kliiniseen kuvaan, hyperurikemian ja
ennen kaikkea uraattikiteiden osoitta-
miseen nivelnesteesta tai toofista (7).
Vaikka lahes kaikilla kihtid sairastavis-
ta todetaan hyperurikemia, sen erotus-
diagnostinen arvo on vihiinen. Hyper-
urikemiaa esiintyy viestossd moninker-
taisesti enemman kuin kihtid. Seerumin
uraattitason noustessa akuutin kihti-
kohtauksen riski kuitenkin lisdantyy
{8, taulukko 1). Kihdille tyypillisia ra-
diologisia muutoksia todetaan nivelissa
vasta vuosia jatkuneen taudin seurauk-
sena.

Kihdin hoidossa pyritian mahdolli-
simman tehokkaasti puuttumaan riski-
sesti painotettu puriinien, proteiinin ja
alkoholin rajoittamista (6, taulukko 2)
Viime aikoina on korostettu my6s
painonpudotuksen merkitysta erityises-



ti metabolisessa oireyhtymaissi (1).
Tiukallakin ruokavaliolla uraattipi-
toisuus pienenee yleensi vain
100-200 umol/l. Padsdantoisesti oi-
reetonta hyperurikemiaa ei hoideta,
mutta mikali uraattitaso on hyvin
korkea (P-Uraat > 600-700 umol/l),
saattaa ladkehoito olla tarpeen. Mye-
lo- ja lymfoproliferatiivisten maligni-
teettien yhteydessd myds oireettoman
hyperurikemian hoito on aiheellinen
(9).

Kihdin lidikehoidossa on kaytetty
vaikutusmekanismiltaan hyvin erilai-
sia ldakkeita. Niiden vaikutus perus-
tuu

e uraatin tuotannon vihentimi-
seen ksantiinioksidaasia esta-
milli (allopurinoli)

e uraatin erityksen lisddmiseen
munuaistasolla (urikosuriset
ladkkeet)

e uraatin oksidaatioon (rasburi-
kaasi)

e akuutin kihtikohtauksen oirei-
den lievittimiseen (kolkisiini,

NSAID).

Allopurinoli

Puriinimetabolian seurauksena eli-
mistdssd muodostuu hypoksantiinia,
joka ksantiinioksidaasi-entsyymin
vaikutuksesta edelleen metaboloituu
hypoksantiiniksi ja virtsahapoksi. Al-
lopurinoli vahentdd uraatin tuotan-
toa estamilld kilpailevasti ksantii-
nioksidaasia. Allopurinoli imeytyy
tehokkaasti suun kautta, puoliintu-
misaika plasmassa vaihtelee 40 mi-
nuutista kahteen tuntiin. Suurin osa
allopurinolista metaboloituu nopeasti
oksipurinoliksi, joka on aktiivinen
metaboliitti. Oksipurinolin puoliintu-
misaika on 14-28 tuntia ja se erittyy
muuttumattomana virtsaan. Tasta
syystd allopurinoli voidaan antaa
kerran piivissd, mutta annosta tulee
pienentdd munuaisten vajaatoimin-
nan yhteydessi (9).

Toisin kuin urikosuriset lidkkeet
allopurinoli vihentai virtsahapon
eritystd ja nostaa vastaavasti hypo-
ksantiinin ja ksantiinin pitoisuuksia
virtsassa. Nopeat muutokset plasman
uraattipitoisuudessa voivat altistaa
kihtikohtauksille, mutta allopurinoli-
hoito ei aiheuta uraattikiteiden ja
-kivien muodostumista virtsateissa.
Se onkin ensisijainen lddke erityisesti,
kun potilaalla on todettu uraattiki-
vid virtsateissd, uraatin eritys on run-
sasta tai taudinkuva muuten vaikea.
Allopurinolin vaikutus perustuu osit-

Taulukko 1. Kihdin ilmaantuvuus
ja plasman uraattitaso (8)

limaantuvuus P-Uraat
(1/1 ooofruosi) (wmolf)
0,8 < 420
0,9 420470
4,1 480-530
49 > 540

Taulukko 2. Kihtld salrastavan
ruokavalio

Erittdin runsaasti puriineja, kokonaan
vilitettdvid

Sisdelimet

Pienet kalat, simpukat

Hiiva

Runsaasti puriineja, vain véhdén syétd-
vid

Kala

Liha

Pavut, herneet, parsa, sienet

Vihdn puriineja, vapaasti sydtévid
Viljatuotteet
Maitotuotteet
Munat, rasvat, sokeri

(huom. laihduttaminen)

Hedelmiit
Peruna, useimmat kasvikset
Kahvi, tee, kaakao, mausteet
Kalan mdti

Muut haitalliset aineet
Alkoholi, erityisesti olut
Asetyylisalisyylihappo

Taulukko 3. Lddkelaitokselle
v. 1973-2002 limaitetut allopu-
rinolin haittavaikutukset (11)*

llmoituksia yhteensd 65

Tavallisimpia
Ihoreaktiot
Maksaentsyymien nousu
Sytopeniat

Agranulosytoosi 13

Harvinainen Stevens-johnsonin
oireyhtymd 2

Fataaleja
Aplastinen anemia
Agranulosytoosi ja sepsis
Trombosytopenia

=N N

* Lizdkelaitoksen haittavaikutusrekiste-
ristd saatuja tietoja ei voida pitdd maa-
rillisesti eikd laadullisesti kattavina.

tain my0s elimiston puriinisynteesin
vihenemiseen. Allopurinolia otetaan
100-300 mg/vrk (joskus jopa 600

mg/vrk). Hoidon tavoitteena on see-
rumin uraattipitoisuuden pienenemi-
nen < 400 umol/l. Pieni aloitusannos

vihentad akuutin kihtikohtauksen
riskid hoidon alkuvaiheessa.

Haittavaikutuksista

Arviot allopurinolin haittavaikutus-
ten yleisyydestd vaihtelevat suuresti
eri aineistoissa (5-25 %). Tavallisim-
pia niistd ovat lievat mahasuolikana-
van irsytysoireet, joita voidaan lie-
vittid ottamalla lddke aterian yhtey-
dessi. Pelatyimpii, mutta harvoin
esiintyvia ovat yliherkkyysreaktiot,
joiden vaikeusaste voi vaihdella lie-
vistd ihottumasta henkeéd uhkaavaan
toksiseen epidermaaliseen nekrolyy-
siin (Lyellin oireyhtyma). Ihottuman
lisiksi muita mahdollisia yliherk-
kyysoireita ovat kuume, eosinofilia,
maksaentsyymien nousu, akuutti in-
terstitielli nefriitti ja paheneva mu-
nuaisten vajaatoiminta (10). Toisaal-
ta on arvioitu, ettd munuaisten va-
jaatoimintaa sairastavilla potilailla
yliherkkyysreaktioita esiintyy kolme
kertaa useammin kuin muilla poti-
lailla (2). Hematologisina haittavai-
kutuksina on kuvattu leukopeniaa,
neutropeniaa ja aplastista anemiaa.
Agranulosytoosi on hoidon harvinai-
nen, vakava haittavaikutus. Erityises-
ti sytostaattihoitoja saavat potilaat
ovat alttiita luuydinvauriolle.

Vuosina 1973-2002 Laikelaitok-
sella on ilmoitettu yhteensd 65 hait-
tavaikutusta, joissa syyksi epdiltiin
ensisijaisesti allopurinolilaakitysti
(11, taulukko 3). Tavallisimpia nais-
ta olivat ihoreaktiot, maksaentsyy-
mien nousu ja sytopeniat. Kahdella
potilaalla raportoitiin harvinainen
Stevens-Johnsonin oireyhtyma.
Agranulosytoosi oli ilmaantunut 13
potilaalle, useimmiten tilannetta
komplisoi sekundaarinen sepsis. Seit-
semissi tapauksessa haittavaikutus
johti menehtymiseen. Kaikissa fataa-
leissa tapauksissa kyseessé oli hema-
tologinen haitta, lahinni luuydin-
vaurio ja siihen liittyvit sytopeniat.
Neljan potilaan kuolinsyini oli ap-
lastinen anemia, kahdella agranu-
losytoosi ja sepsis, yhdelld trombosy-
topenia.

Interaktioista on syytd huomioida
erityisesti allopurinolin merkaptopu-
riinin ja atsatiopriinin oksidaatiota
estavd vaikutus. Samanaikaisessa
kiytossd niiden ladkkeiden teho ja
myos toksisuus lisaantyvit huomat-
tavasti, joten annos viahennetadn 25
%:iin normaalista. Ampisilliinin sa-
manaikainen kaytto lisdd ihottuma-
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riskin kolminkertaiseksi. Allopu-
rinoli voimistaa syklofosfamidin
toksisia vaikutuksia.

Probenesidi

Virtsahapon munuaiseritysta lisaa-
vid ladkkeitd on markkinoilla run-
saasti. Niistd meilld Suomessa pro-
benesidi on ainoa kihdin hoitoon
tarkoitettu valmiste. Sen vaikutus
perustuu uraatin takaisinimeytymi-
sen estoon munuaistubuluksissa, jol-
loin virtsahapon eritys lisddntyy. Ta-
vallinen yllapitoannos on 500 mg
kahdesti vuorokaudessa. Hoidon
yhteydessi tulee huolehtia runsaasta
nesteen saannista ja diureesista.
Uraatti saostuu helposti happamissa
olosuhteissa, joten munuaiskivi-
muodostuksen estimiseksi virtsa al-
kalisoidaan antamalla potilaalle nat-
riumbikarbonaattia (3-6 g/vrk).
Probenesidi imeytyy tehokkaasti
suun kautta. Puoliintumisaika vaih-
telee 6-12 tuntiin. Lidke metabo-
loituu maksassa ja erittyy virtsaan
metaboliitteina.

Probenesidi on yleensad hyvin sie-
detty, tavallisin haitta on lieva pa-
hoinvointi. Harvinaisina haittavai-
kutuksina on raportoitu ihottumaa,
limmonnousua ja nefroottinen oire-
yhtyma (10). Interaktioista on syyti
huomioida probenesidin tiettyjen
ladkkeiden tubulaarista erittymisti
estava vaikutus. Niistd kliinisesti
merkittdviid ovat furosemidi, meto-
treksaatti, nitrofurantoiini, tsidovu-
diini ja useat tulehduskipulddkkeet.
Probenesidi estdd parasetamolin
konjugoitumista glukuronihapon
kanssa ja puolittaa siten sen puhdis-
tuman. Parasetamolin annos on syy-
td puolittaa kiytettdessa sitd yhdes-
sd probenesidin kanssa. Probenesidi
estdd myos tsidovudiinin glukuroni-
daatiota ja nostaa laikkeen pitoi-
suutta plasmassa, joten yhteiskay-
tossd tsidovudiinin annos tulee puo-
littaa.

Sulfiinipyratsoni

Muualla yleisesti kdytossa oleva uri-
kosurinen lddke sulfiinipyratsoni ei
ole kaupan Suomessa, mutta siti
saa erityisluvalla. Laake lisad uraa-
tin renaalista eritysta ja lisaksi silli
on voimakas antitromboottinen vai-
kutus. Munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla sen teho saat-
taa olla probenesidia parempi. Aloi-
tusannos on 100 mg/vrk, yllapitoan-
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nos 400-600 mg/vrk. Haittavaiku-
tuksina on raportoitu ruokahalutto-
muutta, pahoinvointia, oksentelua
ja vatsakipuja. Harvinaisina haitta-
vaikutuksina on todettu luuydin-
vaurio ja ihottuma (9,10).

Uraattioksidaasi

Useimmilla nisikkailla (ei ihmiselld)
uraattioksidaasientsyymi katalysoi
uraatin oksidaatiota allantoiiniksi,
joka on hyvin veteen liukeneva ja
helposti munuaisten kautta erittyva
metaboliitti. Hematologisiin malig-
niteetteihin liittyvan hyperurikemian
profylaksiaan ja hoitoon on hiljat-
tain kehitetty yhdistelma-DNA-tek-
niikalla valmistettu uraattioksidaasi,
rasburikaasi. Lidke on voimakkaas-
ti urikolyyttinen ja sen vaikutus al-
kaa huomattavasti allopurinolia no-
peammin (12). Toistaiseksi rasburi-
kaasi on indikoitu vain pahanlaa-
tuisten veritautien kemoterapian
aloituksen yhteydessa kiytettavaksi.

Akuutin kihdin hoito

Akuutti kihtikohtaus hoidetaan le-
volla, paikallisella kylmihoidolla ja
tehokkaalla tulehduskipuldikityk-
selld. Diagnostisen nivelpunktion ja
nivelnesteaspiraation yhteydessa
voidaan antaa nivelensisdinen glu-
kokortikoidi-injektio, joka yleensa
hillitsee tehokkaasti niveltulehdusta.

Kolkisiini

Kolkisiinin vaikutus perustuu leuko-
syyttivilitteisen tulehdusprosessin
estoon akuutin kideartriitin yhtey-
dessi. Ladkkeelld on myds antimi-
toottinen vaikutus. Kolkisiini imey-
tyy nopeasti suun kautta ja metabo-
loituu osittain maksassa. Kolkisiini
ja metaboliitit erittyvit sappeen.
Ladkkeella on myos enterohepaat-
tista kiertoa. Suurin osa siitd erittyy
ulosteisiin. Kolkisiini lievittai te-
hokkaasti akuuttia kohtikohtausta,
mutta sen kidyttda rajoittavat han-
kalat mahasuolikanavan haitat, li-
hinni ripuli. Laidkettd voi antaa
my0s suoneen. Suomessa kolkisiini
oli kaupan 1967-84, tuolloin rapor-
toitiin vain yksi kiayton yhteydessa
ilmaantunut trombosytopenia (11).
Laike vedettiin pois markkinoilta il-
meisesti vihdisen myynnin vuoksi.
Sitd on kuitenkin mahdollista saada
erityislupamenettelylla.

Lopuksi

Hyperurikemia on suomalaisessakin
viestossd erittdin yleista. Ylipainoi-
suuden ja metabolisen oireyhtymin
lisdantyessa oireeton hyperurikemia
on niilld potilailla osa muuta riski-
tekijoiden kasaumaa. Elintapamuu-
toksilla ja painon pudottamisella on
edullinen vaikutus hyperurikemiaan,
kuten muihinkin riskitekij6ihin. Oi-
reetonta hyperurikemiaa ei yleensi
hoideta ladkkeilld. Kihdin hoidossa
sekd ruokavaliolla etta ladkityksella
pyritddn alentamaan uraattitasoa ja
siten vahentimiin riskid kihtikoh-
tauksen uusiutumisesta.
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Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
PKV-lddketydryhmén puheenjohtaja

Hanna-Maija Koponen-Piironen
YLIPROVIISORI

Lupa- ja tarkastusyksikko
Valvontaosasto

Lddkelaitos

PKV-ladkkeiden vaarinkaytto

Pédasiallisesti keskushermostoon vaikuttavien (PKV) lidkkeiden madraamisestd ja ei-lidkinndlli-
sestd kaytostd on valmistunut selvitys. Tyoryhmd, jossa olivat edustettuina Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus, Lidkelaitos, Kansanelikelaitos, Tietosuojavaltuutetun toimisto, Stakes ja Suo-
men Apteekkariliitto, kartoitti liikemiiriykselli toimitettujen PKV-lidkkeiden ei-lidkinndllist
kayttéa. Kiytannon tyon teki proviisoriopiskelija Mikko Tainio. PK V-lddkemddrien perusteella tut-
kimuksessa madritellylle riskiryhmille (2,4 % koko potilasaineistosta) toimitettiin lihes 13 % kai-
kista PK V-lidkkeistd. Tyypillistd riskirybmille oli kiertely useiden eri lidkdreiden vastaanotoilla ja

useissa eri apteekeissa.

PKV-ldikkeiden kaytto ei-ladkinnal-
lisiin kayttotarkoituksiin on ongel-
ma useissa maissa. Suomessa ongel-
ma nikyy paihteiden ja lddkkeiden
sekakayttond. Vaarinkdyttoon han-
kitaan lidkkeitd eri tavoilla. Viime
vuonna murtojen ja varkauksien
miirdt ladkkeita kasittelevissa yksi-
koissd kasvoivat aikaisempaan ver-
rattuna. Vidrennettyjen reseptien
madaran on epailty myos lisddnty-
neen viime vuosina. Lisaksi vaarin-
kayttoon soveltuvien lddkkeiden lai-
ton maahantuonti on myos aiheut-
tanut ongelmia. Osa vddrinkayttoon
paityvistd lidkkeistd hankitaan lait-
tomilla keinoilla, mutta valitettavas-
ti my6s liakkeiden laillinen jakelu
toimii kanavana viirinkaytolle, ja
osa laillisesti hankituista ladkkeistd
paatyy vaarinkdyttoon ja katukaup-
paan. Ei ole tiedossa, kuinka suuri
osa ladkireiden laillisesti kirjoitta-
mista PKV-ldikkeista paatyy laitto-
miin kdyttotarkoituksiin ja kuinka
suuri potilasjoukko titd toimintaa
yllapitad. Ongelman laajuuden sel-
vittdmiseksi ja tarvittavien toimen-
piteiden kartoittamiseksi tehtiin Ter-

veydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen asettaman ty0ryhmén toimesta
selvitys “PKV-ladkkeiden miaraami-
nen ja ei-ladkinnallinen kaytto”.

Tutkimuksen ldhtokohdat

PKV-liikkeiden toimituksista ei pi-
deti valtakunnallista rekisteria.
Koska tiedot kaikista PKV-lasike-
miirdyksistd ja -toimituksista ovat
vain yksittdisten apteekkien rekiste-
reissd, jouduttiin tiedot kerddmiin
reseptiotannalla apteekeista. Tutki-
mus toteutettiin keraamailla Helsin-
gin ja Uudenmaan, Keski-Suomen ja
Varsinais-Suomen sairaanhoitopii-
rien 275 apteekin tiedot ajanjaksol-
la 1.5.-15.6.2001 toimitetuista
PKV-lddkkeistd. Kuuden viikon ai-
kana toimitettiin yhteensd 170 499
PKV-reseptid, joilla toimitettiin
ladkkeita 110 524 eri henkilolle.
PKV-liikkeiden midrdamis- ja
toimitustietojen perusteella on vai-
kea selvittii, kuinka suuri osa laak-
keisti paityy ei-lidkinnilliseen
kiyttoon. Tutkimuksessa madritel-
tiin tietyt ehdot, joiden ylittyessa

henkild kuului vaarinkdyton riski-
ryhmiin. Ehtona oli, ettd tutkimus-
jaksolla henkilolld oli viisi tai
useampia PKV-lidketoimituksia,
joilla hin oli saanut PKV-laakettd
yhteensi vahintdian 300 yksikkoa
tai henkilon saama PKV-lddkemaira
oli vihintiin 500 yksikk6a tai poti-
las oli saanut kodeiinia sisaltdvad
yskinldikettd 1500 ml tai enem-
min. On selvii, ettid tutkimuksessa
miiriteltyyn riskiryhmdin sisaltyy
muitakin henkiléitd kuin ladkkeiden
tai piihteiden ongelmakayttajia, ku-
ten syopa- ja kipupotilaita ja asian-
mukaisessa korvaus/vieroitushoidos-
sa olevia piihdepotilaita. Tutkimus
kuitenkin kertoo, kuinka laaja on-
gelma laillisesti maarattyjen PKV-
ldakkeiden paityminen ei-ladkinnal-
liseen kdyttoon Suomessa on.

Tulokset

Tissi tutkimuksessa valittujen kri-
teerien perusteella ei-ladkinnillisen
kayton riskiryhman potilaita oli 2,4
% kaikista potilasta, mutta heille
toimitettiin 9,7 % kaikista toimite-
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Suhteutettuna kolmen tutkitun sai-
raanhoitopiirin viestd koko Suo-
men vikilukuun voidaan arvioida
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ei-ladkinnaillisen kiyton riskiryh-
main kuuluvan noin 6 600 henki-
164 koko maassa. Tama ryhmi saa
haltuunsa noin 13 % kaikista lda-
kareiden maidraimistd PKV-laik-

keistd. Verrattuna kaikkiin poti-
laisiin riskiryhmissi korostaivat
15-24- seki 25-39-vuotiaiden
miesten osuudet ja 40-54-vuotiai-
den naisten osuus.




PKV-laiakkeiden mairidminen ja
toimittaminen viarinkidytén riski-
ryhmille poikkeaa monin tavoin
muusta maardamisestd ja toimitta-
misesta koko tutkimusaineistossa.
Tunnusomaista tille henkiléryhmal-
le on, etti PKV-liakkeet haetaan
usealta eri laakarilta ja useasta eri
apteekista (kuvat 1 ja 2). Yli 60
%:lle riskiryhman henkildista toimi-
tettiin useamman kuin yhden lddka-
rin maidraamia PKV-reseptejd kuu-
den viikon tutkimusjakson aikana.
Tille ryhmalle toimitettiin enem-
min ja useammin samanaikaisesti
useita rauhoittavia lidkkeitd, kode-
iinia sisiltavid kipulddkkeiti ja pit-
kivaikutteisia unilaikkeitd kuin ko-
ko potilasjoukolle yhteensd. Riski-
ryhmalle toimitettiin myos enem-
min midatsolaamia sekad tematse-
paamikapseleita. Kodeiinipitoisen
yskinldikkeen mahdollinen viirin-
kiytto keskittyi muutamille yksit-
taisille henkiloille. Mairittyjen
lidkkeiden pakkauskokojen suuruu-
dessa seki ladkemairissioli eroja
ryhmien vililld. Ei-ladkinnallisen
kayton riskiryhmalle mairattiin
suurempia PKV-laakkeiden pak-
kauskokoja ja lidkemairid kuin ko-
ko ryhmaille keskimddrin. Suurim-
mat eri liikireiden resepteista yh-
teenlasketut ja potilaalle toimitetut
paivdannokset nousivat noin 40
opioiditablettiin ja noin 60 unilda-
ketablettiin.

Tutkimustuloksissa oli yllattavaa
se, ettd ei-lidkinnallisen kdyton ris-
kiryhmaille toimitetuista PKV-laak-
keistd maksettiin lahes yhtéd usein
sairausvakuutuskorvausta kuin ko-
ko potilasryhmin PKV-laskkeisti.

Viirinkaytén riskiryhmalle oli-
vat tissd tutkimusaineistossa maa-
rinneet eniten PKV-lidkkeitd eri-
koistumattomat ladkirit (61 % re-
septeistd), muut kuin psykiatrian
alan erikoislaakarit 23 % ja psy-
kiatrit 14 % resepteistd. Lidke-
tieteen kandidaatit ja hammaslaika-
rit kirjoittivat muutaman prosentin
PKV-resepteistd. Jakauma ei juuri
poikkea koko tutkimusaineistosta.
Tutkimuksessa tarkasteltiin myos
ladkireiden virkaidn merkitysta
PKV-ladkkeiden mairiamisessa.
Virkaiidltdan vanhempien ladkarei-
den PKV-resepteisti toimitettiin
suhteessa suurempi osuus (12 %) ei-
laakinnaillisen kayton riskiryhmalle
kuin virkaidltdidn nuorempien l4di-

kireiden resepteistd (9 %). Virkaiil-
taan “keski-ikiiset” laakarit sijoit-
tuivat niiden ryhmien viliin. Ladka-
reiden toimipaikkojen jakautumista
julkiseen ja yksityiseen sektoriin ei
tissd tutkimuksessa pystytty selvit-
timaan.

Tulosten perusteella voidaan to-
deta, ettd suurin osa PKV-laikkeisti
midritdin ja toimitetaan lidke-
tieteellisesti perusteltuun ja asian-

mukaiseen hoidolliseen kaytt66n.
Tutkimus kuitenkin vahvisti selkeas-
ti sen, ettd harhauttamalla laikarei-
ti ja hakemalla ladkkeet useasta eri
apteekista voi helposti hankkia
laakkeita vaarinkdyttoon.

Tyoryhmdmuistio “PKV-lddkkeiden mdd-
rédéminen ja ei-lddkinndllinen kdytto” ti-
lattavissa Edita Publishing Oy:std, puh.
020 45005 (hinta 16 euroa ).

se oo T

Tyéryhmén ehdotuksia toimenpiteiksi, joilla PKV-lddkkeiden pdd-
tymistd vadrinkdyttéon ja katukauppaan voitaisiin ehkdistd.

e Ongelman ehkiisemisessi olisi tirkedd saada vahvistettua lidkarin

ja apteekin vilistd tietojen vaihtoa. Ensisijaisesti tima voitaisiin to-
teuttaa potilaan suostumuksella, kuten esimerkiksi Turun alueella
on tehty hoidettaessa lizkarin, apteekin ja potilaan yhteiselld sopi-
muksella paihdepotilaita.

Tiedonkulkua pitiisi voida lisitid ilman potilaan suostumustakin,
kun lddkarilld tai apteekilla on vakava syy epiilla vaarinkayttoa.
Kun lidkkeitd haetaan viirinkayttoon ja myytaviksi katukaupassa,
voidaan perustellusti kysyi, onko kyseessi enda hoitosuhde ja pal-
veleeko tietosuoja potilasta. Perustelluissa vaarinkadyton epdilytilan-
teissa laakareille ja apteekeille tulisi lainsdddannollisesti luoda mah-
dollisuus saada tietoja siitd, miti liidkkeita kyseiselle henkilolle on
toimitettu.

Koska tutkimus osoitti, ettd viirinkdyton riskiryhmin potilaille
maksettiin sairausvakuutuskorvausta yhtd usein kuin muille, tulisi
tistd muodostuvaa tietoa kiyttdi nykyistd enemman hyodyksi. Kan-
sanelikelaitoksella on salassapitosiinnésten estimittd mahdolli-
suus antaa tietoja liikeostoista liikkeet maiaranneelle ladkirille, jos
vakuutettu huomautuksesta huolimatta hankkii enemman laakkeita
kuin sairauden hoito edellyttii. Hyodyntimalld tdta menettelyd ny-
kyistd enemmin voisivat lazkirit saada tietoja potilaista, joille mai-
rityt lddkkeet paityvit muuhun kuin sairauden hoitoon.

Reseptiviirenndsten ja erityisesti ATK:lla tulostettuihin resepteihin
tehtyjen viirenndsten maird on lisddntynyt viime vuosina. Siksi ap-
teekeissa olisi kiinnitettivi entisti enemmin huomiota tarkkuuteen
PKV-reseptien toimittamisessa ja reseptien aitouden varmistamises-
sa. Epaselvissi tilanteissa tiedot tulisi aina tarkistaa lddkarilta. Myos
laakirit voivat estdd reseptiviirennoksid tarkentamalla reseptinkir-
joituskaytintojaan. Selkedsti luettavat merkinndt ja allekirjoitus (ei
siis pelkit nimikirjaimet tai puumerkki) ja leimasimen kaytt6 vai-
keuttavat vidrentimisti ja lisidvit apteekin mahdollisuuksia huo-
mata viirennokset ja muut epaasiallisundet.

Puhelinreseptien kiyttod PKV-liikkeiden madraamisessd tulisi vaa-
rinkaytosten vuoksi rajoittaa, esimerkiksi pienimpéain pakkausko-
koon. Kun ladkkeiden miiriimisestd annettua sosiaali- ja terveys-
ministeridén mairiystd uusitaan, tulisi tissd tutkimuksessa todetut
PKV-laikkeisiin liittyvit ongelmakohdat ottaa huomioon. Myds
hoitosuositus PKV-liikkeiden miiriimisesta ja hoidollisesta kay-
tostd olisi ajankohtainen.
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Mometasonifuroaatti
Asmanex/Elovent Twisthaler 200 ja 400 mikrog inhalaatiojauhe
Schering-Plough Europe, Belgia

Mometasonifuroaattia kaytetdan
jauheena inhaloimalla astman hoi-
toon. Annos on aikuisille ja yli 12-
vuotiaille 400 mikrog iltaisin tai 200
mikrog:n annos aamuin illoin. An-
nos saadetain potilaskohtaisesti pie-
nimmaiksi, milld oireet pysyvit ku-
rissa. 200 mikrog joka ilta saattaa
riittdd. lakkdille sopii sama annos
kuin nuoremmille aikuisille.

Farmakologia

Mometasonifuroaatti on tuttu ldi-
keaine. Sitd on iholle siveltivissi
valmisteissa, joita kdytetdan mm.
psoriaasin hoitoon. Ainetta on myos
nendsumutteena allergiseen nuhaan.
Nyt mometasonifuroaatti on hyvik-
sytty my0ds astman hoitoon.

Mometasonifuroaatti on voima-
kas glukokortikosteroidi: sen affini-
teetti ihmisen glukokortikoidiresep-
toriin in vitro on suunnilleen samaa
tasoa kuin flutikasonin ja selvisti
suurempi kuin deksametasonin tai
budesonidin. Silld on paikallisia an-
ti-inflammatorisia ominaisuuksia,
jotka perustunevat aineen kykyyn
estdd tulehduksen vilittijiaineiden
(mm. interleukiinien, leukotrieenien
ja TNF-alfan) synteesid ja vapautu-
mista. My6s progesteronireseptoriin
mometasonifuroaatti kiinnittyy voi-
makkaasti. Toksikologisissa tutki-
muksissa mometasonin vaikutukset
olivat tyypillisid glukokortikoidien
yliannosten vaikutuksia.

Inhaloidun jauhemuotoisen mo-
metasonifuroaatin absoluuttinen sys-
teeminen hyotyosuus nayttid olevan
alle 1 %. Oraalinen hyétyosuus lie-
nee vield pienempi, koska nielty aine
hajoaa suurelta osin ensikierron me-

taboliassa. Mometasonifuroaatti si-
toutuu plasman proteiineihin 98-99
%:sti. Aine metaboloituu CYP3A4-
entsyymin avulla ihmisen maksan
mikrosomeissa. Eliminaation puo-
liintumisaika on noin 4,5 tuntia.

Teho

Lumekontrolloiduissa kaksoissokko-
tutkimuksissa mometasonifuroaatin
annos 200 mikrog kerran vuorokau-
dessa iltaisin paransi keuhkojen toi-
mintaa sekd vihensi astmaoireita ja
hengitettivin beeta-2-agonistin tar-
vetta. Vastetta havaittiin jo 24 tun-
nin kuluessa hoidon aloittamisesta,
mutta maksimivaikutus tuli vasta
1-2 viikon kuluttua tai myéhemmin.

Kun annosta suurennettiin yli
200 pg:n vuorokaudessa, vaste para-
ni, mutta selvai vasteen riippuvuut-
ta annoksen suuruudesta ei astmalle
relevanteissa muuttujissa ilmennyt.
Niin on inhaloitavista steroideista
aiemminkin havaittu. 200 pg niyt-
tdad useimmille parhaalta annokselta,
kun se otetaan kahdesti vuorokau-
dessa.

Epamiiridisen annosvastesuhteen
takia voimakkuusvertailut eri gluko-
kortikoidien valilli ovat epatarkko-
ja, mutta sellaisiakin on tehty. Niissi
mometasonifuroaatti oli annoksina
200 pg ja 400 pg x 2 suunnilleen
yhté tehokas kuin flutikasoni 250
mikrog x 2, mutta selvisti budenosi-
dia (400 mikrog x 2) tehokkaampi.

Turvallisuus

Kliinisissa tutkimuksissa on ollut 14-
hes § 000 astmapotilasta, joista li-
hes 3 500 sai mometasonifuroaattia

Uutta ldadkkeista

annoksina, joiden suuruus vaihteli
200 pgrammasta kahdesti vuoro-
kaudessa 1200 pgrammaan kerran
vuorokaudessa. Lidkitys kesti pisim-
milladn vuoden ajan.

Laikityksestd johtuviksi arvioitu-
jen haittojen esiintyvyys oli lievisti
suurempi kuin lumeldikityilla (joilla
se oli 19 %) ja nousi lievisti annok-
sen suuretessa (100 pg: 21 %; 200
ug: 23 %, 400 pug x 2/vrk: 28 %).
Vakavien haittojen esiintyvyydessi ei
ollut eroa vertailuryhmien valilla.

Haitoista yleisin oli sammas, jon-
ka esiintyvyys ndyttid nousevan yli
10 %:n, kun 400 pg:n annosta ote-
taan kahdesti vuorokaudessa. Sa-
moin faryngiitti ja dysfonia saatta-
vat yleistya tuolloin.

Kortisolin eritysta mometasoni-
furoaatti alkoi lamata vasta 1600
pg:n vuorokausiannoksina. Kliinisis-
sd pitkdaikaistutkimuksissa, joissa
vuorokausiannos oli enintdan 800
ug, ei havaittu viitteita HPA-akselin
toiminnan suppressiosta. Kuitenkin
on kiyton yhteydessd muistettava
mahdollisuus systeemisiin glukokor-
tikoidivaikutuksiin ja niiden seuraa-
muksiin (lisimunuaisten toiminnan
lamaus, lasten ja nuorten kasvun hi-
dastuminen, luun mineraalitiheyden
pieneneminen, kaihi ja silmanpaine-
tauti).

Kuten muitakin inhaloitavia ast-
maliikkeitd kiytettdessd, bronko-
spasmeja ja lisidntynyttd hengityk-
sen vinkumista saattaa esiintya heti
annoksen ottamisen jilkeen. Samoin
tulee ottaa huomioon yliherkkyys-
reaktioiden, kuten ihottuman, urti-
karian, kutinan seka silmien, kasvo-
jen, huulten ja kurkun punoituksen
ja turvotuksen mahdollisuus.

Mometasonifuroaarti on uusi vaihtoehto astman inhaloitavaan anti-inflammatoriseen laakitykseen. Aine on voimak-
kaasti vaikurtava glukokortikosteroidi, jonka imeytymisen hydtyosuus on pieni. Siksi vaikutus kohdistuu paikallisesti
keuhkoihin ja systeemisten haittojen mahdollisuus on toivottavasti vahainen, mutta se on pidettavi mieless.
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Kalsipotrioli ja beetametasoni
Daivobet 50/500 mikrog/g voide, Leo Pharmaceutical Products,

Tanska

Voide on tarkoitettu paikallishoi-
toon soveltuvan stabiilin plakkipso-
riaasin (psoriasis vulgaris) aloitus-
hoidoksi. Voidetta levitetdan psori-
aasiliiskille kerran paivissa korkein-
taan neljan viikon ajan. Pdivittdin
kiytetyn voiteen madra ei saa ylittaa
15 g eiki viikon aikana kiytetyn
voiteen madrd saa ylittda 100 g.
Hoidettava alue saa olla korkein-
taan 30 % kehon pinta-alasta. Voi-
detta ei suositella kiytettaviksi alle
18-vuotiaille, eikd toistuvasta hoi-
dosta yhdistelmavoiteella ole koke-
musta.

D-vitamiinijohdosta ja kortiko-
steroidia sisiltivia yhdistelmaval-
mistetta ei ole aiemmin ollut mark-
kinoilla, mutta molempia on kaytet-
ty vuosia psoriaasin hoidossa myos
samanaikaisesti.

Kiyton vasta-aiheita ovat ihon
infektiot ja muut paikallisten korti-
kosteroidien kiytén vasta-aiheet se-
ki vaikea munuaisten vajaatoiminta
tai vaikea maksasairaus.

Farmakologia

D-vitamiinianalogi, kalsipotrioli hil-
litsee keratinosyyttien solunjakautu-
mista ja stimuloi niiden erilaistumis-
ta. Beetametasoni on vahva IlI-ryh-
min kortikosteroidi. Farmakody-
naamisissa tutkimuksissa steroidin
tehoa osoittava vasokonstriktiovai-
kutus seki ihoa ohentava vaikutus
oli yhdistelmivalmisteella samanlai-
nen kuin pelkilli beetametasonilla.

Teho

Yhdistelmivoiteen tehoa ja turvalli-
suutta psoriaasipotilailla selvitettiin
kahdessa neljin viikon tutkimukses-
sa, joissa oli 1 040 ja 1 106 potilas-
ta. Valmistetta verrattiin kumpaan-
kin vaikuttavaan aineeseen seka en-
simmaiisessd tutkimuksessa myos
voidepohjaan.

Ensimmaisessi tutkimuksessa te-
ho ilmaistuna PASI (psoriasis area
and severity index) muutoksena oli

Uutta lddkkeistd

seuraava: kalsipotrioli —48.8, beeta-
metasoni —63.1, yhdistelmivoide
-73.2 ja voidepohja -28.0. Toisen
tutkimuksen PASI-muutokset olivat:
kalsipotrioli -55.5, beetametasoni
-61.3 ja yhdistelméavoide -74.4.

Turvallisuus

Yhdistelmin beetametasoni vaimen-
taa kalsipotriolin aiheuttamaa pai-
kallisirsytysti sekd myos mahdollis-
ta allergista reaktiota kalsipotriolille.
Kalsipotrioli aiheutti psoriaasilais-
kien drtymistd 12-17 %:lla, yhdis-
telmivoide 8-10 %:lla ja beetameta-
soni 5-8 %:lla hoidetuista. Koko
ihon/terveen ihon haitat: kalsi-
potrioli 16-22 %; yhdistelmavoide
8-11 %. Nelji potilasta keskeytti
yhdistelmavalmisteen kiyton voi-
makkaan ihoreaktion vuoksi.

Kalsipotrioli ei aiheuttanut muu-
toksia seerumin kalsiumpitoisuuksis-
sa annossuosituksen mukaisessa
kaytossa.

Daivober on ensimmiinen vahvaa I luokan steroidia, beetametasonia ja kalsipotriolia sisiltava yhdistelmavalmiste,
mutta kyseisten aineiden yhtdaikainen kdytd psoriaasin hoidossa on ennestidn tuttu periaate. Teho on parempi kuin
vksirtiisilli vaikuttavilla aineilla ja ihodrsytys hiemian vahaisempaa kuin pelkalla kalsipotriolilla. Voidetta levitetdin
psoriaasiliiskille kerran piivissd korkeintaan neljin viitkon ajan.
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Haittavaikutuksista
| iTmeeeesEES

Eprex-hoito (epoetiinialfa) ainoastaan laskimonsisdisesti
munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille

Eprex-ladkevalmistetta kaytetain krooniseen munuaisten vajaatoimintaan ja syopahoitona annettuun kemoterapi-
aan liittyvan anemian hoitoon, autologista verensiirtoa saavien potilaiden hoitoon seki suurten elektiivisten orto-
pedisten leikkausten yhteydessa.

Eprexin kliinisessa kaytossa on ilmoitettu varhaispunasolujen niukkuutta harvinaisina tapauksina kroonista
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Syyskuun 2002 loppuun mennessi tiedossa on 112 ilmoitusta
valmisteen kayton yhteydessi esiintyneesti erytropoietiinin vasta-ainevilitteisesti varhaispunasolujen niukkuusta-
pauksesta. Kaikki ilmoitetut tapaukset esiintyivit kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, ja
he olivat saaneet ladkityksen ihonalaisesti niissi tapauksissa, joissa antoreitti on tiedossa. Lisiksi on saatu ilmoitus
potilaasta, joka sai Eprexii ihonalaisesti toistuvina annoksina refraktaariseen anemiaan, jota ei ole hyviksytty
kayttoaiheeksi. Niissi vasta-ainevilitteisissd varhaispunasolujen niukkuustapauksissa, joissa hoidon kesto oli il-
moitettu, tehon puute havaittiin 4-25 kuukautta Eprex-hoidon aloittamisen jalkeen.

Koska vasta-ainevilitteinen varhaispunasolujen niukkuus nayttia liittyvin lidkkeen ihonalaiseen antoreittiin,
suositeltiin heiniakuussa 2002 Eprex-hoito annettavaksi suonensisiiseni injektiona munuaisten vajaatoimintaa sai-
rastaville potilaille. Tahan mennessi huomattava osa kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
hoidosta on jo muutettu annettavaksi laskimonsisisesti. Laskimonsisdisen antotavan varmistamiseksi munuaispo-
tilaille valmisteen tuotetiedot on piivitetty siten, etti kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita
hoidettaessa ihonalainen antoreitti on vasta-aiheinen.

Epoeiinia kayttivien munuaispotilaiden retikulosyyttimaira suositellaan tarkistettavaksi saannéllisesti mahdol-
lisen tehon puutteen havaitsemiseksi.

Lisaksi terveydenhoitohenkilostéd muistutetaan valmisteen oikeasta siilytyslimpétilasta. Valmiste tulee siilyt-
tdd +2 — +8°Cin ldmpotilassa alkuperiisessa pakkauksessa ja jadtymiseltd suojattuna. Kylmisiilytys on varmistet-
tava siihen saakka, kunnes liike annetaan potilaalle.

Amirostiinl (Ethyol) ja vakavat ihorea Kiiot

Amifostiinia kiytetdan sisplatiini- ja syklofosfamidiyhdistelmihoidon aiheuttaman neutropenian vihentimiseen
edenneen munasarjasyovin hoidossa, suojaamaan sisplatiinin aiheuttamalta munuaistoksisuudelta hoidettaessa

ei-germinaalista alkuperii olevia solideja tuumoreita seki suojaamaan akuutilta ja viivistyneeltd kserostomialta
pdin ja kaulan alueen sy6vissi potilailla, jotka saavat fraktioitua sidehoitoa.

Vuodesta 1994 lihtien, jolloin myyntilupa Euroopassa myénnettiin, Ethyolilla on hoidettu 128 000 potilasta.
Niista noin 32 000 potilasta on saanut hoitoa siteilyn aiheuttamien haittojen ehkiisyyn. Markkinoille tulon jil-
keen on maailmanlaajuisesti tehty yhteensi 35 ilmoitusta (24 tapausta sidehoidon yhteydessi) vakavista ihoreak-
tioista, kuten erythema multiforme (8), Stevens-Johnsonin oireyhtymi (10), toksinen epidermaalinen nekrolyysi
(11), toksoderma (3) ja toksinen rakkulainen ihottuma (3). Niista reaktio johti kuolemaan 4 tapauksessa. Rapor-
toitujen Ethyol-hoidon aiheuttamien vakavien ihoreaktioiden esiintymistiheys on arviolta 6-9 tapausta 10 000 si-
dehoitoa saanutta potilasta kohden ja 0,8-1 tapausta 10 000 kemoterapiaa saanutta potilasta kohden. Kolman-
neksessa tapauksista Ethyol-hoitoa oli ilmeisesti jatkettu huolimatta vakavaan ihoreaktioon viittaavista oireista.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi asiantuntijaryhmai on antanut suositukset ihoreaktioiden seurannasta ja
hoidosta:

Potilaan iho pitaa tutkia tarkoin aina ennen Ethyolin antoa ja erityistd huomiota tulee kiinnittda seuraaviin muutoksiin iholla:
- mikd tahansa ihottuma, jota esiintyy huulien ja limakalvojen alueella ja jonka syytd (esim. siteilyn aiheuttama
limakalvon tulehdus, herpes simplex jne.) ei tiedets
- punoittavat, turvonneet tai rakkulaiset leesiot kimmenissi tai jalkapohjissa tai muut ihoreaktiot vartalon etupuolella
tai seldn tai vatsan alueella.
- ihoreaktiot, joihin liittyy kuume tai muita yleisoireita
lhoreaktiot pitda selvasti erottaa siteilyn aiheuttamasta ihotulehduksesta tai muista syisti johtuvista ihoreaktioista.
Jos potilaalla esiintyy muualla kuin injektiokohdassa tai siteilytysalueella ihoreaktioita, joiden syyti ei tunneta, Ethyolia
ei tule antaa. Tilloin on syyti konsultoida ihotautildikiria ja harkita koepalan ottoa ihoreaktion luokittelemiseksi.
lhoreaktiot tulee hoitaa oireenmukaisesti ja lddkarin tulee harkita tarkoin, voidaanko Ethyolia antaa potilaalle uudelleen.
Piatoksen tulee perustua lidketieteelliseen arviointiin sekd ihotautilaikirin konsultaatioon.
Ethyolin kaytt6 tulee lopettaa pysyvisti, jos ilmenee seuraavia ihoreaktioita: erythema multiforme, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymi, eksfoliatiivinen dermatiitti tai miki tahansa ihoreaktio, johon liittyy kuume tai jo-
kin muu yleisoire ja jonka alkuperii ei tiedeta.
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Kimmo Malminiemi
YLILAAKARI

Olavi Tokola
PROFESSORI, OSASTOPAALLIKKO

Myyntilupaosasto
Laakelaitos

Rinnakkaisvalmisteella tarkoile-
taan lddkevalmistetta, joka sisdltdd sa-
maa vaikuttavaa liiikeainetta kuin alku-
perdisvalmiste ja jonka vahvuus ja ldd-
kemuoto ovat samat kuin vastaavassa
alkuperdisvalmisteessa. Apuaineissa ja
valmistuksessa voi olla eroja alkupe-
rdisvalmisteeseen verrattuna. Biologi-
nen samanarvoisuus on osoitettu.

Rinnakkaistuontivalmiste on ldd-
kevalmiste, joka on tuotu maahan
muun kuin Suomessa jo kaupan olevan
valmisteen maahantuojan toimesta.

Luettelo vaihtokelpoisista ladkevalmisteista

Liikevaihdolla eli geneeriselld sub-
stituutiolla tarkoitetaan apteekin
suorittamaa ldikevalmisteen vaihtoa
edullisemmaksi samaa lidkeainetta
sisdltiviksi ladkevalmisteeksi.

Liikevalmisteen vaihto edulli-
sempaan tehdain apteekissa, mikali
ladkiri ei reseptissi ole tatd kielta-
nyt, eikd ostaja kielld vaihtoa.

Kiytinnossi apteekki tekee vaih-
don keskeniin vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden luettelon perusteella.
Tamain luettelon on laatinut ja sita
yllapitaa Ladkelaitos.

Luettelon laatiminen

Noin 4 900 ihmislaikevalmisteella
on Suomessa myyntilupa. Saman
myyntiluvan haltijan samalla ladke-
valmisteella voi olla useita kauppani-
mii. Liikelaitoksen vaihtokelpois-
ten laikevalmisteiden luettelossa on
nyt noin 1 500 liikevalmistetta, jois-
ta kauppaan on tuotu noin 66 %.
Lidkeaineita tai ladkeaineryhmia
Suomen listalla on 216 kpl ja substi-
tuutioryhmii 449 kpl. Ruotsissa
substituution piirissda on 269 ldikeai-
netta ja Tanskassa 348 kpl. Ruotsis-
sa ja Tanskassa liikkeiden myyntilu-
pia on yli 6 000 kpl.

Vaihtokriteerit

Kaikissa vaihtoryhmissi on paiasias-
sa SV-korvattavia ja reseptilld mia-
riattivid laakevalmisteita. Vain tietyt
laikemuodot hyviksytddn vaihdetta-
vaksi (ks. Poissulkukriteerit). Lisaksi
ladkkeen tulee kuulua sellaiseen
ATC-luokkaan, jossa laakevalmis-
teen vaihtamisen ei katsota merkitti-

visti vaikuttavan ladkeaineen te-
hoon, turvallisuuteen ja siedettavyy-
teen. Kaikki rinnakkaistuontivalmis-
teet farmakologisista ominaisuuksis-
ta ja ATC-luokasta riippumatta otet-
tiin luetteloon, samoin saman ldake-
valmisteen eri kauppanimilld olevat
valmisteet.

Vaihdettavan tabletin tai kapselin
sisiltiman lidkeaineen vahvuuden
tulee olla sama, mutta ulkomuoto,
viri, koko ja paillyste voivat olla
erilaisia. Jakouurteella saattaa olla
merkitysti niissi lddkevalmisteissa,
joissa ladkkeen terapeuttinen suhde
on pieni ja tarkka annostus hoidon
alussa on tirkedd. Ladkevalmiste
voidaan hyviksyi rinnakkaisvalmis-
teeksi, vaikka sen apuainekoostumus
eroaa alkuperiisvalmisteesta. Apuai-
neilla saattaa kuitenkin olla vaiku-
tusta hoitomydntyvyyteen joillekin
liikkeen kayttdjille. Ladkevalmistei-
ta ei voi vaihtaa keskeniin, mikali
niiden apuaineet poikkeavat tavalla,
jolia katsotaan olevan selvd merkitys
tehoon tai turvallisuuteen.

Vaihtokelpoisuuteen eivit vaikuta
valmisteen nimi, pakkauskoko eiki
pakkaustyyppi; esim. purkki ja lapi-
painopakkaus ovat vaihtokelpoisia.
Myéoskddn pakkauksen avattavuu-
den, ulkomuodon, sailytettavyyden
tai kiytettivyyden ei katsota merkit-
tavasti vaikuttavan vaihtokelpoisuu-
teen. Tastd poikkeuksen muodosta-
vat akuuteissa tilanteissa annettavat
annospakatut valmisteet (esim. rek-
taaliliuos kerta-annospakkauksessa).
“Reumakorkilla” ja tabletin koolla
on varmasti joillekin ladkkeen kayt-
tijille merkitystd. Nama asiat jétet-
tiin kuitenkin ottamatta huomioon

luetteloa laatiessa, koska pakkausten
kisiteltdvyys ja laakkeen nieltdvyys
riippuu lidkkeen kayttajasta eikd
lidkeaineen farmakologisista ominai-
suuksista. Ladkettd maaraavan laa-
kirin on arvioitava, ottaen huomi-
oon potilas ja hinen kokemuksensa,
onko ldidkepakkauksella tai nieltdvan
ladkevalmisteen ominaisuuksilla
mahdollisesti merkitysti. Jos on,
liikkeen vaihdon voi perustellusti
kieleda.

Valmisteyhteenveto- ja pakkaus-
selostetekstien erojen ei katsottu vai-
kuttavan vaihtokelpoisuuteen.

Substituutioon hyvaksyttiin table-
tit, liukenevat tabletit, poretabletit,
resoribletit, peripuikot, ematinpui-
kot ja oraalinesteet.

My#és silmi-, korva- ja nenitipat,
sekd suuhun tippoina annettavat
ladkkeet kelpuutettiin luetteloon.

Muutamia periaatteita

Laakeaineen eri suolat voidaan vaih-
taa keskendin, jos valmiste on hy-
viksytty bioekvivalenssiperusteilla,
mutta ajantasainen kliininen koke-
mus otetaan huomioon tapauskoh-
taisesti. Puhdasta stereoisomeeria ei
voi vaihtaa raseemisesta seoksesta
tehtyyn lidkevalmisteeseen.
Periaatteena oli esimerkiksi, etta
tavallista, nieltivia tablettia ei kor-
vata kapselilla tai liukenevalla table-
tilla. Kalvopaallysteen merkitys tar-
kasteltiin yksityiskohtaisesti ottaen
huomioon liikkeen farmakologiset
ominaisuudet, tavanomainen kiytto
ja kayttdjakunta.
Yhdistelmavalmisteet ovat vaih-
tokelpoisia vain, jos kaikkien laa-
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keaineiden vahvuudet ja liikemuoto
ovat samat.

Poissulkukriteerejd

Liakevalmistetta ei muutamia rin-
nakkaistuotuja liikevalmisteita lu-
kuun ottamatta otettu luetteloon,
mikali valmisteen liikemuoto on de-
potvalmiste, laastari, voide, geeli tai
kyseessa on parenteraalinen valmis-
te. Ladkkeitd, jotka annetaan iholle,
inhalaationa tai infuusiona, ei voi
vaihtaa. Myos ladkevalmisteet, joilla
on pieni terapeuttinen suhde ja
imeytyminen kovin vihaisti ja/tai
vaihtelevaa jiivit luettelosta pois,
samoin kuin valmisteet, joiden kiyt-
to on rajattu vain sairaalakayttoon.
Geneerisen substituution piiriin ei
otettu ladkevalmisteita, joita kiyte-
tadn vain sellaisten tilojen/sairauk-
sien hoitoon, jossa vaihdosta saattaa
todenndkoisesti aiheutua hoito-
myontyvyyden heikkenemisti tai
valmisteen viarinkiyttoa. Suurin osa
psykiatrisista ja neurologisista lazke-
valmisteista sekd padasiassa vain pe-

diatrisessa kiytossi olevista lidke-
valmisteista jii luettelon ulkopuolel-
le. Erityisesti nididen lidkeryhmien
kayttijilld on suurempi liikkeiden
sekaantumisen ja virheellisen annos-
tuksen vaara.

Luettelosta poistettiin kliinisesti
merkityksellisiksi osoitettujen farma-
seuttisten erityisominaisuuksien
vuoksi yksittdisia valmisteita.

Luettelon pdivittiminen

Luettelo tulee muuttumaan jatkuvas-
ti, koska uusille liikevalmisteille
myoénnetdan myyntilupia ja vanho-
jen ladkkeiden myyntilupia peruute-
taan. My6s vaihdettavuuden kritee-
reitd voidaan tarkistaa uuden tutki-
mustiedon valossa.

Laikevaihdon onnistuminen
edellyttdd yhteisty6ta ladkarin, ap-
teekin ja potilaan vililld. Vaihtami-
nen teettda ylimaaraist tyota aptee-
keissa. Ladkevalmistevaihtoehtojen
lukumiirin kasvaessa tulee kaytti-
jille tarjota lisii tietoa lidkkeista.

Lopuksi

Geneerisen substituution tarkoitus
on sadstdd ladkekustannuksia; ts.
potilaille maarattiisiin edullisimpia
markkinoilla oleva liikevalmisteita.
Laakevaihdolla ei ole tarkoitus ohja-
ta ladkireiden liikkeenmairaamisti
joidenkin liakeaineiden suuntaan.

Terveydenhuollollisesti paras lop-
putulos saavutetaan, jos edullisem-
man laidkkeen valinta tehdiin l44-
kettd madrittdessi. Geneerinen sub-
stituutio ei muuta ladkirin vastuuta
hoidossa. Vaihtomenettelyn tulee ol-
la lagkarin, apteekin ja potilaan kan-
nalta mahdollisimman yksinkertai-
nen. Tdmin vuoksi mm. ldikemis-
rdyksen voimassaoloaikana (yksi
vuosi) potilaalle voi vaihtaa ldike-
valmisteen vain kerran, vaikka toi-
mitettu lddkevalmiste myéhemmin
muuttuisikin kalliimmaksi, jollei
ladkkeen ostaja toisin halua eika 144-
kiri ole sitd kieltinyt.

Geneerinen substituutio Suomessa
alkaa 1.4.2003.

CO9AAD1T
12.5mg

Kaptopriili
litikevalmiste
CAPOTEN 12.5 mg tablett
CAPTOMIN 12.5 mg tabletti

CAPTOPRIL ALPHARMA 12.5 mg tabletti
CAPTOPRIL BIOCHEMIE 12.5 mg tabletti
CAPTOPRIL GENERICS 12.5 mg tabletti
CAPTOPRIL-RATIOPHARM 12.5 mg tabletti

CAPTOSTAD 12.5 mg tabletti
LOPRIL 12.5 mg tabletti
l&a&kevalmiste

CAPOTEN 25 mg tabletti
CAPTOMIN 25 mg tabletti

25mg

CAPTOPRIL 2K PHARMA 25 mg tabletti
CAPTOPRIL ALPHARMA 25 mg tabletti
CAPTOPRIL BIDCHEMIE 25 mg tabletti
CAPTOPRIL GENERICS 25 mg tabletti

CAPTOPRIL-RATIOPHARM 25 mg tabletti

CAPTOSTAD 25 mg tabletti
LOPRIL 25 mg tabletti

50 mg liékevalmiste
CAPOTEN 50 mg tabletti

CAPTOMIN 50 mg tabletti

CAPTOPRIL 2K PHARMA 50 mg tabletti
CAPTOPRIL ALPHARMA 50 mg tabletti
CAPTOPRIL BIOCHEMIE 50 mg tabletti
CAPTOPRIL GENERICS 50 mg tabletti

CAPTOPRIL-RATIOPHARM 50 mg tabletti

CAPTOSTAD 50 mg tabletti
LOPRIL 50 mg tabletti

myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb Ab
Merckie GmbH
Alpharma A/S
Biochemie GmbH
Gerard Laboratories
Ratiopharm GmbH
STADA Arzneimittel AG
Orion-yhtyma Oyj
myyntiluvan haitija
Bristol-Myers Squibb Ab
Merckle GmbH

2K Pharmaceuticals A/S Int.
Alpharma A/S
Biochemie GmbH
Gerard Laboratories
Ratiopharm GmbH
STADA Arzneimittel AG
Orion-yhtym# Oyj
myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb Ab
Merckle GmbH

2K Pharmaceuticals A/S int.
Alpharma A/S
Biochemie GmbH
Gerard Laboratories
Ratiopharm GmbH
STADA Arzneimittel AG
Orion-yhtym4 Oyj

Lddkelaitos vahvistaa luettelon nelji kertaa vuodessa ja julkaisee vahvistetun luettelon viimeistédin kuukautta ennen seuraavan
jakson alkamista. Luettelo julkaistaan Lédkelaitoksen internet-sivuilla (www.nam.fi - Lainsddddnts ja normisto - Rinnakkaisléicike-

luettelo).
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Ulla Nérhi
YLIPROVIISORI, FAT
Lddketurvaosasto
Ladkelaitos

Artikkelin kulutustiedot ovat Liikelaitoksen lidkemyyntirekisteristd, joka perustuu tukkuliikkei-
den liidkkeiden myyntiin laitoksille ja apteekeille. Koska Suomessa apteekkien varastokierto on no-
pea (1), voidaan tukkuliikkeiden myynnin olettaa kertovan, mitd itsehoitolidkkeiti kuluttajat

hankkivat apteekeista.

Itsehoitoldikkeiden apteekkimyyntiid
tarkastellaan ladkeryhmittdin Suo-
men Liiketilasto -kirjojen tapaan
(2). Laikkeet on luokiteltu kaytto-
tarkoituksen perusteella (taulukko).
Flunssaliikkeiden ryhmain on luo-
kiteltu yskanlaakkeet, vilustumis-
lddkkeet ja nielun sairauksien laik-
keet. Vilustumisladkkeisiin kuuluu
flunssan hoitoon tarkoitettuja yhdis-
telmavalmisteita, jotka sisdltavit
mm. asetyylisalisyylihappoa tai
opiumalkaloideja ja niiden johdok-
sia. Ryhmid “Muut” on suurin ja
kirjavin ja sithen kuuluu esimerkiksi
monia paikallisesti kdytettavia laak-
keitd ja myos itsehoidossa saatavilla
olevat silma- ja korvatipat.
Itsehoitolidikkeiden kulutuksen
kuvaamisessa kdytetdan mittarina
maiiritelty)d paivdannoksia tuhatta
asukasta kohden (DDD/1 000
as/vrk) (kuva 1). Koska kaikille
laikkeille, esimerkiksi ihotautildik-
keille ja vitamiineille ja hivenaineille,
ei DDD:td annoksen vaihtelun vuok-
sl voi midrittdd, kuvataan kulutusta
myos rahana vihittaismyyntihinnoil-
la euroina (kuva 2). Lukuja tulkitta-
essa on muistettava, ettd rahan arvo
vaihtelee terveydenhoidon kuluttaja-
hintaindeksin mukaan (2).

Myynnin kehitys

Vuonna 2001 oli resepti- ja itsehoi-
toliikkeiden myynti avohoidossa
Suomessa 1 587 miljoonaa euroa va-
hittdishinnoin. Itsehoitoliikkeiden
osuus oli noin 251 miljoonaa euroa
eli 15,8 %. Vuonna 1996 liaikkei-
den avohoidon myynti oli 1 110
miljoonaa euroa, josta itsehoitolaak-

keiden osuus oli noin 226 miljoonaa
euroa (20,4 %). Itsehoitoldikkeiden
myynti apteekeista on siis hieman li-
saantynyt, mutta liikkeiden koko-
naismyynnistid osuus on pienentynyt
(2).
Itsehoitoldikkeiden myynti oli

alimmillaan vuonna 1998. Myynti
on sen jilkeen kasvanut 3-6,5 %.

Ruoansulatuskanavan
sairauksien lddkkeet

Maiiriteltyind paivaannoksina las-
kettuna kaytettiin 1996-2001 itse-
hoidossa eniten rucansulatuskana-
van sairauksien ldikkeiti (kuva 1).
Kiytt6 on vield hieman lisadntynyt
uuden vuosituhannen alkaessa.
Vuonna 2001 ruoansulatuskanavan
sairauksien ladkkeitd kaytettiin itse-
hoidossa 36,6 DDD/1 000 as/vrk
(kuva 1). Tastd madristi 75 % oli
laksatiivien kulutusta, 15 % antasi-
dien ja H,-reseptorisalpaajien kulu-
tusta ja loput 10 % ripulilaakkei-
den, ruuansulatusta edistdvien ja
kaasunmuodostusta ehkiisevien val-
misteiden kulutusta (2) Itsehoitoon
hankituista H,-reseptorisalpaajista
80 % oli ranitidiinivalmisteita.
Rahana mitattuna ruoansulatus-
kanavan sairauksien lidkkeiden ryh-
mi oli koko kuuden vuoden ajan
kolmantena tai neljantend (kuva 2).
Ryhmin kiytetyimmat laakkeet,
laksatiivit, ovat suhteellisen halpoja.

Kipulddkkeet

Toiseksi eniten madriteltyind paiva-
annoksina laskettuna kaytettiin itse-
hoidossa kipuladkkeitd (kuva 1).

Vuonna 2001 oli kulutus 26,9
DDD/1 000 as/vrk (2).

Kipulidikkeiden yhdistelméval-
misteiden kaytostd on yhd enemmén
siirrytty kdyttimain vain yhta 1aa-
keainetta sisiltivii valmisteita (3).
Vuosien 1996 ja 2001 vililld on eni-
ten kasvanut ibuprofeenin kulutus
(2). Itsehoitoon ostettiin vuonna
2001 yli 9 miljoonaa ibuprofeeni-
pakkausta. Parasetamolin kulutus
on kasvanut vain vihan, kun taas
asetyylisalisyylihapon ja ketoprofee-
nin kulutukset ovat pienentyneet (2).
Kulutusta analysoitaessa on huomat-
tu, ettd tulehduskipuldikkeiden re-
septilti itsehoitoon siirtiminen niyt-
tad tilapdisesti vihentdvin lidkeai-
neen reseptikulutusta, mutta ei vilt-
tamatti lisdd kulutusta itsehoidossa
(3).

Rahallisesti kipuliaikkeiden ryh-
mi on vuodesta 1997 lihtien ollut
itsehoidon suurin (kuva 2). Tarkas-
telujakson aikana kipuldikkeiden
myynti kasvoi noin 14 %. Vuonna
2001 niitd ostettiin itsehoitoon run-
saalla 51 miljoonalla eurolla miki
on noin viidennes kaikesta itsehoi-
don myynnisti (2).

Flunssalddkkeet ja nendn
tukkoisuutta lievittavit
paikallisvalmisteet

Kolmanneksi suurin kulutus oli itse-
hoidossa flunssaldidkkeiden ryhmas-
sd (kuva 1). Vuonna 2001 yskin-
ladkkeiden kulutus itsehoidossa oli
7,2 DDD/1 000 as/vrk (2). Tasta
maaristd 43 % oli limaa irrottavia,
36 % yskinhillitsijoitd ja 21 % ndi-
den yhdistelmavalmisteita. Eniten
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Kuva 1. Itsehoitolddkkeiden myynti apteekeista.
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2001

- Ruoansulatuskanavan
sairauksien ladkkeet

—— Kipuldakkeet

Flunssaldakkeet

Nenan tukkoisuutta

lievittavat

paikallisvalmisteet
-~ Allergialadkkeet

—= Nikotiinivalmisteet

kiytettiin siis limaa irrottavia ys-
kanlaakkeita, vaikka niiden kiyton
tarpeellisuutta itsehoidossa on epiil-
ty. Eniten ostettiin bromheksiinival-
misteita (44 % limaa irrottavien ys-
kinlddkkeiden kokonaiskulutukses-
ta). Vanhempia guaifenesiini- ja yh-
distelmavalmisteita ostettiin vuonna
2001 kaikista limaa irrottavista ys-
kanlaakkeistd yli kolmannes (33
%). Karbosisteiinia tai asetyylikyste-
linia sisiltavien limaa irrottavien ys-
kinladkkeiden osuus oli 23 %.

Nielun sairauksiin kiytettivien
ladkkeiden kulutus ja myynti on
my0s ollut tasaista. Antisepteja (dik-
looribentsyylialkoholi ja kloorihek-
sidiini) sisaltavid kurkkutabletteja
kdytettiin suunnilleen yhti paljon
kuin gramisidiinia sisiltivid valmis-
teita. Vuonna 2001 nielun sairauk-
sien lddkkeiden kulutuksesta 53 %
oli antisepteji sisaltivien laikkeiden
ja 45 % antibioottia sisiltavien ku-
lutusta.

Neljanneksi suurin kulutus on
ollut nenin tukkoisuutta lievittavill
paikallisvalmisteilla (ryhmiin kuu-
luvat sekd sympatomimeetit, aller-
gialdakkeet ettd kortikosteroidit)
{kuva 1). Kulutus itsehoidossa on
viimeisten vuosien aikana pysynyt
tasaisena ja vuonna 2001 se oli 8,4
DDD/1 000 as/vrk (2). Nenin tuk-
koisuutta lievittavid paikallisvalmis-
teita ostettiin vuonna 2001 noin 5,4
miljoonalla eurolla, kun taas esimer-
kiksi yskanldakkeitd ostettiin reilul-
la 13 miljoonalla eurolla (2).

Allergialdédkkeet

Allergialadkkeiden kulutus itsehoi-
dossa oli 4,3 DDD/1 000 as/vrk
vuonna 2001. Viime vuosina kulu-
tus on hieman lisddntynyt uusien ns.
kolmannen polven antihistamiinien
itsehoitoon siirtimisen jilkeen. Vuo-
den 2001 kulutus olikin miltei kak-
sinkertainen vuoteen 1996 verrattu-
na. Systeemisten reseptilld saatavien
antihistamiinien kulutus avohoidos-
sa vuonna 2001 oli 19,3 DDD/

1 000 as/vrk ja itsehoitovalmistei-
den kulutus 2,9 DDD/1 000 as/vrk.
Noin 15 % avohoidossa kaytettavis-
ta systeemisistd antihistamiineista
siis ostetaan itsehoitoon. Myydyin
antihistamiini vuosina 1996-2001 it-
sehoidossa on ollut setiritsiini (2).
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Nikotiini

Tupakasta vieroitukseen tarkoitettu-
jen nikotiinivalmisteiden kulutus on
ollut hyvin tasaista (kuva 1). Vuon-
na 2001 niitd ostettiin reilulla 16
miljoonalla eurolla eli lidkemyynnis-
sd timi ryhma oli kuudentena (kuva
2). Rahallinen myynti vihittdishin-
noin on vuodesta 1996 kasvanut 33
%. Nikotiinivalmisteiden myynnista
86 % oli purukumeja.

Vitamiinit ja hivenaineet
Vuonna 1996 ostettiin itsehoidossa
rahassa laskettuna eniten vitamiineja
ja hivenaineita (kuva 2). Sen jilkeen
niiden valmisteiden apteekkimyynti
on laskenut 13 %. Kaytt66n on
saattanut vaikuttaa viime vuosikym-
menen puolessa vilissd julkaistut
tutkimukset, joissa tuotiin esille vita-
miinilisiin liittyvia riskeja (4). Toi-
saalta taas apteekkimyynnin vihene-
minen ei vilttimatta kerro vihenty-
neesti kaytosta, silld vitamiinien ja
hivenaineiden kaltaisia tuotteita os-
tetaan myos luontaistuotekaupoista.
Vuonna 2001 timén ryhméan
ladkkeitd ostettiin noin 39 miljoo-
nalla eurolla, ja ryhmi sijoittuu toi-

seksi heti kipulddkkeiden jalkeen
(kuva 2).

Ihotautilddkkeet sekd lihas- ja
nivelsérkyjen paikallishoito-
valmisteet

Thotautildakkeiden kiytt6 on pysy-
nyt hyvin tasaisena ja ryhmi on ol-
lut rahassa mitattuna viidenneksi
suurin vuosien 1996 ja 2001 vilise-
ni aikana (kuva 2). Eniten itsehoi-
dossa ostetaan ihottumiin kdytetta-
vid kortikosteroideja. Vuonna 2001
niitd ostettiin avohoidossa vihittiis-
hinnoilla runsaalla 8 miljoonalla eu-
rolla.

Lihas- ja nivelsirkyjen paikallis-
hoitoon tarkoitettuja valmisteita os-
tettiin vuonna 2001 vajaalla 7,8 mil-
joonalla eurolla. Salisyylihappojoh-
doksia sisiltdvid paikallisvalmisteita
kiytettiin itsehoidossa vuoden aika-
na yli 9 000 g tuhatta asukasta koh-
ti (2).

Yhteenveto

Itsehoitolddkkeiden kulutuksessa ja
myynnissi ei vuosien 1996-2001 ai-
kana ole tapahtunut oleellisia muu-

toksia. Midriteltyina pdivdannoksi-
na mitattuna eniten itsehoidossa
kiytetiin ruoansulatuskanavan sai-
rauksien ldakkeitd ja kipulaakkeitd.
Rahana mitattuna kirjessd ovat ki-
puldikkeet sekd vitamiinit ja hi-
venaineet.
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Ruusujuuri — Pohjolan ginseng?

Ruusujuuri (Rhodiola rosea, Sedum
roseum) kasvaa Skandinavian ja Aa-
sian vuoristoalueilla (1). Nimi viit-
taa tuoreen juurakon voimakkaa-
seen ruusumaiseen tuoksuun ja lei-
katun pinnan vaaleanpunaiseen vi-
riin. Juurakkoa on vuosisatoja kay-
tetty suorituskyvyn parantamiseen
etenkin Ruotsissa ja Venijilla (2).
Perimitiedon mukaan viikingitkin
kayttivit ruusujuurta lisiamain tais-
teluvoimaa ja kestivyytta.

Valmisteet ja niiden kiytto

Ruusujuurta sisaltivit valmisteet
ovat olleet entisessi Neuvostoliitossa
kaupan ladkevalmisteina 1960-lu-
vulta lahtien (2). Rohdos mainitaan
my0s nykyisissa Venijin ja Viron
farmakopeoissa (3,4). Ruusujuurta
ei ole mainittu Liikelaitoksen pai-
t6ksessa ladkeluettelosta. Suomessa
rohdosta sisiltivit tuotteet ovat
markkinoilla luontaistuotekaupoissa
erityisvalmisteina, joten niille ei saa
esittdd ladkkeellisia kdyttoaiheita.

Juurakko sisiltda useita kymme-
nid eri aineita, joista tarkeimpini pi-
detdan fenyylipropanoideja (rosavii-
neja) ja fenyylietanolijohdoksia (sa-
lidrosideja). Venijin farmakopean
mukaan ruusujuuriuutetta sisaltavit
valmisteet tulee vakioida niiden
kummankin aineryhmin suhteen (1).
Kliinisissd tutkimuksissa on kiytetty
valmisteita, jotka sisiltiavit vihin-
tidn 3 % rosaviineja ja vihintidn
0,8-1 % salidrosideja (1).

Teho

Ruusujuurta pidetddn ns. adaptogee-
nina eli rohdoksena, jonka viitetdin
suojaavan elimistod fyysisen ja
psyykkisen stressin aiheuttamilta
haitoilta (5). Adaptogeenisina pide-
tyistd rohdoksista tunnetuin on gin-
sengjuuri. Ginsengjuuren tavoin ruu-
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sujuurtakin markkinoidaan lisda-
mdan kestavyytta ja torjumaan
stressid.

Ruusujuurella on 1960-luvulla
tehty useita kymmenii eldintucki-
muksia, jotka lihes kaikki on jul-
kaistu vain venijinkielelld (6). Roh-
doksen vaikutuksia ihmiselld on tut-
kittu vain parissa laadukkaassa tut-
kimuksessa. Veniliis-ruotsalaisena
yhteistyona on tehty kaksi lume-
kontrolloitua kaksoissokkotutkimus-
ta, joissa tutkittiin juurivutteen vai-
kutuksia vasymyksen ja stressin sie-
tokykyyn nuorilla, terveilld aikuisilla
(2,7). Alustavan tutkimuksen (n =
56) mukaan vakioitu ruusujuuriuute
annoksella 170 mg/vrk lievitti hie-
man yotyoldisten visymystd lumee-
seen verrattuna kahden viikon kiy-
ton aikana (2). Rohdosta otettiin
kolmena kahden viikon jaksona.
Kolmannella jaksolla ruusujuuriuut-
teen vaikutus ei enaa eronnut lume-
valmisteesta. Toisessa pienemmassa
tutkimuksessa (n = 40) vakioitu ruu-
sujuuriuute annoksella 100 mg/vrk
lisasi vahan opiskelijoiden fyysisti ja
psyykkistd kestokykya kolmen vii-
kon kiytén aikana (7).

Kuten muitakin adaptogeeneja,
ruusujuurta suositetaan lisiksi mm.
urheilusuorituksen parantamiseen ja
seksuaalisen vireyden lisddmiseen.
Naista vaikutuksista ei ole julkaistu
tutkimuksia (8).

Turvallisuus

Tehdyissa lyhytaikaisissa kliinisissa
tutkimuksissa ruusujuurella ei todet-
tu haittavaikutuksia. Kirjallisuudes-
sa rohdoksen on epiilty aiheutta-
neen Artyneisyytta ja unettomuutta
(6). Yhteisvaikutuksia tavanomais-
ten ladkkeiden kanssa ei ole rapor-
toitu.

Adaptogeeneiksi luokiteltuja roh-
doksia ei yleensa suositeta jatkuvaan

Rohdosvalmisteista

kayttoon (9). Jotkut lihteet suositta-
vat jaksottaista kdyttod seuraavasti:
joko kahden viikon kiyton jilkeen
viikon tauko tai kahden kuukauden
kayton jilkeen yhden — kahden kuu-
kauden tauko. Ruusujuurta ei tutki-
musten vihidisyyden takia suositeta
kaytettavaksi yhtdjaksoisesti yli nel-
jaa kuukautta (6).
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Ex tempore
A

Todistus matkustajan laakkeista

Schengen-yleissopimuksen tarkoituksena on helpottaa henkilon vapaata lilkkumista Schengen-
maissa. Yleissopimuksen piiriin kuuluvat Ruotsi, Norja, Tanska, Islanti, Saksa, Belgia, Ranska,
Alankomaat, Itivalta, Luxemburg, Espanja, Portugali, Italia ja Kreikka. Yleissopimuksessa sddde-
tiin todistuksesta yksityishenkilolle, joka matkustaessaan toiseen Schengen-maahan kuljettaa mu-

kanaan huwmausainetta tai psykotrooppista ainetta sisiltivid lidkevalmistetta sairautensa hoi-
toon.

H 1 Schengenin yleissop 75 artikian i di h tai psyh ppisi;
T°d|Stus kalken Varalta aineita siséltavin lidkkeen mukana kuljettamiseen ladkinndiliseen kiiyttéon
intyg fr medférande av narkotiska eller psy piska & hallande lik del for
Henk116 vol todlstuksen avulla medicinsk behandling enligt Schengenkonventionens artikel 75
osoittaa, ettd hinen mukanaan kul- W Pares Pavays
M TR . aturm
jettamansa lidkkeet ovat tarpeelli- suoml 1
sia, jos hinet tarkastetaan matkalla FINLAND
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13l
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otilas 5 6)
M o Patient i
Todistus annetaan Suomeq myynti- Syetymapaikka Syntyméaika
luvan saaneista liikkeita, jotka m 8l
kuuluvat Liikelaitoksen vahvista- ot e
maan luetteloon PKV-liikevalmis- o _ o | (0]
. .. . . . KOtOSOI (RaiUOStris sond poauslllvie:0 B —fuu apahka)
teista sekd huumausaineita ja psy- pot oo —anial)
kotrooppisia aineita sisaltavistd lda- - . « , U
3 A . Matkan kqslo {paivien lukumadra} P T ; 30 pv)
kevalmisteista. Luettelo on Ladke- Resans ldngd (antal dagar) | ntygets gitignetsid (hogst 30 dagar)
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laitoksen internet-sivuilla kohdassa
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) "
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Luettelo PKV-liikevalmisteista sekd ol namn Styrka
Lo . [16] (17)
huumausaineita ja psykotrooppisia T
aineita sisiltdvistd lddkevalmisteista. . Den verksanma substansens (ofaia méngd "
Kyseisessid kohdassa on myds tulos- | T —e———r Cinaa Froomautukeia
. B r S b v » . 30 da ANmErk;
tettava todistuslomake. Lomakkee- I | RS et 21
seen kuuluu selventava ranskan- ja ————
. L. = D Apteekin nimi Aptaekin leima ja allekirjoitus
englanninkielinen kddnnososa. Lo- Todistuksen | P e Apotskals stampel och undarsknif
make l6ytyy myds kohdasta Julkai- aptookki Ao e
sut ja lomakkeet. Todistus annetaan intygande potalels adress 31
my6s huumausaineita ja psyko-
trooppisia aineita sisaltdvista erityis- [Bihemnumero
. . . Telefonmn 14
lupavalmisteista ja ex tempore -ldi- e
kevalmisteista.
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Kenelle todistus?

Apteekki voi antaa todistuksen vain
Suomessa vakituisesti asuvalle hen-
kilolle. Todistusta hakiessa henkilsl-
l4 on oltava mukanaan lidkepak-
kaus, ladkettd koskeva lidzkemaidriys
ja matkustusasiakirja, tavallisesti
passi tai henkilokortti. Passin nume-
ro merkitdan todistukseen. Todistus
voidaan antaa myés lapselle, joka
on merkitty vanhempiensa passiin.

Jos henkilé matkustaa Pohjoismaissa
eikd hdnelld ole passia, todistukseen
merkitdin henkilétunnus.

Kuinka todistus laaditaan?

Apteekki tai sivuapteekki tayttii to-
distuksen ja allekirjoittaa sen. Todis-
tus voidaan antaa laiketti toimitet-
taessa tai jalkikateen siitd apteekista,
mistéd ladke on toimitettu. Todistus

on voimassa 30 vuorokautta matkan
alkamispaivastd. Apteekki voi perid
todistuksesta kohtuullisen maksun.

Sairaala-apteekki, liikekeskus ei-
ka laakari voi antaa todistusta.

Schengen-maiden vaatimukset to-
distusta edellyttavisti liskevalmis-
teista vaihtelevat. Parhaiten matkus-
taja saa tietoja kohdemaan rajoituk-
sista kyseisen maan edustustosta tai
lahetystosti.

4(5)

2. HUUMAUSAINEITA JA PSYKOTROOPPISIA AINEITA SISALTAVAT

mutettavakst apteekista,

23

S5

Psykotrooppisia aineita kosk yl imuk I X vVl in aineits siséltiviit

LAAKEVALMISTEET Lidkevalmisteet
Huumausainelain 2 §:n mukaan vuoden 1961 h yleissof ksessa (SopS 43/1965) se- ALOPAM OPAMOX
ki psykotrooppisia aineita Koskevassa yleissopimuksessa (SopS 60/1976) tarkoitetiuja aineita ja ALPRAZOLAM GENERICS OXAMIN
valmisteita pidetiin huumausaineena siten kuin sosiaali- ja terveysministerion piiéitoksessi [huu- ALPRAZOLAM RATIOPHARM OXEPAM
i jah Imistukscssa kiytettivisti aineista (1709/1993)) tarkemmin ALPROX RISOLID
midritdin. Seuraaval Suomessa myyntiluvalliset Hiikevalmisteet sisiltivit em. pidtoksessi esitel- BARBIVET VET RIVATRIL
1yjd aineita DIAPAM STELLA
DIAZEPAM DESITIN STESOLID
Liikelain S5 a §:n mukaan apteekit voivat antaa Schengenin yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoi- DORMICUM~* STESOLID NOVUM
tetun todistuksen hutmausaineita tai psykotrooppisia aineita sisiltavien Liikevalmisteiden mukana EANOX STESOLID PREFILL
kul iscksi matk 83 SOpi 1a toiseen. FRISIUM STILNOCT
HALCION*» TEMESTA
INSOMIN TENOX
2.1 Vuoden 1961 h ineyleissopi i lojhin I, II ja IV sekii psykotrooppisia ai- MEDIPAM XANOR
neita koskevan yleissopimuksen Juettelojhin 1 Ja 11 kuuluvia aineita sisiltiviit lisikevalmis- MIDAZOLAM ALPHARMA®** XANOR DEPOT
teel MIDAZOLAM CURASAN** ZOLPIDEM BIOCHEMIE
MIDAZOLAM FAULDING** ZOLPIDEM GEA
MIDAZOLAM FRESENIUS KABJ** ZOLPIDEM-RATIOPHARM
ACTIQ ORAMORPH MIDAZOLAM HAMELN** ZOLPIDEM SANOFI
CONCERTA OXANEST NORMISON ZOLPIDEM STADA
DEPOLAN OXYCONTIN
DOLCONTIN OXYNORM ** Saatoimitiaa vain 20 tablettia kerrallaan,
DOLCONTIN UNOTARD L-POLAMIVET VET.
DOLMED RAPIFEN
DURALGIN SUFENTA 2.4 Yuoden 1961 h yleissopimuk |l ) 11 mainitut lisikevalmi jotka on
DUROGESIC SUFENTA FORTE huumausaineasetuksen (1603/1993) 6.1 §:n mul p h lain 4-6 §:iin
FENTANYL SUFENTANIL CURASAN per k in ja in | isuud
FENTANYL ALPHARMA SUFENTANIL FRESENIUS KABI
‘ENTANYL B. BRAUN SUFENTANIL-HAMELN ABALGIN * INDALGIN
FENTANYL-HAMELN SUFENTANIL NARCOMED ABALGIN RETARD * PANACOD
MORPHIN ULTIVA ARDINEX PANACOD FORTE
OPIDOL COCILLANA PARAFLEX COMP *
CODESAN COMP + TUX1 (200 ml ilman reseptii)
Valmisteita voidaan toimittaa vain vahvistetulla, alkupe« iselld h inekiii iidriy k
keella i litiketilauksella niille, jotka saaval tchda Liiiketilauksen. Liikemidriykset jaiivit en- *  Saawimittaa vain alkuperiiselli Liiiik selld. Lagkemairiykset jaivit apteckkiin, jossa ne
stmniiselld toimituskerraita apteckkiin. jossa ne on siilytettiivii kymmenen vuotta, on sdilvtettivi kymmenen vuotta,
2.2 Psykotrouppisia aineita koskevan yleissopimuksen Iuetteloon 111 kuuluvia aineita sisiltiviit 2.5 Psykotrooppisia aineita kosk yleissopi I loihin I1, 111 ja IV kuuluvia aineita
lidkevalmisteet sisiiltivit laikevalmi Jjotka on h i L (1603/1993) 6.2 §:n mukaan va-
p h inelain 4-6 $:iin per h Jja maastaviennin hivanva-
MEBUNAT VET. SUBUTEX*** TEMGESIC* raisuudesta
* o Sua toimittaa vain alkuperiselli likemiiciykselld, Laiikemiiriykset jadvit ensimmiinselli toimi- ANERVAN LIBRAX
tuskerralli apteekkiin, jossa ne on siilytettiivi kymmenen vuotta, CRAMPITON LIMBITROL
GASTRODYN COMP POTENTOL
't Laakettd tilee Kiytia vain sosiaali- ja terveysministerion asetuksen n:o 289/2002 mukaisesti ja KLOTRIPTYL. RELAPAMIL
i dirityissd ykstkoissi. joissa Lidke luovutetaan kiiyltoon valvotusti. Siti ci saa madrita toi- KLOTRIPTYL. MITE VERTIPAM

Luettelo lddkevalmisteista, joista apteekki voi antaa Schengen-todistuksen.
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Ex tempore
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Lidkelaitoksen maarayksid ja ohjeita uusittu

Uudet normit tulivat voimaan 1.1.2003. Normit ovat tulostettavissa myos kotisivuillamme www.nam.fi kohdassa Lainssdddénto
ja normisto - Lagkealan lainsaddantd. Painetut maaraykset ja ohjeet toimitamme sidosryhmille helmikuun 2003 aikana.

Kliiniset eldinlaiketutkimukset, mairdys 1/2002
Laakevalmisteen myyntipallysmerkinnit ja pakkausseloste, madrayksen 3/1998 muuttaminen, maarays 2/2002
Homeopaattisen ja antroposofisen valmisteen rekisterSinti, maardys 3/2002
Apteekkien lizkevalmistus, midrdyksen 5/2001muuttaminen, miirdys 4/2002
Sairaala-apteekin ja lidkekeskuksen toiminta, mairdys 5/2002

Lidkekaapit, madrays 6/2002

Liikkeellisen kaasun toimittaminen lidketehtaasta ja ladketukkukaupasta, madrdys 7/2002
Laiketukkukaupan hyvit toimintatavat, maardys 8/2002
Laikevalmisteen myyntiluvan hakeminen ja yllapitiminen, miarayksen 2/1998 muuttaminen, mairdys 9/2002

Liikkeiden toimittaminen, madrays 10/2002

Liskelaitoksen laadunvalvontamaksu, mairays 11/2002
Liikkeiden hyvit tuotantotavat, mairdys 12/2002

Ilmoitus apteekin tuloista ja menoista, ohje 1/2002

Epaxal-hepatiitti-A-rokotteen yhdes-
s4 valmistuserdssi on havaittu mik-
robiologisia epapuhtauksia. Taman
vuoksi kyseisen Epaxal-rokotteen
erdd 016022.01 ei tule kdyttdd. Ro-
kotteen valmistaja on sveitsildinen
Berna Biotech. Suomessa tami val-
miste-erd on ollut myynnissa
15.11.2002 alkaen.

Rokotteen voi palauttaa lihimpaan
apteekkiin. Jos rokote on jo ehditty
antaa ja rokotetulla ilmenee haitta-
vaikutuksia, kehotetaan hinta kiin-
tymaiin ladkarin puoleen. Jos haitta-
vaikutuksia ei ole ilmennyt, rokote-
tulla ei ole syytd huoleen.

Tuotevirheen havaitsemisen jilkeen

Liikelaitos on keskeyttinyt rokot-

teen jakelun ladketukkukaupoista ja
apteekeista.

Myyntiluvanhalti-
joilta pyydetty
selvitysta

Ladkelaitos on lahettanyt

14.1.2003 kirjeen kaikille myyn-

tiluvan haltijoille Suomessa pyy-
rden tietoja heidan myyntilupa-

hakemuksissaan kayttamistaan

kliinisistd rutkimuksista,

Selvityspyynnon taustalla ovat
sveitsiliisen tutkimuslaborato-
rion Clin-Pharma Research
AG:n, myohemmin VanTx Re-
search Ltd., toiminnassa ja klii-

nisten laakerutkimusten suoritra-

misessa havaitur puutteellisuu-
det, jotka rtulivar ilmi Saksan ja
Hollannin lddkeviranomaisten
suorittamassa Good Clinical
Practise (GCP) -tarkastuksessa.

Tarkastuksessa havairut puut-
teellisuuder liitryvat tunnusta-
mismenettelyssa myyntiluvan

saaneeseen, felodipiinia vaikutta-

vana aineena sisaltavdan lidke-
valmisteeseen, |\:k;1 €1 n!L’ sddanur
myyvntilupaa Suomessa.

Aikaisemman myvnti

luvanhaltijan pakkauk

aikarajoitus poistuu

Liikelaitos on uudistanut “Laake-
valmisteen myyntiluvan hakemista
ja yllipitimistd” koskevaa maarays-
ti (2/1998). Mdardyksen muutos tu-
li voimaan 1.1.2003. Uuden maa-
riyksen mukaan vanhan myyntilu-
van haltijan merkinnoéilla varustet-
tuja pakkauksia saa myyda sithen
asti, kunnes uuden myyntiluvan hal-
tijan pakkaukset tuodaan kaup-
paan. Vastuu uusien pakkausten
kauppaantuonnin ajankohdasta on
uudella myyntiluvanhaltijalla. Kun
uuden haltijan pakkaukset tuodaan
kauppaan, uuden myyntiluvanhalti-
jan tulee tehda kauppaantuloilmoi-
tus Ladkelaitokselle ja apteekeille.
Samalla uuden myyntiluvan haltijan
on huolehdittava siit, ettei vanhan
myyntiluvan haltijan pakkauksia ole
ladketukkukaupoissa ja apteekeissa.
Lidkevalmiste ei siis saa olla sa-
manaikaisesti kaupan uuden ja ai-
kaisemman myyntiluvan haltijan
pakkauksissa.
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TABUnN lukijatutkimus 2002

“Kaikkea lisad ja
laajasti”

Otantatutkimus Oy:n puhelinhaastatte-
lulla (255 ldakarid ja 80 apteekkilaista)
pyrittiin jilleen selvittimiin TABUn
asemaa ladkeinformaation tuottajana.
Kyselyn aluksi tiedusteltiin avoimilla ky-
symyksilld lddkareiltd mm. miti lidkein-
formaation lahteiti haastatellut muista-
vat ja minkalaiseksi he arvioivat eri ta-
hojen tuottaman tiedon (kuva 1). TABU
sai hyvan yleisarvosanan, mutta erityi-
sesti kdytannonliheisyydessi on paran-
tamisen varaa.

Seuraavaksi kysyttiin, minki tahojen
ladkarit arvioivat voivan vaikuttaa
omaan ladkkeenmairiimiskiaytintoon-
sd (kysymys tehtiin siis ennen kuin vas-
taaja tiesi kenen tilaama haastattelu oli
kyseessa).

Liiketeollisuuden jakaman tiedon
merkitys arvioitiin vihidisemmiksi ja
Laakelaitoksen tuottaman tiedon merki-
tys suuremmaksi kuin kaksi vuotta sit-
ten tehdyssa kyselyssi (kuva 2). Tama ei
vield kuvaa sita, miki todellinen vaiku-
tus on, mutta olemme Kkiitollisia siiti, et-
ta Laakelaitoksen jakama tieto muiste-
taan jo yhta usein kuin aiemmin sel-
kedsti ykkosena ollut lidketeollisuuden
markkinointi.

Kyselyn paitteeksi tiedusteltiin miti
aiheita toivottaisiin kisiteltivin TABUs-
sa. Erityisesti ladkkeiti ja niiden haitta-
vaikutuksia koskevan tiivistetyn tiedon
tarve naytti vastausten perusteella rajat-
tomalta ~ otsikon toivomus oli yhden
henkilén vastaus.

Vuoden 2003 Lddkkeiden luoki-
tus (ATC) ja médritellyt vuo-
rokausiannokset (DDD)/Klas-
sificering av ldkemedel (ATC)
och defienerade dygnsdoser
(DDD) -julkaisu on valmistunut.
Kirja on postitettu sidosryhmille.

Kirjaa voi tilata puh. (09) 4733 4289
tai maarit.laakso@nam.fi.

22 TABU 1.2003

Kuva 1. Mielipiteenne TABU-/Suomen Léddkdrilehdestd/Duodecim-
lehdestd kdyttden koulusta tuttua arvosteluasteikkoa 4-10?
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Latinankielinen nimi
Latinskt namn

Afeletecanum
Alfimeprasum
Alicaforsenum
Alilusemum
Ambrisentanum
Amdoxovirum
Amelubantum
Ametosalenum
Bimatoprostum
Caldaretum
Cipralisantum
Darbepoetinum alfa
Drotrecoginum alfa (activatum)
Efalizumabum
Ecalcidenum
Enfuvirtidum
Epafipasum
Epoetinum delta
Erlotinibum
Febuxostatum
Feloprentanum
Finafloxacinum
Acidum gadocoleticum
Gadomelitolum
Garnocestimum
Gefitinibum
Glutaminum (ex. Levoglutamidum)
Ingliforibum
Ipravacainum
Isegananum
Labetuzumabum
Laquinimodum
Laniquidarum
Lapisteridum
Laronidasum
Lirimilastum
Livaraparinum calcium
Manifaxinum
Miglustatum
Miriplatinum
Mirostipenum
Mureletecanum
Nasaruplasum beta
Neboglaminum (ex. Nebostinelum )
Netoglitazonum
Ospemifenum
Pegfilgrastimum
Pexelizumabum
Pralnacasanum
Pratosartanum
Ragaglitazarum
Reslizumabum
Ruboxitaurinum
Semaxanibum
Senazodanum
Silodosinum
Solifenacinum
Tadalafilum
Tafluposidum
Telberminum
Tenivastatinum
Tesaglitazarum
Tofimilastum
Zanapezilum
Zidecaflurum
Zonampanelum
Zoniporidum
Zoticasonum

Englanninkielinen nimi
Engelskt namn

Afeletecan
Alfimeprase
Alicaforsen
Alilusem
Ambrisentan
Amdoxovir
Amelubant
Ametosalen
Bimatoprost
Caldaret
Cipralisant
Darbepoetin alfa
Drotrecogin alfa (activated)
Efalizumab
Ecalcidene
Enfuvirtide
Epafipase
Epoetin delta
Erlotinib
Febuxostat
Feloprentan
Finafloxacin
Gadocoletic acid
Gadomelitol
Garnocestim
Gefitinib
Glutamin (ex. Levoglutamide)
Ingliforib
Ipravacaine
Iseganan
Labetuzumab
Laquinimod
Laniquidar
Lapisteride
Laronidase
Lirimilast
Livaraparin calcium
Manifaxine
Miglustat
Miriplatin
Mirostipen
Mureletecan
Nasaruplase beta

Neboglamine (ex. Nebostinel )

Netoglitazone
Ospemifen
Pegfilgrastim
Pexelizumab
Pralnacasan
Pratosartan
Ragaglitazar
Reslizumab
Ruboxitaurin
Semaxanib
Senazodan
Silodosin
Solifenacin
Tadalafil
Tafluposide
Telbermin
Tenivastatin
Tesaglitazar
Tofimilast
Zanapezil
Zidecaflur
Zonampanel
Zoniporide
Zoticasone

Ruotsinkielinen nimi
Svenskt namn

Afeletekan
Alfimepras
Alikaforsen
Alilusem
Ambrisentan
Amdoxovir
Amelubant
Ametosalen
Bimatoprost
Kaldaret
Cipralisant
Darbepoetin alfa
Drotrekogin alfa (aktiverad)
Efalizumab
Ekalsiden
Enfuvirtid
Epafipas
Epoetin delta
Erlotinib
Febuxostat
Feloprentan
Finafloxacin
Gadokoletinsyra
Gadomelitol
Garnocestim
Gefitinib
Glutamin (ex. Levoglutamid)
Ingliforib
Ipravakain
Iseganan
Labetuzumab
Lakinimod
Lanikidar
Lapisterid
Laronidas
Lirimilast
Livaraparinkalcium
Manifaxin
Miglustat
Miriplatin
Mirostipen
Mureletekan
Nasaruplas beta

Suomenkielinen nimi
Finskt namn

Afeletekaani
Alfimepraasi
Alikaforseeni
Aliluseemi
Ambrisentaani
Amdoksoviiri
Amelubantti
Amotosaleeni
Bimatoprosti
Kaldareeti
Sipralisantti
Darbepoetiinialfa
Drotrekogiinialfa (aktivoitu)
Efalitsumabi
Ekalsideeni
Enfuvirtidi
Epafipaasi
Epoetiinidelta
Erlotinibi
Febuksostaatti
Feloprentaani
Finafloksasiini
Gadokoletiinihappo
Gadomelitoli
Garnosestiimi
Gefitinibi
Glutamiini (ex. Levoglutamidi)
Ingliforibi
Ipravakaiini
Iseganaani
Labetutsumabi
Lakinimodi
Lanikidaari
Lapisteridi
Laronidaasi
Lirimilasti
Livarapariinikalsium
Manifaksiini
Miglustaatti
Miriplatiini
Mirostipeeni
Mureletekaani
Nasaruplaasibeeta

Neboglamin (ex. Nebostinel ) Neboglamiini (ex. Nebostineeli)

Netoglitazon
Ospemifen
Pegfilgrastim
Pexelizumab
Pralnakasan
Pratosartan
Ragaglitazar
Reslizumab
Ruboxitaurin
Semaxanib
Senazodan
Silodosin
Solifenacin
Tadalafil
Tafluposid
Telbermin
Tenivastatin
Tesaglitazar
Tofimilast
Zanapezil
Zidekaflur
Zonampanel
Zoniporid
Zotikason

Netoglitatsoni
Ospemifeeni
Pegfilgrastiimi
Pekselitsumabi
Pralnakasaani
Pratosartaani
Ragaglitatsaari
Reslitsumabi
Ruboksistauriini
Semaksanibi
Senatsodaani
Silodosiini
Solifenasiini
Tadalafiili
Tafluposidi
Telbermiini
Tenivastatiini
Tesaglitatsaari
Tofimilasti
Tsanapetsiili
Tsidekafluuri
Tsonampaneeli
Tsoniporidi
Tsotikasoni
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