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Jos maaraat lapselle |
ladketta off label, |
kerro siita '

Lapsille maaratyista ladkkeistd noin joka toinen on maaratty |
ladkkeen valmisteyhteenvedosta poikkeavalla tavalla eli off label. |
Mita pienemmasta lapsesta on kyse, sitd vihemman tutkittuja
ladkkeita heille on tarjolla. Off label -kaytossa laakkeen tehosta |
ja turvallisuudesta ei kuitenkaan ole tarjolla viranomaisen
vahvistamaa tietoa. Mitd voimme siis tehdad?

ff label -kéaytolla tarkoitetaan

O ladakkeen maaraamista muu- V
hun kuin valmisteyhteenve-

dossa mainittuun kdayttotarkoitukseen.

Kayttotarkoituksella tarkoitetaan laak-

keen valmisteyhteenvedossa mainittua

kéyttoaihetta, annosta, annostelutapaa

ja kohderyhmaa.

Ladkkeen myyntiluvan mukainen
kaytto, eli valmisteyhteenvedon mu-
kainen kaytto (on label), perustuu
ladketieteelliseen nayttoon ladkkeen
hyoty-haittasuhteesta, jota ladke-
viranomaiset ja ladkeyritykset myos
seuraavat aktiivisesti. Valmisteyhteen-
vedon mukaiseen kdyttoon ei liity
epaselvid vastuukysymyksia.

Ladkkeen myyntilupaa ja sen mu-

kaista valmisteyhteenvetoa pdivite-

tadn koko ladkkeen elinkaaren ajan.
Ladkevalvontaviranomaiset arvioivat
uusien kliinisten ladketutkimusten

ja haittavaikutusraporttien tiedot, ja
arvioinnissa vahvistettu tieto laak-

keen vaikutusprofiilista paivitetaan
valmisteyhteenvetoon. Uusin val- .
misteyhteenveto on loydettavissa 5.
Fimean verkkosivuilta osoitteessa i$
www.fimea.fi. <
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Hoitavan ldckdrin juridinen velvollisuus
on kertoa lapselle ja/tai tamdn huoltajalle,
jos lasta hoidetaan off label -ldcdikitykselld.

Kun ladketta ei kdytetd valmisteen
yhteenvedon mukaisesti, kyseisen
kadyton perusteena ei ole aina kliinis-
ta tutkimusndyttoa, eika ladkeviran-
omainen ole arvioinut sen hydtyjen
ja haittojen suhdetta. Talloin laaketta
madraavan laakarin tulee itse tarkoin
pohtia ladkehoidon hyoty-haittasuhde.
Turvallisuusnakokulmasta off label-
kaytto on paasaantoisesti ladkkeen
myyntiluvan mukaista kayttéa huo-
nompi vaihtoehto.

Off label -kiytto lasten
ladkinnéssid

Noin puolet lasten ladkkeista maara-
tadn off label, koska muuta vaihtoeh-
toa ei ole tarjolla. Off label -laédkkeita
kaytetddan eniten vastasyntyneilla,
monisairailla sairaalahoidossa olevil-
la lapsilla. Heilla yli 90 % ladkkeista
madrataan off label, kun taas aikui-
silla vain noin 1 % laakkeista maara-
tadn off label. Useat tutkimukset viit-
taavat siihen, ettd off label -kaytossa
ladkkeen haittavaikutuksia esiintyy
lapsilla kolme kertaa useammin kuin
aikuisilla.

Lasten kliinisia ladketutkimuksia on
aina tehty paljon vahemman kuin
aikuisten. Pitkddn on myds ajateltu,
ettei lapsia voi altistaa tutkimuksille,
ja asenneilmapiiri muuttuu hitaas-
ti. Toisaalta on edelleenkin erittain
tarkeda miettid jokaisen lapsilla teh-
tavan tutkimuksen kohdalla, onko
tutkimus varmasti tarpeen, voitai-
siinko tietoa saada pienemmalld
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potilasmaaralla ja miten tutkimus-
potilas altistetaan mahdollisimman
pienelle riskille ja rasitukselle. Lasten
ladketutkimusten asiantuntemusta
tarvitaan siksi niin laakeyrityksissa,
laakevirastoissa, tutkimuskeskuksissa
kuin eettisissa toimikunnissakin.

Miksi potilaalle pitédé kertoa,
jos hintd hoidetaan off label
-laikehoidolla?

Hoitavan ladkarin juridinen velvolli-
suus on kertoa lapselle ja/tai timan
huoltajalle, jos lasta hoidetaan off
label -ld4kityksella. Lasten ja van-
hempien on tarpeen tietda siihen
liittyvista riskeistd, jotta he pystyvat
seuraamaan tilannetta ja tunnista-
maan mahdollisia haittoja nopeasti.
Avoin keskustelu off label -kaytosta
muokkaa myos maaperaa lasten klii-
nisten tutkimusten toteuttamiselle.

Eduskunnan oikeusasiamies on to-
dennut ratkaisussaan, ettd ladkari ei
voi madrita ladkettda muuhun kuin
sen hyvaksyttyyn kayttotarkoituk-
seen ilman, ettd asiasta kerrotaan po-
tilaalle. Ladkarin pitda myos selvittaa
potilaalle ne hoidolliset syvyt, joiden
vuoksi hidn on padtymassé ladkkeen
off label -kédyttoon. Lapsen off label-
laakityksen hyotyja ja haittoja on
seurattava erityisen huolellisesti ja
ladkitys on myos lopetettava herkas-
ti, jos toivottua vastetta ei saavute-
ta tai lddkityksesta aiheutuu lapselle
merkittavia haittavaikutuksia. ®
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