Tiina Karonen
LT
Jaostopééllikkd, Fimea

Ladkkeiden
haittavaikutuksista

Ilmoittaminen
on tarkea osa laakkeen
turvallisuusseurantaa

Fimeaan tulevat haittavaikutusilmoitukset vilittavat vuositasolla
nakyman tuhansista erilaisista hoitotilanteista: perusteellisista
tutkimuksista ja korkeatasoisesta hoidosta, mutta toisaalta
inhimillisesta karsimyksesta tai turhautumisesta, kun jotakin

imeaan padadyttyddn haitta-
F vaikutusilmoitus tulee osaksi

jarjestelmaa, jonka tarkoitus on
havaita uusia, ennen tunnistamatto-
mia haittavaikutuksia. Tarvittaessa
ilmoitusten seurauksena voidaan
muuttaa ladkkeen myyntiluvan ehtoja
niin, ettd ladkkeen kdytté on mahdol-
lisimman turvallista.

Joskus haittavaikutusilmoituksesta
kady ilmi, ettd varsinainen asia liittyy-
kin 1adkevahingon korvaamiseen, po-
tilasvahinkoon tai terveydenhuollon
ammattihenkilon toimintaan. Oikean
tahon loytdmiseen voi tall6in auttaa
terveydenhuollon yksikon potila-
sasiamies. Fimealla ei ole toimivaltaa
puuttua yksittdisen potilaan hoitoon,
vaan siitd vastaa potilasta hoitava
laakari.
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odottamatonta tapahtuu.

Potilaan on tiedettdva
ladkehoidon hyodyt ja haitat

Ladkehoitoa aloittaessaan potilasta
voivat mietityttda ladkkeen mah-
dolliset haittavaikutukset. Niitd on
lueteltu pakkausselosteessa ja niitd
voi olla monentyyppisia: yleisempid
ja harvinaisempia, lievempia ja ohi
menevia tai vakavampia, ladkityksen

lopettamista ja muuta hoitoa vaativia.

Tiedot ovat periisin lddkkeen kliini-
sestd tutkimusvaiheesta, myyntiluvan
saamisen jdlkeen kertyneista haitta-
vaikutusilmoituksista tai tutkimusha-
vainnoista.

Etukéteen ei voi tietdd, mitd haittoja
yksittéiselle potilaalle mahdollisesti
tulee. Potilaalle on hyva kertoa, mitka
ovat lddkehoidon hyodyt ja mahdol-

liset haitat ja mitkd ovat puolestaan
varoitusmerkkeji, jolloin taytyy ottaa
yhteyttd hoitoyksikkoon. Suurimmalla
osalla potilaista ladke auttaa eikd hait-
toja ilmaannu. Tastd johtuen hyoty-
haittatasapaino pysyy vdestotasolla
suotuisana ja ladke pysyy markkinoil-
la. Yksittdisen potilaan kohdalla hai-
tan ilmaantuessa on hoitavan tahon
kanssa punnittava uudelleen ladkkeen
hyoty ilmennyttd haittaa vastaan.
Joissain tilanteissa tasapaino kaantyy
yksil6tasolla epdsuotuisaksi.

Tee mieluummin ilmoitus
kuin jatat tekematta

Potilaalla saattaa ilmetd myos oireita,
joita ei mainita pakkausselosteessa
tai terveydenhuollon ammattilaisille
suunnatussa valmisteyhteenvedossa.



Oireet saattavat muistuttaa jotakin
muuta sairautta ja niiden liittdmi-
nen alkaneeseen ladkitykseen ei ole
ilmeistd tai havainnon teko viivis-
tyy. Ndin voi kdyda etenkin silloin,
kun aiempi kokemus ladkkeestd ei tue
havaintoa. Jos muita selkeita syitd
oireille ei 16ydy ja epdilldan ladkkeen
haittavaikutusta, voi tieto olla uusi
my0s lddkevalvontaviranomaiselle.

Jos epdilee lddkkeen aiheuttamaa
haittavaikutusta, kannattaa aina en-
simmadiseksi katsoa valmisteyhteen-
vedosta tai pakkausselosteesta, onko
haitta jo ennestddn tunnettu. Jos hait-
ta on mainittu, mutta epdilty tilanne
on muutoin poikkeava tai haittaa ei
mainita ollenkaan, voi olla syytd tehda
haittavaikutusilmoitus. Viranomai-
sen tyo on seuloa ilmoitusmassasta
ne signaalit, jotka vaativat jatkosel-
vittelyd, ja arvioida kokonaiskuvaa:
Onko kyseessd ennen havaitsematon
laakkeen haittavaikutus? Onko hait-
ta ennakoimalla estettdvissd? Onko
joku potilasryhma alttiimpi saamaan
haittavaikutuksen? Taytyyko ladkkeen
kaytto rajoittaa joiltakin potilasryh-
miltd? Onko haitta vdestotasolla suu-
rempi kuin lddkkeestd odotettavissa
oleva hyoty? Onko muita hoitovaihto-
ehtoja? Riittdako jatkotoimeksi, ettd
lisdtddn tieto tdstd mahdollisesta hait-
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tavaikutuksesta valmisteyhteenvetoon
ja pakkausselosteeseen? Pitddako siitd
varoittaa tai tiedottaa terveydenhuol-
lon ammattilaisia?

Joidenkin ldakkeiden pakkausseloste
kehottaa ilmoittamaan haittavaiku-
tuksista aina (musta kolmio), mutta
myos silloin voi kdyttdd omaa harkin-
taa. Jos haitta mainitaan valmisteyh-
teenvedossa tai pakkausselosteessa,
on sen mahdollinen ilmeneminen
osalla potilaista jo tiedossa. Talloin
voi pohtia, tuoko ilmoitus uutta tietoa
tai ndkokulmaa, tai onko kyse mah-
dollisesti vaikeammasta reaktiosta tai
toisen ladkkeen yhteisvaikutuksesta.

Ilmoittaminen on oikeus,
ei velvollisuus

Haittavaikutusilmoituksen voi tehda
ladkari, muu terveydenhuollon ammat-
tilainen tai potilas itse. Ilmoituksen
tekeminen on oikeus, ei velvollisuus.
Lakiin perustuvana velvollisuutena
ilmoittamiseen liittyisi monta ongel-
maa. Miten valvoa sellaisen velvoitteen
tayttamistd, jota voi arvioida vain sub-
jektiivisesti (“epdilin haittavaikutus-
ta”)? Mika taho pystyisi kdsittelemddn
sadat tuhannet haittavaikutusilmoi-
tukset, joita ilmoittamispakko toisi?
Mika olisi ilmoitusten tekemiseen ja
kasittelyyn kdytetyn ajan tuoma hyoty?
Esimerkiksi kausi-influenssarokotteen
rokotuskohdan reaktioista voisi odot-
taa rokotuskauden aikana jo yli 10000
ilmoitusta, vaikka asia on jo tiedossa ja
odotettavissa.

Sdhkoinen ilmoittamis-
jarjestelma kehitteilla

Fimean verkkosivuilla on ohjeet siitd,
miten ilmoituksen voi tehdé paperi-
selle ilmoituslomakkeelle tai tayt-
taa sahkoinen pdf-lomake, jonka voi
tulostaa maapostildhetykseksi tai la-
hettdd turvasdhkopostilla. Myos Fim-
net-tunnuksilla voi tehdé sdhkoisen
ilmoituksen. Kehitystyo sdhkoisen
ilmoituskanavan saamiseksi kaikkien
kayttoon on parhaillaan kdynnissa.

Ilmoituksen tekemisen tulisi olla
mahdollisimman helppoa. Toivot-
tavasti tulevaisuudessa rakenteinen
sairaskertomusjarjestelméa kokoaisi
yhteen tarvittavat tiedot potilaasta,
epaillysta ladakkeestd, kdytossa olevis-
ta muista ladkityksistd ja epdillystd
haittavaikutuksesta tutkimustuloksi-
neen. Jarjestelma ldahettdisi ilmoituk-
sen sdhkoistd kanavaa pitkin suoraan
viranomaiselle ja tieto kulkisi tarvit-
taessa my0s toiseen suuntaan varoi-
tuksiksi sairaskertomusjdrjestelmaan.

Haittavaikutusilmoitusjérjestelma

on oleellinen osa ladkkeen myyntilu-
vanjalkeistd turvallisuusseurantaa. Se
ei ole virheeton eiké kattava, muttei
my0skadn tdysin korvattavissa muilla
systeemeilld. Yhdessa kliinisten tut-
kimusten, epidemiologisten selvitys-
ten ja mahdollisten muiden havain-
toldhteiden kanssa se muodostaa
oleellisen osan ladkkeen myyntiluvan
jalkeisen turvallisuusseurannan pe-
rustaa. ®
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