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Haittavaikutusilmoitukset ovat ladketurvatoiminnan tarkea tyokalu. Laakarit ovat
avainasemassa uusien haittavaikutusten havaitsemisessa ja ilmoittamisessa. Kelan
ladkareille lahettama ladkemaarayspalaute keskittyi vuonna 2021 erityisesti viime vuosina
peruskorvattavuuden saaneisiin avohoidon ladkkeisiin.

Ladkkeiden haittavaikutusilmoitusjarjestelméin ensisijainen tarkoitus on havaita signaaleja eli merkkeja mahdollisista
uusista haittavaikutuksista. Myyntiluvan myontamisen jalkeen uuden valmisteen kayttdjaméaarat kasvavat usein nopeasti ja
kayttdjien joukko on monimuotoisempi kuin kliinisisséd ladaketutkimuksissa. Tamé on ollut ndhtavissd vuoden 2021 aikana

COVID-19-infektion torjuntaan kdytettdvien rokotteiden kohdalla.

kannustetaan ilmoittamaan erityisesti vakavista sekd odottamattomista haitoista.

Haittavaikutusilmoitukset uusista avohoidon laakkeista

Ladkkeiden haittavaikutuksia ja ladaketurvallisuutta valvovaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan tulee
vuosittain noin 5 000 haittavaikutusilmoitusta. Ilmoituksista 40 % on lddkarien, 25 % kuluttajien, 25 % hoitajien ja 10 %
apteekkihenkilokunnan tekemia. Noin kolmannes ilmoitetuista haitoista on vakavia. Uusien ladkkeiden vakavista haitoista

tehdyistd ilmoituksista yli puolet tulee ladkareilta.
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Viime vuosina markkinoille on tullut useita syopa- ja reumasairauksien avohoidossa kaytettédvia ladkkeitd. Naistd tehdyissd
haittavaikutusilmoituksissa korostuvat valmisteiden tunnetut vakavat haitat, kuten verenkuvamuutokset, infektiot ja
verisuonitukokset. Vakavista haitoista ilmoittaminen on tarkedd, silld ne voivat vaikuttaa ladkkeen hyoty-haittatasapainoon

ja edellyttdd muutoksia tuotetietoihin.

Esimerkiksi vuonna 2019 Euroopan ladkevirasto (EMA) arvioi nivelreuman, nivelpsoriaasin ja haavaisen
paksusuolentulehduksen hoitoon kdytettdvaa tofasitinibia, jonka suuriin lddkeannoksiin todettiin liittyvin lisdédntynyt

laskimotromboembolian riski. Arvioinnin seurauksena valmisteen annossuositusta muutettiin.

Vakavien haittojen lisdksi lddkareitd pyydetddn ilmoittamaan erityisesti odottamattomista lddkkeen kéyttoon liittyvistd
haitoista. COVID-19-infektion ehkidisyyn kdytettdvien rokotteiden haittavaikutuksia seurataan tehostetusti, ja kevdan 2021

aikana EMA on selvittanyt rokotusten yhteyttd muun muassa verisuonitukoksiin ja hyytymishairioihin.

Esimerkkejéa uusien avohoidon ldikkeiden haitoista

Avohoidossa kaytettdvien ladkkeiden kayttdjamadrien kasvuun vaikuttaa erityisesti 1ddkekorvattavuuden saaminen.
Korvattavuuden uusille lddkeaineille myontda Ladkkeiden hintalautakunta (Hila). Uusista peruskorvattavista lddkeaineista
laajimpaan kayttoon ovat viime vuosina tulleet tyypin 2 diabeteksen hoitoon kaytettdva semaglutidi, antikoagulantti
edoksabaani ja solunsalpaajahoitoon liittyvdan pahoinvointiin kdytettdva netupitantin ja palonosetronin

yhdistelmavalmiste.

Eniten vakavia haittavaikutusilmoituksia uusista avohoidon ladkkeistd (30-75 valmistetta kohden) on tehty edoksabaanista,
rintasyovan hoitoon kaytettavasta palbosiklibista ja reumaldéke tofasitinibista. Imoitetut haitat ovat olleet valmisteille
tyypillisid ja tunnettuja: edoksabaanilla verenvuotoja, palbosiklibilla lahinna neutropeniaa ja tofasitinibilla infektioita ja

keuhkoveritulppia.

Uudet migreenin estohoitoon kdytettdviat CGRP-antagonistit erenumabi ja fremanetsumabi ovat saaneet nopeasti paljon
kayttdjid. Valtaosa ndiden ladkkeiden haittavaikutusilmoituksista on kuluttajien tekemia ja koskee ei-vakavia haittoja,

kuten vasymystéd ja migreenien jatkumista.

Muiden ladkkeiden aiheuttamien haittojen hoitoon kaytettavistd valmisteista, kuten netupitantin ja palonosetronin
yhdistelmavalmisteesta sekéd opioidiummetukseen kaytettavasta naloksegolista, on tullut vain yksittaisia
haittavaikutusilmoituksia. Muita lddkeaineryhmii, joista on tehty vain viahdn haittavaikutusilmoituksia, ovat erektiohdirio-

ja ADHD-ladkkeet.

Ilmoitusjirjestelméia kiaytetddn uusien haittavaikutusten etsimiseen

Uusien lddkkeiden turvallisuudesta kertyy tietoa useista ldhteistd, joista yksi tarkeimmistad ovat haittavaikutusilmoitukset.
IImoitusjérjestelmin avulla ei pystytd kartoittamaan haittavaikutusten esiintyvyyttd, vaan sitd kdytetddn ensisijaisesti

mahdollisten uusien haittavaikutusten etsimiseen.

Haittavaikutusten ilmoittaminen on vapaaehtoista. Ilmoituksen voi tehda ladakari, muu terveydenhuollon ammattilainen tai
ladkkeen kayttdja. Ilmoitukset kuvastavat ilmoittajan havaintoja ja ndkemyksia, eivatka tarkoita sitd, ettd lddkkeen ja

havaitun haitan vilinen yhteys olisi vahvistettu.

Lidkkeiden haittavaikutusten havaitsemiseen liittyy monia haasteita. Terveydenhuollon henkilokunnan ja potilaiden
huomio saattaa kiinnittya erilaisiin haittoihin. Ladkkeen asianmukaisen kayton selvittdiminen, tunnetuista haitoista

kysyminen ja odottamattomien haittojen kartoittaminen edellyttda henkilokunnalta aktiivisuutta.
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Lidkdreiden tekemat haittavaikutusilmoitukset sisdltavat yleensd kattavammin lddketieteellisesti merkityksellista tietoa
potilaan muista sairauksista ja lddkkeistd, kdytetyn lddkkeen ja havaitun haitan ajallisesta yhteydestd, syy-seuraussuhteesta
ja vaihtoehtoisista diagnooseista, kuin muiden ilmoittajien tekemaét ilmoitukset. Tdmén takia lddkemé&arayspalautteessa

kannustetaan nimenomaan lddkareita haittavaikutusilmoitusten tekoon.

Kelan ldakemé&arayspalaute 2021
¢ Kelan kohdennettu lddkeméaardyspalaute kannustaa tdnéd vuonna ilmoittamaan ladkkeiden haittavaikutuksista.

e Palautekirje 1dhetettiin yli 6 000 lddkarille, jotka ovat mddrdnneet vuosina 2018-2020 peruskorvattavuuden saaneita

ladkkeitd potilaille, jotka ovat ostaneet niitd vuonna 2020.

e Vuosina 2018-2020 peruskorvattavuuden sai yhteensa 63 lddkeainetta ja lukumaardisesti eniten uusia korvattavia

valmisteita tuli sydpédldadkkeiden ja immuunivasteen muuntajien ryhméan.
¢ Kelan ladkemaadrdyspalautteen tavoitteena on informaatio-ohjauksella edistda rationaalista lddkehoitoa.

e Ladkdrien vuonna 2020 madrdaamat ladkkeet eivit tdnd vuonna paivity Kelan verkkopalveluun, koska

Ladkemadrayspalaute-sivustoa kehitetdan.
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