JULKAISTU NUMEROSSA 3/2011
LAAKEHOITOJEN ARVIOINTI

Suomalaiset rekisterit kertovat statiinien kaytosta ja
vaikutuksista
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Rekisteritietojen avulla on saatu perusteellinen kuva statiinihoidon yleistymisestd ja kohdentumisesta suomalaisilla.
Rekisteritutkimus voi tuottaa tarkedd tietoa statiinihoidon vaikutuksista arkielamdn olosuhteissa. Edellytyksend on, ettd

tutkimuksen virheldhteet tunnistetaan ja niiden vaikutukset tuloksiin huomioidaan.

Videstopohjaiset terveysrekisterit ovat hyva tietolahde lddkkeiden kdyton seka ladkepolitiikan ja -hoidon vaikutusten
tutkimiseen. Kelan reseptitiedostoon tallentuvat kaikki ladkeostot, joista on maksettu Kela-korvausta. Sen avulla voidaan

tutkia ladkkeiden kédyttotapoja ja niiden muutoksia pitkélta ajalta.

Kelan resepti- ja erityiskorvausoikeusrekisterien sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) hoitoilmoitusrekisterin
tietojen yhdistiminen mahdollistaa hoidon kohdentumisen tarkastelun sairastavuuden mukaan. Kelan, THL:n ja

Tilastokeskuksen rekistereitd yhdistellen voidaan tutkia ladkehoidon hyotyja ja haittoja arkielamassa eli vaikuttavuutta.

Kuvaamme Turun yliopiston Stateam-hankkeessa kertyneitd, rekisteritietoihin perustuvia havaintojamme statiinihoidosta.

Statiinihoito yleistyy erityisesti idkkailld ja kohdentuu siitd eniten hyotyviin

Kelan ladkeostotietojen perusteella statiinihoito yleistyi reilusti vuosina 1995-2005 (Ruokoniemi ym. 2008, taulukko 1).
Ainakin kerran kalenterivuoden aikana statiineja ostaneiden henkiléiden vaestoosuus 11-kertaistui. Ensimmadista kertaa

statiineja ostaneiden osuus viisinkertaistui.

Ikdryhmistd statiinihoitoa saivat ja sen aloittivat yleisimmin 65-74-vuotiaat, mutta eniten hoidon vallitsevuus ja

ilmaantuvuus kasvoivat 75 vuotta tayttaneilld. Vuonna 2008 yli 70-vuotiaista liki 40 % sai statiinia (Upmeier ym. 2011).
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Statiinihoidon aloitus siirtyi selvésti terveempéédn vdestoon 2000-luvulla. Erityiskorvausoikeus sepelvaltimotaudin
lddkehoitoon oli aloittajista 44 %:1la vuonna 1995 ja 15 %:1la vuonna 2004 (Helin-Salmivaara ym. 2010). Diabetesta
sairastavassa videstossa sepelvaltimotautitapahtuman riski heti statiinin aloituksen jélkeen oli 1990-luvulla selvasti

suurempi kuin 2000-luvun puolivilissd (Korhonen ym. 2009).

Yli 70-vuotiailla statiinihoito kohdentui suuren tai kohtalaisen valtimotautiriskin viestoon (Upmeier ym. 2011). Vuonna

2008 statiineja ostaneista yli 70-vuotiaista vain 7 %:lla ei rekisteritietojen perusteella ollut syddn- ja verisuonitauteja (SVT).

Statiinihoidon tilapdinen keskeytys ja pienet annokset yleisia

Statiinihoito on tarkoitettu pitkdaikaiseksi. Ensimmaisend hoitovuonna sen keskeyttaa kuitenkin joka kymmenes ja joka

viides vaihtaa annosta tai lddkeainetta (Kiviniemi ym. 2011).

Statiinihoidon vuonna 1995 aloittaneista 44 % jatkoi statiinien sddanndollista kayttoa yli 10 vuotta (Helin-Salmivaara ym.
2008). Sepelvaltimotautia sairastavat ja useita SVT-1adkkeitd kayttavat jatkavat statiinihoitoa todenndkoisemmin kuin muut

uudelleen (Korhonen ym. 2011).

Statiinihoidon hyodyt voivat vesittyd suositeltua pienempien hoitoannosten takia. Esimerkiksi vuoden 2007
loppukolmanneksella 76 % hoidoista alkoi 10 tai 20 mg:n simvastatiinitableteilla (Kiviniemi ym. 2011). Ndiden vahvuuksien

osuus oli 70 % kaikista Suomessa myydyista statiinitableteista vield vuonna 2010.

Edullinen hinta edistda hoidon jatkuvuutta ja laskee ldadkekustannuksia

Ladkekustannuksia on pyritty hillitsemdan muun muassa ladkevaihdolla ja korvausrajoituksilla. Vastoin oletusta
ladkevaihdon alussa vuonna 2003 edullisella simvastatiinilla aloitettu hoito keskeytyi yhtd yleisesti kuin kalliilla
atorvastatiinilla aloitettu (Helin-Salmivaara ym. 2011). Sen sijaan vuonna 2005 geneeriselld simvastatiinilla aloittaneet

jatkoivat hoitoa todennakdisemmin kuin atorvastatiinin aloittajat.

2000-luvun alkuvuosina statiinihoito aloitettiin useimmiten joko simvastatiinilla tai atorvastatiinilla, joka kanavoitui
nuoremmille ja terveemmille kuin simvastatiini (Halava ym. 2009). Vuoden 2006 atorvastatiinin ja rosuvastatiinin
korvausrajoituksen jilkeen hoito on aloitettu padasiassa simvastatiinilla, syksyllda 2007 jo 94 %:ssa tapauksista (Kiviniemi
ym. 2011). Korvausrajoituksen voimaantulon jalkeen kalliit statiinit myos kanavoituivat useammin henkildille, joilla oli SVT

tai aiempi statiinikokeilu (Martikainen ym. 2010). Eri toimenpiteet laskivat statiinihoitojen kustannuksia merkittévasti.

Myos diabetesta sairastavat hyotyvit statiinihoidosta

Kliinisten tutkimusten naytto statiinien hyodyistéd sepelvaltimotaudin ehkdisysséd diabetespotilailla on ristiriitaista ja
havainnoivia tutkimuksia on vidhén. Siksi sepelvaltimotautitapahtuman riskid vertailtiin statiinihoitoon sitoutumisen
mukaan tapaus—verrokki-asetelmassa (Ruokoniemi ym. 2011). Hyvaén sitoutumiseen (potilas oli ostanut vahintdan 80 %
madrdtyistd statiinitableteista seuranta-aikana) havaittiin diabetespotilailla liittyvdn noin 15 % alempi

sepelvaltimotautitapahtuman riski. Yhteys oli samanlainen sepelvaltimotaudin primaari- ja sekundaaripreventiossa.

Rekisteritutkimus on haastavaa virheldhteiden vuoksi

Havainnoivissa lddkehoidon vaikuttavuustutkimuksissa riskind on tulosten vaaristyminen monien virheldhteiden vuoksi,
etenkin tutkittaessa ladkkeiden toivottuja vaikutuksia. Tastd esimerkki on tapaus-verrokki-tutkimuksemme, jossa virheita
pyrittiin ehkdiseméédn rajaamalla tutkimusaineisto statiinin kayttéjiin sekd huomioimalla lukuisia sepelvaltimotaudin

riskitekijoitd asetelmassa ja analyyseissd. Virheldhteiden vaikutusta tuloksiin arvioitiin myos herkkyysanalyysein.
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Taulukko 1. STATEAM-hankkeen toteuttamia rekisteritutkimuksia.

Vaesto

Rekisteritiedot

Statiinien kaytto ja kohdentuminen

Asetelma

2000-2008

lddkeostot, erityiskorvausoi-
keudet, pitkdaikaishoitopaa-
téksat, kuolemat

THL: sydan- ja verisuonitauti-
en hoitoon liittyvat sairaala-
hoitojaksot

Waestd vuosina 1995-2005 Kela: lidkeostot Aikasarja Ruckaniemi ym.
Tilastokeskus: vaestd 2008
Yli 70-vuctias vaestd vuosina Kela: vakuutettu viestd, Aikasarja Upmeier ym. 2011

Statiinihoidon aloittajat 1995
(n=18072)

Kela: lddkeostaot, erityiskorva-
usoikeudet, pitkdaikaishoito-
padtokset

Tilastokeskus: SES

Kohorttitutkimus, jossa
seurattiin statinhoidon
jatkuvuutta

Helin-Salmivaara ym.

2008

{n =490 024)

Statiinihoidon aloittajat 1995-2004

Kela: laakeostat, erityiskor-
vausoikeudet, pitkaaikaishoi-
topditokset, kuolemat

Kohorttitutkimus, jossa
seurattiin statiinihcidon
jatkuvuutta

Helin-5almivaara ym.

2010

Statiinihoidon 1995-2006 aloitta-
neet diabeetikot
(n =53 943)

Kela: ladkeostot, erityiskorva-
usoikeudet, pitkdaikaishoito-
padtdkset, kuolemat

THL: sepelvaltimotaudin
hoitoon littyvdt sairaalahoi-
tojaksot

Kohortti, jossa seurattiin
sepelvaltimotautitapahturmi-
en ilmaantumista

Korhonen ym. 2009

aloittajat vuosittain 1998-2004

Atorvastatiini- ja simvastatiinihoidon

{n =6 331-24 681, n= 15 487—29 000)

Kela: 138keostot, erityiskorva-
usoikeudet, pitka-
aikaishoitopaatokset, kuclemat

Aikasarja

Halava ym. 2009

Statiinihoidon aloittajat 1997
{n =36 581) ja 2007 (n = 99 348)

Kela: laakeostot, pitka-
aikaishoitopaatokset,
kuclemat

Poikkileikkaus ja kahortti,
jossa seurattiin statiinihoi-
toon sitoutumista ja heidon
uudelleen aloitusta

Korhonen ym. 2011

Statiinihoidon aloittajat syys-joulu-
kuussa 2007
(n =26 862)

Kela: laakeostot, erityiskorva-
usoikeudet, pitkdaikaishoito-
padtdkset, kuolemat

Poikkileikkaus- ja kohort-
titutkimus, jossa seurattiin
statiinihcidon muutoksia

Kiviniemni ym. 2011

Korvausjarjestelman muutosten vaikutukset statiinien kayttoon

tatiinin aloittajat 2003
{n=75838,n=>5644) ja 2005
(n=5228 n=10987)

Atorvastatiinin ja geneerisen simvas-

Kela: laakeostot, erityiskorva-
usoikeudet, pitkdaikaishoito-
padtdkset, kuolemat
Tilastokeskus: SES

Kohorttitutkimus, jossa
seurattiin statiinihoidon
jatkuvuutta

Helin-5almivaara ym.

2011

Statiinien ostajat 2003-2007
(n = 682 475)

Kela: l1aakeostot, erityiskorva-
usoikeudet, pitkdaikaishoito-
padtdkset, kuolemat

Aikasarja

Martikainen ym.
2010

Statiinihoidon vaikutukset

Statiinihoidon 1995-2007 aloitta-
neet diabeetikot

20 080 verrokkia)

(3 513 sepelvaltimotautitapahtuman
vuoksi sairaalahoitoon joutunutta ja

Kela: 13akeostot, erityiskorva-
usoikeudet, pitkdaikaishoito-
paitikset, kuolernat

THL: syddn- ja verisuonitau-
tien hoitoon liittyvat sairaala-
hoitojaksot

Tilastokeskus: SES

Upotettu tapaus-verrokki-
tutkimus, jossa seurattiin
sepelvaltimotautitapahtu-
man ilmaantumista

Ruckaniemi ym.
2011

THL = Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, SES = sosioekonominen asema
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