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Millainen ladake sopii itsehoitoon?

Pekka Kurki

Ladkkeen turvallisuuden ja kayton seuranta vaikeutuu sen siirtyessa itsehoitoon. Siksi
itsehoitoldakkeen on oltava turvallinen, eika itsehoitokaytto saa aiheuttaa epasuoraakaan
vaaraa, kuten muun hoidon vaikeutumista. Yhteisesta ohjeistosta huolimatta EU-maiden
itsehoitolaakevalikoimat vaihtelevat, mika voi johtua ladkepoliittisista painotuseroista.

Liadkkeen myyntilupaan liittyy aina riskinhallintaohjelma, jonka avulla voidaan tunnistaa ladkkeen harvinaisia haittoja ja
vidhentdd sen tunnettuja haittoja. Ladkemadrdyksen vaatimus eli reseptipakko on riskinhallinnan peruselementti.

Reseptipakko voidaan poistaa, jolloin kyseesséd on itsehoitoldake.

Tyypillinen itsehoitolddke on osoittautunut turvalliseksi reseptilddkkeena eika silld ole vaarallisia yhteisvaikutuksia muiden

ladkkeiden kanssa. Se on turvallinen myos lievin yliannostelun jdalkeen eikd sitd kdytetd yleisesti vdarin.

Itsehoitoladkkeen kayttotarkoitus on yleensa lievd ohimeneva sairaus, joka on helppo todeta itse (Paakkari 1996). Hoidon

aloituksen kiireellisyys, esimerkiksi jdlkiehkdisyssd tai huuliherpeksen hoidossa, voi olla lisdperuste itsehoitokaytolle.

Laki asettaa itsehoitolddkkeelle tiukat vaatimukset

Ladkedirektiivissd on madaritelty ne tilanteet, joissa ladkevalmistetta koskee reseptipakko. Ladkemédrdys vaaditaan, jos
ladke aiheuttaa todennékoisesti vaaraa joko suoraan tai vilillisesti myos silloin, kun sitéd kdytetdan ohjeiden mukaan ilman
laakédrin valvontaa. Epdsuoria haittoja voivat olla esimerkiksi oikeaan diagnoosiin pdédsyn tai muun tarpeellisen hoidon tai

haittavaikutuksen toteamisen viivastyminen.

1/6



Myos ladkkeet, jotka aiheuttavat terveysvaaraa, koska niitd kaytetddn usein ja hyvin laajalti vdadrin, vaativat
ladkemadrdyksen. Kyseeseen voi tulla lddkkeen kaytto tahallisesti tai tahattomasti vadrddn tarkoitukseen tai muuten

ohjeiden vastaisesti.

Reseptipakko koskee myos ladkkeitd, jotka sisdltavit aineita, joiden vaikutus tai haitat edellyttavat ladkarin madraamia
lisdtutkimuksia tehon ja turvallisuuden seuraamiseksi. Myos lddkkeet, jotka méadratddan tavallisesti parenteraalisesti,

kuuluvat reseptipakon piiriin.

Ladkkeen kiyttod itsehoidossa ei yleensa tutkita erikseen

Itsehoitoladkkeelld ei yleensd tehda kliinisid tutkimuksia itsehoitoluokittelua tukemaan, vaan sen tehon ja turvallisuuden
oletetaan olevan sama itsehoidossa kuin reseptillda maarattynakin. Tama ei valttamatta pida paikkaansa, koska ladkkeen

vahvuus ja kdyton valvonta saattavat olla aivan erilaiset itsehoidossa kuin alkuperdisissd kliinisissa tutkimuksissa.

Itsehoitoladkkeen pitad tayttdd yleiset ladkkeen vaatimukset. Edellytyksend on, ettd valmiste on todettu ladkkeend
tarkoituksenmukaiseksi, toisin sanoen siitd on todellista hyotya. Lisdksi lddkkeen odotettujen hydtyjen pitéda olla haittoja

suuremmat.

EU:n komission ohjeisto antaa tarkempia ohjeita lddkkeen luokitteluun. Suomen lainsdddanto toteaa vain, ettd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea mdaraa uuden ladkkeen myyntiluvassa lddkkeen luokittelun. Fimea voi
myyntiluvan myontdmisen jalkeen muuttaa luokitusta reseptiltd itsehoitoon tai pdinvastoin. Itsehoitoa koskevissa
paatoksissd Fimea noudattaa ladkedirektiivin ja komission ohjeiston periaatteita kuten muutkin kansalliset

ladkevalvontaviranomaiset.

Yksi lakiperusta - monta tulkintaa

Itsehoitoladkkeiden luokittelu vaihtelee merkittavasti EU:n sisélld. Taulukossa 1 ndhddan muutamia esimerkkeja ldakkeista
ja niiden luokittelusta eri maissa. Suomi ei erotu joukosta erityisen konservatiivisena maana, joskin joitakin yleisia

itsehoitoladkkeita puuttuu valikoimasta.

Esimerkiksi nivelrikkoon liittyvien kipujen hoitoon tarkoitettu glukosamiini on Suomessa reseptilld, mutta useimmissa
muissa maissa se on itsehoidossa, joissakin maissa jopa ravintolisdnd. Glukosamiini on varsin turvallinen aine ja sille on
haettu itsehoitoluokitusta lyhytaikaiseen nivelkipujen hoitoon. Kliinisissa tutkimuksissa sen teho nayttdd ilmenevan vasta
suhteellisen pitkdn kdyton jalkeen ja sekin naytto on asetettu kyseenalaiseksi (Towheed ym. 2009). Tdiman perusteella

Fimea katsoo, ettei lddkkeen tehoa ole riittdvasti osoitettu ehdotetussa itsehoitokadytossa.

Toinen suomalainen erikoisuus on tulehduskipulddke naprokseeni, joka on hyviksytty itsehoitoon monessa maassa. Fimea
on katsonut, ettd suhteellisen pitkadvaikutteisena ladkkeend se ei ole yhtd sopiva akillisten kipujen itsehoitoon kuin
esimerkiksi parasetamoli ja ibuprofeeni. Pitkd puoliintumisaika saattaa lisita ladkkeen haitallisia vaikutuksia

verenpaineeseen ja munuaistoimintaan.
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Taulukko 1. Eri maiden itsehoitopdétdsten vertailua. |, saatavana itsehoitoon; R, vain reseptilla.
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Ladkkeen siirto reseptilti itsehoitoon on tiarkea paiatos

Kun lddke siirretddn itsehoitoon, mahdollisuudet sen turvallisuuden seurantaan vihenevit. Itsehoitolddkkeiden kayton
laajuudesta, kdyttoaiheista ja haitoista ei saada luotettavaa tietoa. Erityisen vaikeaa on saada tietoja epédsuorista haitoista,

kuten kiireellistd hoitoa vaativien sairauksien oikean hoidon viivastymisen aiheuttamista haitoista.

Ladkkeiden yhteisvaikutusten riski kasvaa kdayton laajentuessa ja kdayton pidentyessé. Erityisen haavoittuvia potilasryhmia
ovat lapset, raskaana olevat ja imettavat didit sekd vanhukset ja muut monia lddkkeitd samanaikaisesti kayttavat henkilot

(Brass 2001).

UK - itsehoitolddkityksen toisinajattelija

Taulukossa 1 mainittujen maiden joukosta erottuu Iso-Britannia (UK), jossa lddketeollisuudella, apteekeilla ja itsehoidolla
on historiallisista syistd vahva asema. Iso-Britannian viranomaiset ovat laatineet yhteistyossa itsehoitolddketeollisuuden
kanssa suunnitelman itsehoitoldadkkeiden kdyton laajentamisesta (Better Regulation of Over-the-counter Medicines
Initiative). Se muistuttaa suuresti Euroopan itsehoitoteollisuuden manifestia ”Smart Regulation 2015: The Future

Regulation of Self-Care”.

Itsehoitoldédketeollisuuden terveyspoliittinen linjaus perustuu ndkemykseen, jonka mukaan itsehoitolddkityksen
laajentaminen sddstéda terveydenhuoltojarjestelmian kustannuksia. Keskeisid teesejd ovat vapaa markkinointi ja hinnoittelu,

viranomaisvalvonnan vihentdminen ja voimakkaiden brdndien ja tuoteperheiden luominen itsehoitoon.

Linjauksessa halutaan myos toisten maiden itsehoitopdatdsten automaattista tunnustamista. Radikaali ehdotus on myos
joidenkin kroonisten kansantautien hoidon seurannan siirtdiminen apteekkien vastuulle. Samanlaisia ajatuksia on esitetty

myos Suomessa (Ovaskainen ja Terdsalmi 2010).

Parasetamoli ja asetyylisalisyylihappo - itsehoitolddkearsenaalin kummajaiset

Ladkeyritykset vetoavat usein kuumeen ja kivun hoitoon tarkoitettujen parasetamolin ja asetyylisalisyylihapon
itsehoitoluokitteluun hakiessaan myyntilupaa uusille itsehoitolddkkeille. Valitettavasti ndma ladkkeet eivit ole sopivia
mittapuita itsehoitokelpoisuutta arvioitaessa. Asetyylisalisyylihappo ja parasetamoli syntetisoitiin 1800-luvulla ja otettiin
kayttoon vuosikymmenid ennen nykyaikaisen ladkevalvonnan syntyd, eika niiden itsehoitokelpoisuutta ole koskaan

arvioitu.

3/6



Molemmat lddkkeet aiheuttavat tahallisia ja tahattomia kuolemaan johtavia myrkytyksid. Ladkkeiden tyypilliset haitat
opittiin tuntemaan hitaasti huolimatta laajamittaisesta kdytostd ympéari maailmaa. Asetyylisalisyylihapon verenvuotoja
lisddva vaikutus havaittiin vuosikymmenia sen kdayttoonoton jalkeen. Parasetamolin maksatoksisuuteen kiinnitettiin
vakavasti huomiota vasta 1980- ja 1990-luvuilla. Suuri osa kuolemaan johtaneista akuuteista maksavaurioista eri puolilla

maailmaa liittyi parasetamolin itsehoitokayttoon (Lee 2004).

Suomessa on suhtauduttu nuivasti yhdistelmélddkkeiden itsehoitokayttoon

Parasetamolin kdyttoon ei ole Suomessa liittynyt yhta paljon vakavia haittoja kuin erdissd muissa maissa. Tdima johtuu

todennikoisesti Suomen ladkevalvontaviranomaisten kielteisestd suhtautumisesta yhdistelméldaakkeisiin itsehoidossa.

Esimerkkind yhdistelmélddkkeiden vaarallisuudesta voidaan mainita monissa maissa suositut flunssa-, kipu- ja
yskanladkkeet (Barkin 2001). Ladkeyritykset kehittévit itsehoitoon tuoteperheiti, joista 10ytyy tuote jokaiseen oireeseen.
Flunssan kourissa oleva potilas voi marketista tai internetista valita itselleen ladkkeen kuumeeseen, lihaskolotukseen,
paansarkyyn ja yskddn. Valitettavasti eri vaivojen ladkkeet ovat yhdistelmavalmisteita, joiden vaikuttavat aineet ovat osin

samoja. Ndiden lddkkeiden samanaikainen kaytto johtaa helposti haittavaikutuksiin.

Statiinien itsehoitokiytto on kiistanalaista

Simvastatiinin 10 mg:n vahvuus hyviksyttiin Isossa-Britanniassa itsehoitoon vuonna 2004. Kayttoaihe oli mahdollisimman
laaja: primaaripreventio yli 55-vuotiaille miehille sekéd niille 45-55-vuotiaille miehille ja yli 55-vuotiaille naisille, joilla on

vahintddn yksi koronaaritaudin riskitekija.

Alan asiantuntijat kritisoivat massiivista vdestoaltistusta lddkeannokselle, jonka tehoa ei ole tutkittu esitetyssa
kayttoaiheessa. Lisdksi oltiin huolestuneita hoitomyontyvyydesta ja ei-ladakkeellisen hoidon toteutumisesta ilman lddkarin

ohjausta ja tukea.

Simvastatiinin reseptipakon poiston jdlkeen todettiin, ettd potilaat olivat siirtyneet kdyttdméaan reseptiannosten sijaan
alempaa itsehoitoannosta. Tama ei ollut hyva uutinen, koska se merkitsee kolesterolitason nousua potilailla, joilla

koronaaritaudin ja sen komplikaatioiden riski on suuri (Lancet 2004).

Erdan tutkimuksen mukaan 22 %:1la itsehoitostatiinin kayttdjistd oli pienempi koronaaritautiriski kuin kéyttoaihe edellytti.
oli vasta-aihe statiinihoidolle. Téllaisessa tilanteessa ei ole ollenkaan selvdd, onko laajamittainen itsehoito statiineilla

potilaan tai terveydenhuollon etu (Brass 2004, Choudhry ja Avorn 2005).

Simvastatiinia haettiin Suomessa itsehoitoon vuonna 2009. Laajan lausuntokierroksen jalkeen paddyttiin hylkddmisen
kannalle, koska arvioituja hyotyjd pidettiin riittdméattoming, kun mahdolliset riskit otettiin huomioon. Lisdksi useat

kontaktia varsinaiseen terveydenhuoltoon.

Kannattaako EU:n itsehoitopolitiikkaa harmonisoida yksittdisilla myyntiluvilla?

Euroopan ladkevirastossa arvioitiin laihdutuslddke orlistaatin sopivuutta itsehoitoon. Ladketta esitettiin kdytettavaksi
merkittdvin ylipainon hoitoon. Itsehoitopddtoksen vastustajat totesivat, ettd itsehoitoon tarkoitetun alemman
ladkeannoksen tehoa ei ollut selvitetty laajoissa kliinisissd tutkimuksissa ja ettd 1adkettd voitaisiin kayttda vaarin.

Valmisteen kidyton arveltiin huonontavan motivaatiota elaméantapamuutoksiin.

Euroopan lddkeviraston ihmislddkekomitea oli erimielinen, mutta enemmiston turvin orlistaatti sai itsehoitoluokituksen.
Painonhallinnan paraneminen videstotasolla olisi merkittdva edistysaskel, mutta on myos mahdollista, ettd lddkevetoinen

laihduttaminen ilman terveydenhuollon ammattilaisten tukea ei johda tuloksiin.
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Euroopan lddkeviraston tulisi selvittdd tarkemmin itsehoidon edellytyksid eri jisenmaissa sekd kuunnella potilaita ja

terveydenhuollon ammattilaisia ennen kuin ldhdetddn tekeméén koko EU:ta koskevia itsehoitopddtoksia.

Onko itsehoidon laajennus tarpeen Suomessa?

Itsehoitoladketeollisuus on ehdottanut itsehoitolddkityksen laajentamista muun muassa seuraaville alueille: astma,
eturauhasen liikakasvu, jatkuva unettomuus, masennus, kihti, genitaaliherpes, tulehduksellinen suolistosairaus, drtynyt
paksusuoli, malarian ehkiisy, vaihdevuosioireet, reumasairaudet ja sddrihaavat. Perusteluna esitetdan vaeston

koulutustason nousua, autonomian tarvetta ja terveydenhuollon resurssien sdastoa.

Toisaalta voidaan kysyd, onko itsehoitolddkkeiden kaytto nykyddn riittdvin vastuullista, onko vaarana apua tarvitsevan
vdestonosan putoaminen terveydenhuollon kelkasta ja onko kansanterveyden kannalta jarkevda korostaa

itsehoitolddkkeiden kiyttod sairauksissa, joiden hoito vaatii kokonaisvaltaista otetta.

Suomen uusi Ladkepolitiikka 2020 antaa sysdyksen itsehoito-ohjelman laatimiseen. Tdllainen ohjelma tarjoaa hyvian pohjan

itsehoitovalikoiman uudelleenarviointiin.

Pekka Kurki
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Itsehoitoldadkkeiden hinnoittelu vapautui — apteekit ja valvonta uuden edessa
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