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Sairaalavalmisteiden
vailhtokelpoisuus
on maaritetty

Ladkevaihdon piiriin kuuluvat ladkevalmisteet sisaltyvat
luetteloon vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Nyt Fimea
on madritellyt myos paaosin sairaaloissa kaytettavien

dakevaihdon tavoitteena on
lisatd ladkeyritysten valistd hin-

takilpailua ja edullisten ladkkei-
den kayttod. Fimea julkaisee vaihto-
kelpoisten lddkkeiden luetteloa, joka
péivitetddn neljad kertaa vuodessa.
Ladkevaihdossa apteekki voi vaihtaa
potilaalle maardatyn ladkevalmisteen
hinnaltaan edullisempaan valmistee-
seen, joka sisdltdd samaa ladkeainetta
ja tayttdd muut vaihdon kriteerit.

Tilaus- ja kilpailutusvaiheessa myos
sairaalat voivat vaihtaa kdytossaan
olevan ladkevalmisteen toiseen,
mahdollisesti halvempaan valmis-
teeseen. Toistaiseksi Fimean

Tarkoituksena on tukea
julkisen terveydenhuollon
lddkehankintojen
tekemistdi.
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valmisteiden vaihtokelpoisuuden.

julkaisema vaihtokelpoisten lddke-
valmisteiden luettelo ei ole sisdltanyt
pelkdstddn sairaalakdytdssd olevia
valmisteita. Huomattava osa nais-

td sairaalavalmisteista on parente-
raalisesti injektioina tai infuusioina
annosteltavia valmisteita. Vaihtokel-
poisten lddkkeiden luettelon laajenta-
misen tarkoituksena on tukea julkisen
terveydenhuollon lddkehankintojen
tekemista.

Samat lddkevaihdon kriteerit

Sairaalavalmisteita koskevat samat
ladkevaihdon (geneerinen substituu-
tio) periaatteet kuin muita valmistei-
ta. Ladkevaihdon edellytyksena on,
ettd vaihdettavat valmisteet ovat bio-
logisesti samanarvoisia. Tiettyja poik-
keuksia lukuun ottamatta parenteraa-
lisesti annosteltavien valmisteiden
biologista samanarvoisuutta (bioekvi-
valenssia) ei yleensd tarvitse erikseen
osoittaa, koska valmisteiden katso-
taan imeytyvidn samalla tavalla.

Jotta ldadkevalmiste on vaihtokelpoi-
nen vertailuvalmisteen kanssa, sen

tulee tdyttdd myOs seuraavat kriteerit:
Valmisteet sisdltdviat saman madrdn
samaa vaikuttavaa ainetta samassa
ladkemuodossa ja valmisteet kuuluvat
ATC-luokkaan (anatomisterapeutti-
nen ja kemiallinen luokittelu), jossa
vaihto voidaan turvallisesti tehda.
My0s antoreitin tulee olla sama.

Apuaineissa ja kiayttoohjeissa
on eroja

Kun valmistetta vaihdetaan, tulee
huomioida, ettd valmisteyhteenve-
to ja pakkausseloste kayttoohjeineen
voivat poiketa toisistaan esimerkiksi
laimennusliuosten ja sdilytysohjei-
den osalta. Apuaineissa saattaa olla
eroja, ja muun muassa valmisteiden
natriumpitoisuudet saattavat hieman
vaihdella. My0s sdilytysaineet tai nii-
den maarat voivat poiketa toisistaan
vaihtokelpoisissa valmisteissa.

Tieto valmisteen sisdltdmasta sdi-
lytysaineesta, samoin kuin muista
apuaineista on aina parenteraali-
valmisteiden ulkopakkauksessa. Pak-
kausselosteessa ja kdayttoohjeissa



on tarvittavat valmistekohtaiset
tiedot ja varoitukset. Lisdksi tulee
huomioida, ettd valmisteiden vah-
vuus saattaa olla eri tavalla merkit-
ty (ks. Laakson ja Makkosen artikkeli
Sic!-lehden numerosta 4/2011).

Kaytto valmisteen
tuoteinformaation mukaisesti

Apteekki- ja sairaalahenkilokuntaa
kehotetaan erityiseen tarkkaavaisuu-
teen silloin kun siirrytddn vaihtokel-
poisesta valmisteesta toiseen. Vaihto-
kelpoisiksi hyviksytyt lddkkeet ovat
terapeuttisesti samanarvoisia, ja niita
voidaan kayttdd toistensa sijasta. Ta-
ma ei kuitenkaan tarkoita, ettd niihin
voidaan suoraan soveltaa toistensa
tuoteinformaatiota.

Valmisteiden vaihtokelpoisuus pitee
siis ainoastaan silloin, kun valmiste
laimennetaan, sdilytetdén ja kay-
tetddn kyseisen valmisteen tuote-
informaation mukaisesti.

Luettelon ulkopuolelle jatetyt
valmisteryhmiit

Vaihtokelpoisten luettelon ulkopuo-
lelle sairaalavalmisteista on edelleen
jatetty parenteraalisesti annettavat
rautavalmisteet. Tama johtuu siit4,
ettd niiden vaihtaminen keskendaan
saattaa lisdtd yliherkkyysreaktioiden
riskid. ®
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Kuka tietaa laakityksesi?
Vem vet din medicinering?
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16.3.2017
Ladkehoidon paiva lahestyy!

Vuosittaista Ladkehoidon paivaa vietetadn 16.3.2017 teemalla
Kuka tietaa laakityksesi.

Vuoden 2017 teema korostaa potilaan mukana pitdman ajantasaisen
laakityslistan tarkeytta ja ajantasaisen laakitystiedon hyddyntamista
terveydenhuollossa. Yleinen virhekasitys on, ettd ammattilaiset nakevat
potilaan kokonaislaakityksen tietojarjestelmistaan.

ltsehoitolaakkeiden ja ravintolisien kadyttd, omatoimiset annosmuutok-
set, yksittdiset paperireseptit seka katkokset sahkoisessa reseptijarjestel-
massa tuovat riskeja potilaan laakitystiedon hallintaan.

Paivan tavoitteena on lisata ladkkeisiin liittyvaa keskustelua terveyden-
huollon ammattilaisten ja potilaiden valilla. Paivan suunnittelusta vastaa
valtakunnallinen suunnitteluryhma, ja teemapadivan toteuttajiksi toivo-
taan paikallisia ladke- ja terveydenhuollon toimijoita ympari Suomen.

Jarjestdjille tarkoitetut aineistot ja materiaalit paivittyvat verkkosivuille
vuoden vaihteessa.

Tule mukaan tekeméaan Laakehoidon paivaa — ideoikaa ja toteuttakaa
omannakdisenne teemapaiva toimipaikallanne!

TUTUSTU VERKKOSIVUSTOLLA JO
JULKAISTUIHIN NAKOKULMIIN.

www.laakehoidonpaiva.fi
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