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-

”Yleisella antibiootilla hurjat sivuvaikutukset — useita kuolemantapauksia” uutisoi Yle nettisivuillaan pari vuotta
sitten. Uutisen mukaan fluorokinolonit ovat aiheuttaneet useita kuolemantapauksia. Lisdksi vihjattiin, ettei

ldaakehaitoista saa Suomessa puhua.

Iltalehti otsikoi muutamaa tuntia myohemmin ”Ylelld karmeita tarinoita yleisestd antibiootista — professori
rauhoittelee”. Jutussa todetaan, etta fluorokinolonit voivat aiheuttaa potilaalle jopa tappavan Clostridium
difficile -ripulin. Toisaalta muistutetaan, ettd antibiootit pelastavat ihmishenkia. Niin Iltalehti porautui

ladkehoidon ytimeen, haittojen ja hyotyjen puntarointiin.

Turvallinen-sana on vaarallinen
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Kielitoimiston sanakirjan mukaan sana turvallinen tarkoittaa jotain, jossa ei ole vaaraa, suojaista, vaaraa
aiheuttamatonta, vaaratonta ja varmaa. Ladkeviranomainen kuvaa lddketta turvalliseksi silloin, kun sen hyodyt
ovat mahdollisia haittoja suuremmat hoidettavassa viestossa. Talloin yksittdinen potilas voi saada hdiritsevan

haitan, vaikka ladkehoito useimmiten sujuisi hyvin.

Opetan ladkiksen viimeisen vuosikurssin kandeille ladketurvallisuutta. Kysyn, mita turvallinen-sana tarkoittaa
ladkkeen kayton yhteydessa. Useimmiten kandit hahmottavat sanan lupaukseksi siitd, ettei haittavaikutusten

vaaraa ole. Niin ollen lddkeviranomaisen lyhyt toteamus lddkkeesta turvallisena voi aiheuttaa vaarinkasityksia.
Paljonko haittoja saa olla?

Ladkeviranomainen paattiad, onko ladkevalmiste saatavilla olevan tutkimustiedon valossa tehoonsa niahden
riittavan turvallinen, jotta myyntilupa voidaan myontédd. Uusien ladkkeiden pitda olla perusteellisesti tutkittuja.

Toisaalta potilaat tarvitsevat ne kiayttoonsa kohtuullisen nopeasti.

Ladkkeen hyotyjen ja haittojen tasapainon arviointiin vaikuttaa hoidettava sairaus. Jos hoidetaan henkea
uhkaavaa sairautta, kuten vaikeaa infektiota tai syOpéasairautta, on lddkehoidon tavoitteena potilaan hengen
pelastaminen. Tall6in hyodyt ja haitat voivat olla tasapainossa vaikka ldhes jokainen potilas saisi ikavdan haitan.

Mita lievempid sairauksia hoidetaan, sitd viahdisemmat haitat ovat hyvaksyttavia.
Tiedamme, ettemme tiedd

Hyvin harvinaiset haitat eivit tule esiin ladketutkimuksissa, vaikka niissd olisi mukana tuhansia potilaita.
Tavallisissa hoitotilanteissa ladkkeita annetaan my6s monisairaille ja -laakityille potilaille, joilla 1adkkeiden

vaikutukset ovat erilaisia kuin tarkoin valituilla tutkimuspotilailla.

Tiedimme, ettemme tieda kaikkia ladkkeen haittoja, kun myyntilupa myonnetdan. Siksi ladkkeen turvallisuuden
seuranta jatkuu myyntiluvan myontdmisen jalkeen. Apuna on muun muassa haittavaikutusrekisteri. Sen avulla

pyritdan tunnistamaan uusia ladkkeen haittoja.

Haittavaikutusrekisteriin kertyneisté tiedoista voi muodostua epdily siita, etta tiettyyn ladkkeeseen liittyy jokin
haitta. Epdilyn selvittelyssd kdytetddn kaikki mahdolliset tietoldhteet, esimerkiksi kliinisten tutkimusten
uudelleenanalysoinnit ja vaestotutkimukset. Lopputulemana voi olla uuden haittavaikutuksen tunnistaminen.

Tésta voi seurata rajoituksia tai uusia ohjeita ladkkeen kaytolle. Joskus ladake vedetadn pois markkinoilta.
Syntyi kohu

Ladkkeen poisveto markkinoilta tunnistetun haitan vuoksi voi lddkeviranomaisen nakokulmasta olla paatepiste
onnistuneelle turvallisuusseurannalle. Haitalle altistunut videsto saattaa ndhdé asian toisin ja paheksua
viranomaista, joka oli paastanyt vaarallisen lddkkeen markkinoille. Kummallakin on kuitenkin luultavasti

yhteinen ndkemys siitd, ettd ladkkeen aiheuttama vaara oli suuri.
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Ladkeviranomaisen ja viaeston nakemys vaaran suuruudesta voi poiketa toisistaan. Kohu voi syntyé lddkehaitasta,
joka on hyvin tunnettu ja asianmukaisesti kuvattu lddkkeen tuotetiedoissa. Esimerkiksi
yhdistelméaehkéisytablettien kidyttoon liittyva laskimotukoksen vaara saattaa pulpahtaa keskustelunaiheeksi

jonkun julkisuuden henkilon haastattelun yhteydessa.
Jarkytyin, pelastyin

Vieston nakemykseen vaaran suuruudesta vaikuttaa se, kuinka suuren jarkytyksen ja peldastymisen tieto
haittavaikutuksesta aiheuttaa. Ladkehaitta vaikuttaa erityisen huolestuttavalta muun muassa silloin, kun siihen

liittyy vaikeita oireita tai se kohdistuu haavoittuvaan ryhmaén, kuten lapsiin, raskaana oleviin tai iakkaisiin.

Kohun keskelld lddkeviranomaisen velvollisuutena on varjella kansanterveytta. Viestinnallista taituruutta
tarvitaan, vaikka lddkehaitan vaara olisi viranomaisnakokulmasta olematon, jos vaihtoehtona on tarpeellisten

ladkitysten keskeytyminen.
Sanoi viisas professori
Jos ladkkeelld on tehoa, ei se voi olla taydellisen turvallinen, vaan haittavaikutusten vaara on aina olemassa.

Fluorokinolonikohun yhteydessa haastateltu viisas professori huomautti, etta ladkéarin pitéisi arvioida ladkkeiden
hyodyt ja haitat yhdessa potilaan kanssa. Ladkehoidon onnistumiselle on oleellista, ettd potilas ymmartad, miksi

ladkari suosittelee tiettya ladkitysta. Potilas sitten itse paattaa, haluaako ladketta kayttda vai ei.

Sic!-lehden liciketieteellinen pddtoimittaja Annikka Kalliokoski siirtyi uusiin tehtdviin aprillipdivind.
”Olen saanut toimittaa Sic!-lehted aivan alusta asti, vuodesta 2010. Suosikkinumeroni 2/2015 teemana on

lddkehaittojen hallinta. Voit lukea sen verkossa: Sic!-lehti (http://sic.fimea.fi/arkisto/2015/2_2015) 2/2015

(http://sic.fimea.fi/arkisto/2015/2 2015)."
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