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Kuluvana kevaana julkisuudessa on jalleen ollut keskustelua
yskanladkkeiden tehottomuudesta. Erityisesti pediatrit painottavat, etta
ndita valmisteita ei pitaisi kayttaa lainkaan lasten yskan hoitoon. Viime
vuosien aikana Suomessa on myos julkaistu yskanlaakkeiden kayttoon
kriittisesti suhtautuvia, nayttoon perustuvia hoitosuosituksia: lasten
alahengitystieinfektioita ja itselaakitysta koskevat Kaypa hoito -suositukset
seka lyhyet Valta viisaasti -suositukset yskanladkkeiden kaytosta lapsille ja
flunssayskaan aikuisille.
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Kun Suomessa kaupan olevia yskianldadkkeitd tarkastellaan puhtaasti timédnhetkisen, parhaan
ndyttoon perustuvan tiedon varassa, on myos ndin ladkevalmisteiden kliinisend myyntilupa-
arvioijana todettava, ettd naytto aineiden tehosta on puutteellista. Useimmat markkinoillamme
olevat yskidnlaakevalmisteet ovat alun perin saaneet myyntilupansa vuosikymmenia sitten, jolloin
myyntilupien viranomaisvaatimukset olivat huomattavasti nykyistd niukemmat. Nykymittapuulla
laadukkaaksi katsottua ndyttod tehosta ei ole etenkéén lasten yskan hoidossa. Vdistamattd herda
kysymys: miksi Fimea laakevalvontaviranomaisena ei sitten vaadi yskanlddkkeitd vedettéviaksi pois

markkinoilta?

Suomi toimii osana EU:n viranomaisverkostoa

Myyntilupien ja myyntilupia valvovan viranomaisen kannalta tilanne on ajankohtaista kliinis-
ladketieteellistd kdsitystd monimutkaisempi ja ongelmallisempi. Suomi toimii osana EU:n
viranomaisverkostoa. Valtaosa yskidnladkkeistd on kaupan ladkevalmisteina laajalti EU:n alueella.
Suomessa kaupan olevien yskidnlddkevalmisteiden myyntilupaprosessit ovat osin yhteisid muiden
EU-maiden kanssa. Esimerkiksi myyntiluvan peruminen tai myyntiluvallisen lddkevalmisteen
kohdepopulaation rajoittaminen ei onnistu suoraan kansallisen lddkeviranomaisen yksipuolisella
ilmoituksella. Tallaiset myyntilupien turvallisuus- tai tehoperusteiset rajoitustoimet johtavat EU:n

laajuiseen, kyseisti ladkeainetta koskevaan arvioon, jonka tuloksena muodostetaan koko EU:n kanta.

Mikali ladkevalmisteella on aiemmin saatu myyntilupa, on luvan peruuttamisen tai merkittavian
rajoittamisen perusteena oltava joko huomattavat uudet turvallisuushuolet tai aiemmin tiedettyjen
riskien todettu lisddntyminen. Vaikka vanhan, kevyempien vaatimusten mukaisesti aikanaan
myyntilupansa saaneen yskidnlddkevalmisteen tehondyttod tarkasteltaisiin nyt kriittisesti uudelleen
ja ilmenisi, ettd nykykasityksen mukaan laadukasta nayttoa tehosta ei ole, tama tieto ei vield yksin

riitd perusteeksi myyntiluvan rajoittamiseen.

Ladkkeiden uusia turvallisuushuolia arvioidaan EU:n yhteisissd menettelyissd

EU:ssa on viime vuosina arvioitu ambroksolia, bromiheksiinié ja kodeiinia sisiltdvien
yskdnlddkkeiden kayttod lapsille. Kahden ensin mainitun osalta EU:n lddkedirektiivin artiklan 31
mukainen referraalimenettely kdynnistettiin Belgian ladkeviraston aloitteesta vuonna 2012.
Ambroksoliin liittyneiden vakavien haittojen ilmoitukset olivat tuolloin lisddntyneet. Lisdksi Belgian
viranomainen arvioi, ettd alle 6-vuotiaita lapsia koskien on liian vihan nayttoa ladkkeen tehosta,
joten hyoty-riskisuhde on negatiivinen tamén potilasryhmén osalta. Pitkdn EU-menettelyn
lopputulemana ambroksolin ja bromiheksiinin valmistetietoihin lisdttiin varoitus vakavien
haittavaikutusten riskistd, mutta esimerkiksi aineiden kayttoa lapsipotilaille ei lopulta rajoitettu.
Ambroksolin ja bromiheksiinin EU-arviossa tulivat esiin edelld mainitut esteet vanhojen ladkkeiden

myyntilupien rajoittamisessa siitdkin huolimatta, ettd uudelleenarvioinnissa oli todettu, ettd
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laadukasta ndyttod tehosta ei ole. Tatd ongelmaa on selitetty referraalia koskevan Euroopan
komission padatoksen liitteen II kohdissa ”Tehoon liittyvit ongelmat” ja ”Hy0dyn ja riskien arviointi”.
Kodeiinin vastaavassa EU-referraalimenettelyssid aineen yskdnlddkekayttoa rajattiin vuonna 2015
siten, ettd valmisteiden kdytto alle 12-vuotiaille lapsille maarattiin vasta-aiheiseksi hengityslaman

riskin takia. Vastaava ikdrajaus oli EU:ssa edeltédvisti tehty kodeiinia siséltéaville kipuldakkeille.

Ambroksolin, bromiheksiinin ja kodeiinin EU-arvioinnit kdynnistyivit, kun kansallinen ladkevirasto
oli havainnut kansallisesti tai muiden arviointitehtdviensa puitteissa uusia tai lisadntyneita
merkittavia turvallisuushuolia kyseisista ladkeaineista. Fimealle ei ole ilmoitettu juuri lainkaan
yskdnlddkkeiden lapsille aiheuttamia haittoja. Siten ei ole ilmennyt mahdollisuutta rajoittaa
yskanlddkevalmisteiden kayttod lapsille niiden aiheuttamien haittojen takia. Jos yskédnladkkeiden
aiheuttamia haittavaikutuksia todetaan, ne pitéisi turvallisuustietojen tismentédmiseksi ilmoittaa

Fimealle.

Yskanldaikkeiden kiytto on vihentynyt

Viimeisen kymmenen vuoden aikana Suomen yskanlddkevalikoima on vahentynyt yhdella
vaikuttavalla aineella, kun folkodiini poistui markkinoilta vuonna 2010. Itsehoitoon on tdni aikana
hyviksytty aiemmin reseptilddkkeend kaupan ollut ambroksoli. On totta, ettd ambroksolin
siirtimisen itsehoitovalmisteeksi ei voida katsoa tukeneen tavoitetta rationaalisesta kansallisesta
itsehoitoldadkevalikoimasta. Edella mainitussa EU-referraalissa ambroksoli oli kuitenkin arvioitu
turvallisuudeltaan samankaltaiseksi kuin Suomessa jo pitkidén itsehoitolddakkeend markkinoitu

bromiheksiini, joten perusteita aineiden erilaiselle toimitusluokittelulle ei enda katsottu olevan.

Vaikka yskinlddkkeiden valikoima on Suomessa pysynyt viimeisen vuosikymmenen aikana melko
ennallaan, on niiden kokonaiskaytto kuitenkin vihentynyt. Vuosina 2008-2017 ATC-alueen RO5
ladkkeiden kulutus (vdestoon ja aikaan suhteutettuina vuorokausiannoksina, DDD/1000 as./vrk)
vaheni 29 % (7,73 %:sta 5,46 %:iin). Huomionarvoista on, ettd pelkdstdan viime ja toissa vuoden
valilla kulutus vaheni 11 %. Yskidnldakkeiden kulutuksen pieneneminen on kuitenkin vuoteen 2016
asti koskenut ainoastaan reseptimyyntid. Nahtaviksi jaa, viheneeko kaytto jatkossakin ja siirtyvatko

hoitosuositukset kaytantoon.

Myvyntilupajarjestelman rajoitteista huolimatta Fimea pyrkii myyntilupien hallinnoinnissa tukemaan
rationaalista hoitoa myos yskan hoidon osalta. Fimea suhtautuu kriittisesti mahdollisiin
yskanlaakkeiden valikoimaa tai kayttoa nykyisestaan laajentaviin hakemuksiin. My0s rajoittaviin

toimenpiteisiin ryhdytaan, mikali turvallisuussignaalit tata edellyttavat.

Yskan hoitosuositukset tervetullut apu asiakkaiden opastukseen
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Vaikka Fimea ei voi myyntilupaviranomaisena antaa sairaus- tai oirekohtaisia hoitosuosituksia,
piddmme tidrkedna yskdn hoitoa koskevien, ndyttoon perustuvien hoitosuositusten laatimista ja
saattamista kaytantoon Suomessa. Tietoon perustuvaa kansanvalistusta tarvitaan aivan erityisesti
itsehoidon osalta. Kansalaisten on lahtokohtaisesti voitava luottaa siihen, ettd
myyntilupaviranomaisen itsehoitoon hyviaksyma lddke on paitsi turvallinen myos tehokas. Pelkka
voimassa oleva itsehoitomyyntilupa ei kuitenkaan valitettavasti ole tae yskidnldakkeen kayton
tarkoituksenmukaisuudesta yksittdisen yskijan kohdalla. Apteekin farmaseuttinen henkilokunta
onkin avainasemassa yskan rationaalisen itsehoidon opastajana. Siten erityisen tervetulleita ovat
Duodecimin itselddkityksen Kaypa hoito -suositus seki yskidnlddkkeiden kayttoa koskevat Valta
viisaasti -suositukset. Nama tarjoavat apteekin ammattilaisille niin sanottua kattd pidempaa
asiakaskohtaisen hoitosuosittelun tueksi. Myos lddkevalmisteiden myyntiluvanhaltijoiden toivotaan
pitkalld aikavalilld kantavan osavastuuta, jotta kansallinen ladkevalikoimamme koostuisi

tulevaisuudessa tehokkaista, turvallisista ja tarkoituksenmukaisista valmisteista.
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