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Hannes Wahlroos
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Back to basics

Otsikko on business-maailmassa kaytetty ilmaus, jolla
tarkoitetaan yrityksen paluuta perusasioihin silloin kun
ne ovat jostakin syystd unohtuneet tai hamirtyneet. Il-
maisu sopii viimeaikaisiin havaintoihin elintarvikeval-
vonnan odotetusta ryhtiliikkeesta laittomien ja harhaan-
johtavien tietojen kitkemiseksi elintarvikemarkkinoilta.

Tunnettu tosiasia on, ettd terveyden markkinat myy-
vit hyvin. Ladkkeiden ja elintarvikkeiden rajamaasto on
tdstd erinomainen esimerkki. Sopivilla mielikuvilla ja
harhaanjohtavilla tiedoilla herkistellian ihmismielen kai-
puuta terveeseen ja pitkddn elimidin. Se on joillekin hyva
elinkeino. Kehittyneissd maissa elintarvikkeilla huijaami-
nen halutaan kuitenkin estda.

Suomen elintarvikelainsdddanto on tdssd suhteessa
ajan tasalla. Elintarvikelain tarkoituksena on muun
muussa varmistaa totuudenmukainen ja riittiva tiedon-
saanti elintarvikkeesta sekd estdd harhaanjohtavien tieto-
jen antaminen. Erityisesti on kielletty ihmisten sairauk-
sien ennalta ehkéisemiseen, hoitamiseen tai parantami-
seen liittyvien ominaisuuksien esittiminen tai niihin viit-
taaminen elintarvikkeesta. Ihmisen ruoka on siis ravintoa
eikd ladketta.

Tavallisia elintarvikkeita ongelmallisempia ovat tissa
suhteessa nk. ravintolisit, jotka voivat olla olomuodol-
taan ladkkeitd muistuttavia, kuten esimerkiksi puristeet,
kapselit, tabletit, pillerit, jauheet, nesteet ja muut annos-
muodot. Niiden tarkoitus on tiydentdi ruokavaliota tai
vaikuttaa muulla tavoin ihmisen ravitsemuksellisiin tai
fysiologisiin toimintoihin. Elokuussa voimaan tulleen
kauppa- ja teollisuusministerion asetuksen mukaan ra-
vintolisin pakkauksessa, esitteessd, mainonnassa tai

Paadkirjoitus
|

muulla tavalla ei saa esittdd ihmisen sairauksien ennalta
ehkiisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen liittyvid
ominaisuuksia eikd viitata tallaisiin tietoihin. Taidatko
sen selvemmin sanoa?

Yleinen elimankokemus kertoo kuitenkin, etta kulut-
tajille tyrkytetddn jos jonkinlaisia elintarvikkeina ja ra-
vintolisind markkinoille tuotuja tuotteita, joiden markki-
noinnin paaviesti on edelld viitattujen maaraysten vas-
taista. Kuluttajat ja potilaat ovat hammennyksessd, mut-
ta niin ovat elinkeinonharjoittajatkin. Helposti syntyy
kisitys siitd, ettd terveyden markkinoilla pelataan kaksil-
la saannoilla.

Suomessa elintarvikelain mukainen valvonnan johto
kuuluu Elintarvikevirastolle (EVI). Kiytinnon valvon-
nassa lddninhallitukset ja kunnat ovat keskeisid toimijoi-
ta. EVIn vuodelle 2004 valmistelemassa valtakunnallises-
sa elintarvikevalvontaohjelmassa on lueteltu toteutetta-
vat valvontaprojektit. Yksi niistd on "Kielletyt terveys-
viitteet" -projekti, joka on aloitettu jo tind vuonna. Tar-
koituksena on toteuttaa vuonna 2004 terveysvaitteitd
koskeva kohdennettu valvontaisku yhdessi ladninhalli-
tusten ja kunnan viranomaisten kanssa. Tama hanke on
mitd tervetullein. Kuluttajien ja potilaiden harhaanjohta-
minen pitdd lopettaa.

Oma lukunsa ovat funktionaaliset eli terveysvaikut-
teiset elintarvikkeet, joille ei vield ole maaritelmad, nayt-
tokriteerejd eikd valvontajarjestelmdd Suomen kansalli-
sessa tai EU:n lainsdaddnnossa. Niin kauan kuin valmis-
taja tai markkinoija saa itse paittda tuotteen olevan
funktionaalinen tai terveysvaikutteinen, vaaditaan elin-
tarvikevalvonnalta aktiivista valvontaotetta.
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Kardiologinen osasto

Eteisvarinan estohoito

Eteisvirindn estohoito lienee yleisin syy rytmibdirioldidkkeiden kayttoon. Avohoidon lddkari voi
kokeilla eteisvirindn estolddkkeeksi lihinnd beetasalpaajia ja tietyissd tilanteissa ACE:n estdjid ja
angiotensiini-1l-salpaajia. Muiden kiytettyjen estoldikkeiden haittavaikutukset on kuitenkin syyti
tuntea, koska ne pahimmillaan voivat ubata potilaan henked. On myos syyti kiinnittid huomiota
aikaisemmin aloitettuibin estolddkkeisiin, kuten kinidiiniin ja sotaloliin, ja kriittisesti arvioida nii-

den hyétyd potilaan hoidossa.

Eteisvirind on yleisin lddkarin vas-
taanotollaan kohtaama rytmihdirio,
jonka esiintyvyys on idkkdimmissa
potilasryhmissd miltei 10 %:n luok-
kaa. Eteisvirini ei yleensd akuutisti
uhkaa potilaan henked, mutta sen
aiheuttamat oireet voivat olla poti-
lasta invalidisoivia. Eteisvdrindan
liittyy my6s huomattava tromboem-
bolisten tapahtumien, erityisesti ai-
voinfarktin, riski ja se voi pahentaa
potilaan syddmen vajaatoimintaa
(1). Eteisvirindn estohoidon pitkaai-
kaistulokset ovat huonoja. Vuoden
seurannassa eteisvarind uusii 60-80
%:lla hoidetusta potilaista. Eteisva-
rindn estoon on kokeiltu lihinna
Vaughan-Williams luokituksen ldak-
keista I A, I C, II ja Il ryhman l44k-
keita (taulukko) Valtaosa eteisviri-
nitutkimuksista on tehty varsin pie-
nelld potilasaineistolla, eikd kunnol-
lisia vertailevia tutkimuksia eri esto-
ladkkeiden tehosta ole.
AHA/ACC/ESC:n suositusten
mukaan eteisvirindn estohoito on
perusteltua potilailla, joilla on vai-
keat oireet. Riskipotilaille, kuten sy-
daninfarktin sairastaneille potilaille,
ei kuitenkaan tule kdyttda proaryt-
mogeenisia lddkkeita (2).
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Ladkkeeton hoito

Eteisvarinipotilaat kysyvit usein,
voivatko he elintavoillaan vaikuttaa
eteisvirindn uusiutumiseen. Vaikka
tupakoinnin vilttdmista ja oikeaa
ruokavaliota voi suositella kaikille
sydinsairauksista karsiville potilail-
le, ei tutkimuksiin perustuvaa vas-
tausta ole. Osalla potilaista krapula
laukaisee eteisvirinin, jolloin poti-
laita voi luonnollisesti kehottaa vilt-
tamddn krapulatilanteita.

Beetasalpaajat

Beetasalpaajat ovat ensisijaisia laa-
keita eteisvirindn estohoidossa. Ne
ovat yleensd hyvin siedettyja ja nii-
hin liittyy positiivinen ennustevaiku-
tus, mikali potilaalla on verenpaine-
tauti tai iskeeminen sydinsairaus.
Beetasalpaajat eivit kuitenkaan ole
kovin tehokkaita estimiin eteisva-
rindn ilmaantumista. Suurehkossa
tutkimuksessa metoprololi vahensi
eteisvirindn ilmaantumista vain va-
jaalla 20 %:lla potilaista puolen
vuoden seurannassa (3). Eri beeta-
salpaajien vilisista eroista eteisvéri-
nin estossa ei ole tutkimuksia, eika
ndin ollen beeta;-selektiivisyyden,
yhdistetyn alfa-beetasalpauksen,

[SA-vaikutuksen tai erilaisen

rasva/vesiliukoisuuden hyotyd voi
osoittaa, mutta paria erilaista bee-
tasalpaajaa kannattaa kokeilla en-
nen muihin ladkkeisiin siirtymista.

Sotaloli

Sotaloli mielletdan herkasti pelkaksi
beetasalpaajaksi, mutta varsinaisesti
se on kuitenkin Vaughan-Williams-
luokituksen mukaan ryhman III 144-
ke, joka pidentda sydansolujen re-
polarisaatiota ja ndin ollen QT-ai-
kaa. Pitkd QT-aika puolestaan altis-
taa potilaan henked uhkaavalle
kaantyvien kdrkien takykardialle.
WHO:n ylldpitiman rekisterin mu-
kaan sotaloli on selkeisti kaikkein
merkittdvin kddntyvien kédrkien ta-
kykardiaa aiheuttava lddke. Koska
tutkimusten mukaan sotaloli ei ole
eteisvdrindn estossa metoprololia tai
bisoprololia tehokkaampi, ei mieles-
tani sotalolia tulisi kdyttda eteisviri-
nan estossa (4).

Flekainidi

Flekainidia, ryhmin I C lddketta,
kdytetddn Suomessa beetasalpaajien
jalkeen eniten eteisvarinin hoidossa.



Eteisvdrindn estohoidossa kdytettyjd lddkkeitd. Suositeltavat lddkkeet merkitty vahvennetulla fontilla.

Huomattava

10 %:lle potilaista jo
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aiheuttaa vakavia
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Merkitys eteisvdrindn
estohoidossa avoin

Sen teho on muiden I A ja I C ryh-
min lddkkeiden luokkaa eli vuoden
seurannassa eteisvarind uusii noin
40-50%:1la hoidetuista potilaista
(5). Proarytmogeenisen luonteensa
vuoksi flekainidia kadytettdessd poti-
lailta on suljettava pois riittavalld
varmuudella rakenteellinen sydanvi-
ka, iskeeminen sydinsairaus, sairas-
tettu syddninfarkti ja syddmen va-
jaatoiminta. Suositeltavinta olisi, et-
ta flekainidiladkityksen aloittaisi eri-
koislaakari ja ettd ennen lddkityksen
aloittamista potilaalle tehtdisiin sy-
ddmen ultraddnitutkimus ja harki-
tuissa tapauksissa kliininen rasitus-
koe. Ainakin lepo-EKG ja mielelldidn
my6s kliininen rasituskoe on syyta
kontrolloida ldakityksen aloittami-
sen jalkeen ja varmistaa, ettei QRS-
kompleksi levene yli 40-50 %.
Kymmenelld prosentilla potilaista on
synnynndinen hidas flekainidin me-
tabolia, ja jo pienetkin annokset
saattavat aiheuttaa proarytmogeeni-
sen pitoisuuden vereen. Flekainidia

tulisi kiyttdd aina yhdessa beetasal-
paajan kanssa tehon ja turvallisuu-
den lisdamiseksi.

Amiodaroni

Amiodaroni on tehokkain tunnettu
eteisvirinin estoldike: 16 kuukau-
den seurannassa eteisvirind uusiutui
35 %:lla hoidetuista potilaista, kun
taas propafenonilla tai sotalolilla
hoidetuista se uusiutui 64 %:lla hoi-
detuista potilaista. Amiodaronilla
hoidetuilla potilailla ilmeni kuiten-
kin jonkin verran enemmain hoidon
keskeyttimisen aiheuttaneita haitta-
vaikutuksia (6).

Amiodaronia voidaan turvallisesti
kiyttdd myos potilailla, joilla on is-
keeminen sydédnsairaus tai syddmen
vajaatoiminta, eikd se altista potilai-
ta hengenvaarallisille rytmihairioille.
Amiodaronin kayttoon liittyy kui-
tenkin muita merkittdvia haittavai-
kutuksia, joista peldtyin on amioda-
ronin aiheuttama keuhkoreaktio. Li-

sdksi amiodaroni voi aiheuttaa hy-
pertyreoosia tai maksavauriota. En-
nen amiodaronin aloittamista onkin
syytd madrittdd potilaan keuhkojen
diffuusiokapasiteetti sekd maksa- ja
kilpirauhasarvot. Niitd arvoja on
myos syyta seurata aluksi 3-6 kuu-
kauden vilein vuoden ajan ja myo-
hemmin vuosittain.

ACE:n estdjat ja angiotensiini-
ll-salpaajat

Viime vuosina on tullut esille mah-
dollisuus kiyttda angiotensiinikover-
taasientsyymin estdjid ja angiotensii-
ni-Il-reseptorin salpaajia eteisviri-
nin estossa. TRACE-tutkimuksessa
sydaninfarktin jilkeen aloitettu
ACE:n estdjaldakitys pienensi eteis-
vdrindn esiintymistd yli 50 % lume-
lasdkkeeseen verrattuna (7). Lisatta-
essd amiodaronilddkitykseen angio-
tensiini-II-salpaaja irbesartaani si-
nusrytmi sdilyi 9 kuukauden seuran-
nassa 83 %:lla potilaista, kun taas
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pelkkdd amiodaronia kayttaneilld si-
nusrytmi sdilyi 52%:lla potilaista
(8). ACE:n estdjien ja angiotensiini-
II-salpaajien ajatellaan estdvin eteis-
ten rakenteellisia muutoksia, lihin-
ni fibrotisoitumista. Koe-eldimilla
sen on lisdksi havaittu estivin elekt-
rofysiologisia muutoksia, mika saat-
taa olla seurausta rakenteellisten
muutosten estymisestd (9). Satun-
naistettuja tutkimuksia ACE:n esta-
jien tai angiotensiini-II-salpaajien te-
hosta eteisvirinin estossa ei vield
ole, mutta jo nyt niitd voidaan suo-
sitella kdytettdviksi, jos potilaalla
on verenpainetauti, sydimen vajaa-
toiminta, lievd mitraalivuoto tai jo-
kin ateroskleroositaudin ilmentyma.

Muut ladakkeet

Ryhmin I A lddkkeistd kinidiinid on
aikaisemmin kiytetty runsaasti
eteisvirindn estohoitoon. Lumeeseen
verrattuna kinidiini lisdd kuitenkin
potilaiden kuolleisuutta kolminker-
taiseksi, joten sen kiytostd on syyta
pidattiaytya (10). Disopyramidia ja
propafenonia on myos kaytetty
eteisvarinan estoon, mutta niiden te-
ho ei ole muiden estoldikkeiden te-
hoa parempi, ja niiden kiyttoon liit-
tyy runsaasti haittavaikutuksia ja
rajoituksia. Digitalis ei estd eteisvi-
rindn uusiutumista, mutta eteisvari-
nédn syketason alentamisessa sitd
voidaan kiyttdd yhdessd beetasal-
paajan kanssa. Erityisesti syddamen
vajaatoiminnasta karsivilld potilailla
digitalis on kayttokelpoinen. Kal-
siuminestdjilld on osoitettu olevan
eteisvirindn aiheuttamien siahkois-
ten muutosten kannalta positiivinen
vaikutus, mutta niiden hyodysta
eteisvirinin estolddkkeena ei kui-
tenkaan ole kunnollisia tutkimuksia.
Dofetilidilla voidaan estdd eteisviri-
nan uusiutumista, mutta ladketta ei
ole tuotu vield kauppaan Suomessa.
Tulevaisuudessa atsimilidi ja drone-
daroni voivat my6s tulla kdytt6on
eteisvarinan estoladkkeina (11).

Sykekontrolliin siirtyminen ja
invasiivinen hoito

Usein tormatdin tilanteeseen, jossa
useista estolddkekokeiluista huoli-
matta potilaalla on toistuvia, kar-
dioversion vaativia eteisvarindkoh-
tauksia. T4lloin on syytd keskustella
potilaan kanssa eteisvdrindin tyyty-
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misestd ja riittdvan sykekontrollin
toteuttamisesta beetasalpaajaa ja
tarvittaessa digitalista kdyttden.
AFFIRM-tutkimuksen mukaan aina-
kin idkkdammilld potilailla tima on
my0s turvallisempaa kuin toistuvat
kardioversiot (12). Valikoiduilla po-
tilailla on myo6s syytd konsultoida
kardiologia flimmerin ablaatiohoi-
don mahdollisuutta ajatellen.
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Uutta lddkkeista

Aldurazyme 100 U/ml infuusiokonsentraatti, Genzyme Europe B.V.,

Hollanti

Aldurazyme on tarkoitettu pitkaai-
kaiseen entsyymikorvaushoitoon sel-
laisilla potilailla, joilla on varmistet-
tu mukopolysakkaridoosi I (MPS I;
o-L-iduronidaasin puutos), taudin
ei-neurologisten ilmentymien hoi-
toon.

Aldurazyme on harvinaislddke,
MPS-L:n arvioitu vallitsevuus EU:n
alueella on 25 tapausta 10 miljoo-
naa asukasta kohden.

Aldurazyme-hoidon tulisi tapah-
tua MPS-I-taudin tai muiden perin-
nollisten metabolisten sairauksien
hoitoon perebtyneen lidkdrin val-
vonnassa. Valmiste annetaan kerran
viikossa laskimonsisdisena infuusio-
na annoksella 100 U/kg. Infuusio-
nopeuden tulee aluksi olla hidas
(2 Ulkg/t), mutta sitd voidaan vihi-
tellen suurentaa siedettivyyden mu-
kaan. Infuusion kokonaiskesto on
yleensd 3—-4 tuntia. Valmisteen tehoa
ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle
S-vuotiailla lapsilla.

Mukopolysakkaridoosi I on seu-
raus synnynndisestd lysosomaalisen
entsyymin, o-L-iduronidaasin, puu-
toksesta tai vajauksesta, joka johtaa
glykosaminoglykaanien (GAG) ker-
tymiseen moniin eri soluihin ja ku-
doksiin. Kertymait kasvavat vahitel-
len, ja taudin oireet ilmaantuvat
yleensd ensimmaisten viiden elinvuo-
den aikana. Kyseessd on heterogee-
ninen sairaus, joka kliinisen kuvan
perusteella jakautuu edelleen Hurle-
rin, Hurler-Scheien ja Scheien oire-
yhtymiin. Hurlerin oireyhtymalle
ovat tyypillisid neurologiset hairiot
ja kehityksen hidastuminen, luusto-
muutokset sekd sydin- ja keuhko-

komplikaatiot. Scheien oireyhtymais-
sd el esiinny neurologisia oireita
vaan lihinna nivel-, silmi- ja veri-
suonimuutoksia.

Tdhin saakka MPS-L:n hoito on
ollut oireenmukaista, ja potilaat
ovat usein menehtyneet ennen ai-
kuisikdd keuhko- ja sydankompli-
kaatioihin. Luuydinsiirtoja on ko-
keiltu potilailla, joilla on esiintynyt
vaikeita keskushermosto-oireita.
Luuydinsiirto ndyttdd hidastavan
taudin etenemisti, varsinkin mentaa-
lisia oireita taudin varhaisvaiheessa,
mutta ei myohdisvaiheessa.

Aldurazyme on steriili infuusio-
konsentraatti, joka laimennetaan
isotoniseen keittosuolaliuokseen en-
nen laskimonsisdistd antoa. Valmiste
sisdltdd rekombinantti humaani o-L-
iduronidaasia (laronidaasi), joka on
tuotettu Kiinan hamsterin ovario-
solulinjassa (CHO). Valmisteella
korvataan endogeenisen entsyymin
puute. Prekliiniset tutkimukset osoit-
tivat, ettd rekombinantti humaani
o-L-iduronidaasi pddsee endosytoo-
sin avulla solujen lysosyymeihin ja
pystyy hydrolysoimaan sinne kerty-
neitd glykosaminoglykaaneja. Klii-
nisissa tutkimuksissa kaytetty annos-
tus perustuu tutkimuksiin MPS-I-
puutosta sairastavilla koirilla ja kis-
soilla, joilla todettiin GAG-kerty-
mien vihenemistd monissa kudoksis-
sa. Entsyymi ei ilmeisesti paise veri-
aivoesteen ldpi eikd vaikutusta kes-
kushermostokertymiin ole todettu
prekliinisissd tutkimuksissa. Haitta-
vaikutukset olivat harvinaisia, mutta
koirilla esiintyi immunologisesti vi-
littyvid vaikeita infuusioreaktioita.

Farmakokineettisid yhteisvaiku-
tuksia ei ole tutkittu, koska kyseessi
on endogeeninen valkuaisaine. Val-
mistetta ei kuitenkaan tule kayttdd
yhdessd (hydroksi)klorokiinin tai
prokaiinin kanssa, joka voi teoriassa
estdd o-L-iduronidaasin paasya lyso-
someihin.

Laronidaasin (rh-o-L-iduronidaa-
si) farmakokinetiikka on annosriip-
puvainen, miki johtunee valkosolu-
jen mannoosi-6-reseptorin saturoitu-
misesta. Entsyymiaktiviteetin puo-
liintumisaika fibroblasteissa in vitro
oli noin 5 vuorokautta.

Teho ja turvallisuus

Valmisteen teho- ja turvallisuustie-
dot perustuvat kahteen kliiniseen
tutkimukseen, joihin osallistui yh-
teensd 55 MPS-I-potilasta (ikd 5-
43 v), joista 32 hoidettiin laronidaa-
silla. Potilaiden hoito ja seuranta-
aika oli enimmilldan kolme vuotta.
Tehon sijaismuuttujana kdytettiin
glykosaminoglykaanierityksen vihe-
nemistd, koska GAG:in pitoisuus
virtsassa korreloituu taudin vaikeus-
asteeseen. Ensimmadisessd kliinisessd
tutkimuksessa todettiin GAG-erityk-
sen pienentyvidn noin kolmasosaan
lihtoarvosta vuoden hoidon jilkeen.
Toisessa lumekontrolloidussa tutki-
muksessa todettiin GAG-erityksen
vahentyneen 54 % 26 viikon hoidon
jalkeen aktiivihoitoryhmassa, kun
taas lumeryhmaissa eritys lisadantyi
47 %.

Tehon kliinisind pddmuuttujina
kaytettiin muutoksia maksan ja per-
nan koossa, keuhkojen vitaalikapasi-
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teetissa (FVC) ja kuuden minuutin
kivelykokeessa. Ensimmaiisessd
kontrolloimattomassa tutkimukses-
sa todettiin suurentuneen maksan
koon pienentyminen normaaliko-
koon ldhes kaikilla potilailla, kun
taas pernan koko normalisoitui vain
muutamalla potilaalla. Kontrol-
loidussa tutkimuksessa todettiin va-
hemmin dramaattisia muutoksia
maksan koossa, mutta ero lumeryh-
main oli selvda. Lumekontrolloidus-
sa tutkimuksessa todettiin keski-
mddrin § % parempi vitaalikapasi-
teetti aktiivihoidon jilkeen. Kdvely-
testissd aktiivihoitoryhmin tulos pa-
rani ja lumeryhmdéssd huononi.

Erot kliinisissd muuttujissa aktii-
vi- ja lumeryhmien vililld olivat siis
vaatimattomia. Tdmi ei ole yllatta-
vaa ottaen huomioon sen, ettd ker-
tymit vihenevat hitaasti. Lisdksi on
mahdollista, ettd kertymat ovat ehti-
neet aiheuttaa palautumattomia ku-
dosvaurioita. Jalkimmaisen vaihto-
ehdon puolesta puhuvat pitkiaikais-
seurannan alustavat tulokset. Val-

misteen vaikutus MPS-I-taudin kul-
kuun jda epavarmaksi, koska kliini-
sen tutkimuksen puitteissa ei ole
mahdollista selvittda pitkdaikaisvai-
kutuksia, hoidon optimaalista aloit-
tamisaikaa ja oikeaa kohderyhmaa.
On mahdollista, ettd pitkdaikaisen
hoidon seurauksena taudin kuva
muuttuu tulevaisuudessa siten, ettd
jotkut komplikaatiot vihenevit ja
toiset, esimerkiksi keskushermosto-
vaikutukset, korostuvat.

Koska hoidon lopullinen asema
ja merkitys jaavat toistaiseksi epa-
varmoiksi, Aldurazymen myyntilupa
myonnettiin ns. poikkeusolosuhteis-
sa. Tdmd merkitsee sitd, ettd myyn-
tiluvan haltija sitoutuu jatkamaan
kliinisid tutkimuksia myyntiluvan
myOntiamisen jalkeen.

Valmisteen yleisimmét haittavai-
kutukset ovat infuusioreaktioita:
ihottumaa, punoitusta ja paansir-
kyi todetaan noin kolmanneksella
potilasta. Toistuvien infuusioreak-
tioiden hoitoon suositellaan profy-
laktista antihistamiini- ja antipyreet-

ti/analgeettihoitoa. Muutamia vaka-
via infuusioreaktioita on raportoitu,
esimerkiksi angio6demaa ja vaikeaa
hengenahdistusta nokkosrokkoon
liittyen.

Valkuaisainehoitojen ongelmana
on usein vasta-ainemuodostus, joka
voi aiheuttaa sekd yliherkkyysreak-
tioita ettd vaikuttavan aineen kine-
titkan muutoksia. Kinetiikan muu-
tokset voivat puolestaan johtaa te-
hon huononemiseen. Lihes kaikille
laronidaasia saaneille potilaille ke-
hittyi IgG-rh-iduronidaasi-vasta-ai-
neita, mutta ne olivat harvoin neut-
raloivia. Vasta-aineet eivdat myos-
kaddn vaikuttaneet entsyymin kine-
titkkaan plasmassa. Entsyymiaktivi-
teettia mitattiin posken limakalvon
soluista. Hoidon aikana saavutettiin
ad 35 % normaalista entsyymiakti-
viteetista, kun ennen hoitoa aktivi-
teetti oli vain noin 1 %:n tasolla.
Vasta-aineet eivit siis ndytd estdvin
entsyymin padsya kohdesoluihin.

Aldurazyme (laronidaasi=rekombinantti humaani o-L-iduronidaasi) on tarkoitettu pitkaaikaiseen entsyymikor-
vaushoitoon sellaisilla potilailla, joilla on varmistettu mukopolysakkaridoosi T (MPS I; a-L-iduronidaasin puu-
tos), taudin ei-neurologisten ilmentymien hoitoon. Mukopolysakkaridoosi I on harvinainen perinnéllinen sai-
raus, joka aiheuttaa vaikeita vaurioita sisdelimissd, luustossa ja keskushermostossa. Taudin vaikeimmissa muo-
doissa potilaat menehtyvat usein ennen aikuisikaa. Valmisteen on osoitettu vahentavan MPS-L:lle tyypillisia gly-
kosaminoglykaanien kertymia sisielimissa ja estivian erdiden taudin ilmentymien pahenemlsta Valmisteen ylel-
simmit haittavaikutukset liittyvat valittomasti infuusioon; ihottumaa, punoitusta ja paansirkya todetaan noin
kolmanneksella potilasta. Toistaiseksi ei voida arvioida laronidaasihoidon pitkaaikaisvaikutuksia, hoidon opti-
maalista aloittamisajankohtaa ja kohderyhmia eikd annostusta pitkdaikaisessa hoidossa.

Lisdtietoja valmisteesta (European Public Assessment Report, EPAR ja valmisteyhteenveto) on osoitteesta www.emea.eu.int/
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Veijo Saano
YLILARKARI
Myyntilupaosasto
Ladkelaitos

Ezetrol tabletit 10 mg,

Etsetimibid kdytetddn primaarisen
hyperkolesterolemian lisihoidoksi
silloin, kun HMG-CoA-reduktaasin
estdjalla eli statiinilla ja ruokavalio-
hoidolla ei ole saatu riittdvai hoito-
vastetta. [lman statiineja etsetimibia
voi kdyttdd heterotsygoottista fami-
liaalista ja ei-familiaalista hyperko-
lesterolemiaa sairastaville potilaille,
joille statiini ei sovi.

Lisdksi etsetimibid kaytetdan ho-
motsygoottista familiaalista hyper-
kolesterolemiaa sairastavien seka
homotsygoottista sitosterolemiaa
(kasvisterolemia) sairastavien poti-
laiden hoitoon. Asianmukainen ruo-
kavaliohoito kuuluu aina etsetimibi-
ladkityksen yhteyteen.

Annos on aikuisille, idkkait poti-
laat mukaan lukien, 10 mg kerran
pdivissd. Yhdistettdessd etsetimibi
statiiniin on joko kaytettivi statii-
nin normaalia aloitusannosta tai jat-
kettava jo vakiintunutta suurempaa
statiiniannosta.

Farmakologia

Etsetimibi estdd kolesterolin ja fyto-
sterolien imeytymistd suolistosta ve-
renkiertoon. Kolesterolin imeytymi-
nen vihenee yli 50 %, joten maksan
kolesterolivarastot pienenevit, miki
johtaa veressa kiertavin kolesterolin
puhdistuman kasvuun. Mekanismi ei
kilpaile HMG-CoA -reduktaasin es-
tdjien vaikutuksen kanssa. Etsetimibi
ilmeisesti estdd kolesterolin kuljetus-
ta vain suolen seindmassa, eikd aine
ei ndytd vaikuttavan esimerkiksi ras-
valiukoisten vitamiinien imeytymi-
seen.

Etsetimibi pienentii totaalikoles-
terolin, LDL-kolesterolin, apolipo-

MSD-SP Ltd, Britannia

proteiini B:n ja triglyseridien pitoi-
suutta ja suurentaa HDL-kolestero-
lin pitoisuutta plasmassa. Vaikutuk-
sen suuruus riippuu annoksen suu-
ruudesta valilld 0,25-10 mg. Vaste
on selvisti pienempi kuin statiineil-
la. Statiinihoitoon yhdistettyni etse-
timibi tuo kuitenkin tuntuvan lisi-
hyodyn.

Toksikologisissa tutkimuksissa
etsetimibi osoittautui varsin myrkyt-
tomiksi aineeksi sekd aikuisille eldi-
mille etta sikioille. Etsetimibin ja
statiinin yhdistelma tuotti suurina
annoksina vasteita, jotka muistutti-
vat pelkidn statiinin aiheuttamia.

Farmakokinetiikka

Nielty etsetimibi imeytyy nopeasti,
eikd ruoka vaikuta imeytymiseen.
Aine konjugoituu suurelta osin etse-
timibiglukuronidiksi, joka sekin es-
tad kolesterolin imeytymista. Gluku-
ronidin huippupitoisuus plasmassa
tulee yleensd alle 1,5 tunnissa, etseti-
mibin vasta 4-12 tunnissa. Etsetimi-
bi sitoutuu plasman proteiineihin l4-
hes kokonaan, glukuronidi 88-92-
prosenttisesti. Etsetimibi pdisee istu-
kan ldpi sikioon ja ainakin eldinko-
keissa ainetta erittyi maitoon.

Noin 85 % annoksesta erittyy
sapen mukana ulosteisiin ja loput
poistuvat virtsan mukana. Aineen
eliminaation puoliintumisaika on
noin 22 tuntia.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta
nostaa etsetimibin pitoisuuksia plas-
massa. Maksan vajaatoiminta vai-
kuttaa voimakkaammin: jo lieva va-
jaatoiminta nostaa pitoisuudet 1,7-
kertaisiksi verrattuna tervemaksai-
siin. Annosta ei kuitenkaan tarvitse

Uutta ladkkeista

pienentdd lievin maksan vajaatoi-
minnan yhteydessd, mutta kohtalais-
ta tai vaikeaa maksan vajaatoimin-
taa sairastaville lddketta ei suositel-
la.

Etsetimibi ei vaikuta sytokromi
P450-entsyymien katalysoimiin
reaktioihin, joten lddkeaineiden yh-
teisvaikutukset eivit ole sen kdyton
yhteydessid kovin todennikoisid. Ko-
lestyramiini pienentia etsetimibin pi-
toisuutta plasmassa, fibraatit suu-
rentavat sitd.

Teho ja turvallisuus

Aineen tehoa ja turvallisuutta on
selvitetty lukuisilla, hyvin suunnitel-
luilla vertailututkimuksilla, joissa 1a-
hes 3 500 potilasta sai etsetimibid
8-12 viikon ajan.

Etsetimibi 10 mg paivissa alensi
seerumin LDL-kolesterolin pitoi-
suutta 17-18 %. Lumeldikitys ei
vaikuttanut. Vaste ilmeni parissa vii-
kossa.

Etsetimibin ja statiinien yhdistel-
mii tutkittaessa statiinien (atorvas-
tatiini, lovastatiini, pravastatiini ja
simvastatiini) annos vaihteli valill
10-80 mg/vrk. 10 mg etsetimibia li-
siattynd pienen (10 mg/vrk) statii-
niannoksen rinnalle tuotti plasman
LDL-kolesteroliin laskun, joka oli
vadhintddn yhté suuri kuin se, joka
saavutettiin kdytettdessa statiinia
suurimmalla annoksella (40 tai 80
mg/vrk) yksinddn. Etsetimibin tuo-
ma lisdvaste oli suurin silloin, kun
statiinin annos oli pieni (10 tai 20
mg/vrk), mutta myos suurten statii-
niannosten vaikutusta etsetimibi voi-
misti hieman. Tami todettiin mm.
homotsygoottista familiaalista hy-
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perkolesterolemiaa sairastaville poti-
laille tehdyssa tutkimuksessa.

Kolmesssa tutkimuksessa etseti-
mibi lisdttiin menossa olevaan sta-
tiinihoitoon potilaille, joille yksi 144-
keaine ei tuottanut riittivan hyvaa
tulosta. Niistd potilaista 71,5 % sai
yhdistelmilaakitykselld riittdvan
vasteen — lumeldakityskin tuotti yl-
lattivan monille, 18,9 %:lle, riitta-
van lisdavun.

Kahdessa tutkimuksessa verrat-
tiin, miten joko statiinilddkityksen
tukeminen etsetimibilld tai statiini-
annoksen suurentaminen nelinker-
taiseksi vaikuttaa. Yhdistelmaldaki-
tykselld paastiin toivottuun tulok-
seen 2-3 kertaa useammin kuin sta-
tiinin annosta suurentamalla.

Homotsygoottista sitosterolemi-
aa (kasvisterolemia) sairastaville po-
tilaille tehty pieni tutkimus osoitti,
ettd etsetimibi pienentdd myos sito-
sterolin pitoisuutta plasmassa.

Etsetimibin siedettdvyys vaikut-
taa hyvaltd. Lumeldakitystd saaneil-
la ja etsetimibid saaneilla ilmeni 12
viikkoa kestdvin hoidon aikana
suunnilleen yhti paljon haittoja.

Vain maksan entsyymiarvojen pien-
td, kliinisesti merkityksettomana pi-
dettyd nousua esiintyi etsetimibild4-
kitystd saaneilla enemman kuin lu-
melddkityilld (1,5 % vs. 0,9 %).
Kun vertailtavina olivat statiini-
lddkitys (lahes 1 700 potilasta) ja et-
setimibin ja statiinin yhdistelma (sa-
moin ldhes 1 700 potilasta), oli
tuolloinkin ainoa ero haitoissa mak-
saentsyymeissi: lievdd nousua oli
hieman useammin yhdistelmaldaki-
tyilld kuin pelkkaa statiinia saaneilla
(1,1 % vs. 0,3 %). Entsyyminousut
olivat lievid ja ohimenevia.
Etsetimibia kiytettidessd yhdessd
statiinin kanssa on syytd muistaa,
ettd padnsiarkya ja viasymystd, vatsa-
kipua, pahoinvointia, ilmavaivoja ja
ripulia tai ummetusta voi ilmetd, ja
lihassirkya esiintya edelld mainittu-
jen lievien seerumin transaminaasi-
arvojen nousujen lisiksi.
Etsetimibin on esitetty vahenta-
vin statiinien haittoja. Teoriassa
ndin voi olla tilanteissa, jolloin etse-
timibin avulla voidaan valttyd nos-
tamasta statiinin annosta maksi-
miin, vaikka potilaan hyperlipide-

mian vaikeus sitd vaatisi. Varsinai-
nen ndytto statiinihoidon siedetté-
vyyden paranemisesta etsetimibin
avulla kuitenkin puuttuu. Pitkdan
kestdvin etsetimibilddkityksen te-
hosta ja turvallisuudesta on muuten-
kin vield niukasti tutkimusnayttoa.
Tiedetadn, ettd haluttu vaikutus sii-
lyy ainakin 18 kuukautta kestidvin
hoidon ajan, eikd uusia haittoja ole
tuossa ajassa ilmennyt.

Etsetimibi on uusi lddkeaine hyperkolesterolemian hoitoon ja varsinkin vaikeisiin tapauksiin, jolloin sta-
tiinildakitys ei yksin riita tai ei lainkaan potilaalle sovi. Tietoa plasman lipidipitoisuuksiin kohdistuvan ld4-
kityksen varsinaisista toivotuista tuloksista, sepel- ja muiden valtimoiden ahtautumisen estymisesta seka
syddankuolemien ja aivohalvausten vihenemisestd, ei etsetimibin osalta kuitenkaan viela ole.
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Pirkko Paakkari Uutta lddkkeista
YLILAAKARI

Ladketurvaosasto

Ladkelaitos

Lisaa selektiivisia COX-2:n estdjid
valdekoksibi ja parekoksibi

— etorikoksibi,

Etorikoksibi on selektiivisempi syklo-oksigenaasi-2:n (COX-2) estdja kuin valdekoksibi ja parekoksibi,
jotka ovat suunnilleen yhta selektiivisia kuin rofekoksibi (1). Lisadntyneen selektiivisyyden mahdollisesta
vaikutuksesta tehoon tai turvallisuuteen ei toistaiseksi ole tietoa.

Tahystystutkimuksissa on havaittu saman verran mahan ja pohjukaissuolen haavaumia koksibien ja lu-
meen kayton aikana, mutta endoskooppisesti ndhtdvilli haavaumilla ja yllattavilla, vakavilla veren-
vuodoilla ei ole selkeda yhteytta. Koksibeja kaytettiessa vakavien mahasuolikanavan vuotojen on arvioitu
vahenevan noin puoleen verrattuna episelektiivisten tulehduskipulaikkeiden aiheuttamiin vuotoihin. Ta-
ma kyseenalaistettiin katsauksessa, jossa analysoitiin koksibien vuoteen 2002 mennessa julkaistut turval-
lisuutta mittaavat tutkimukset (2). Katsauksessa kiinnitettiin huomiota erityisesti koksibitutkimusten laa-
dullisiin puutteisiin. Toisaalta juuri julkaistussa kohorttitutkimuksessa on saatu samansuuntainen tulos
kuin alkuperaisissa kliinisissa tutkimuksissa. Englantilaiseen aineistoon perustuvassa tutkimuksessa tode-
taan, ettd viime vuosina on siirrytty maardaamaian COX-2-selektiivisid tulehduskipuldikkeitd potilaille,
joilla on suurentunut mahasuolikanavan verenvuodon vaara. Aineistosta selvitettiin vuosina 1987-2001
sairaalahoitoon johtaneiden vuotojen ilmaantuvuutta tulehduskipuldikkeiden kayttajilla. Vaaratekijoiden
suhteuttamisen jilkeen verenvuodon suhteellinen riski rofekoksibin ja selekoksibin kayttajilla oli 0,36
(95%:n luottamusvili 0,14-0,97) verrattuna epaselektiivisten tulehduskipuldadkkeiden kayttajiin (3).

Koksibit eivit estd verihiutaleiden aggregaatiota eivatkd pidenna vuotoaikaa. Ne eivdat myoskaan hairitse
asetyylisalisyylihapon trombooseja estivdd vaikutusta (kuten epaselektiiviset tulehduskipulaikkeet saat-
tavat tehda; 4, 5, 6), mutta jo pieni asetyylisalisyylihappoannos lisad mahasuolikanavan verenvuotojen
riskid koksibeja kayttavilla potilailla.

COX-2 tuottaa suurimman osan elimiston verisuonia laajentavasta ja verisuonten aggregaatiota estdvas-
ta prostasykliinistd. Koska koksibit estdvit prostasykliinin mutta eivit tromboksaanin tuotantoa, niiden
on epdilty voivan suurentaa verisuonitukosten vaaraa ainakin niilld potilailla, joilla on suurentunut sydan-
ja verisuonitautien riski.

Koksibit saattavat muuttaa varfariinihoidon tasapainoa, mistd syystd varfariinia kayttavien potilaiden
tromboplastiiniaikaa (INR) on syytd seurata koksibihoitoa aloitettaessa tai sen annosta muutettaessa.

Munuaisvaikutukset ovat samanlaisia kuin epaselektiivisilla tulehduskipulaakkeilld, mikd voi johtaa mm.
turvotuksiin ja verenpaineen kohoamiseen. Samanaikainen ACE:n estdjdn tai diureetin kaytto tai potilaan
hypovolemia suurentaa dkillisen munuaisten vajaatoiminnan riskia.

Tulehduskipuladkkeitd, etenkain koksibeja ei suositella naisille, jotka suunnittelevat raskautta, koska
COX-2 osallistuu mm. ovulaatioon ja hedelmdityneen munasolun kiinnittymiseen kohdun seinimaan.
Muutoinkin tulee varoa samoja asioita kuin yleensd tulehduskipulddkkeitd kaytettdessd. Vasta-aiheita
ovat mm. vaikea kongestiivinen sydimen vajaatoiminta, tulehdukselliset suolistosairaudet ja vaikea mak-
san vajaatoiminta. Raskauden aikaista kayttoa tulee valttaa, erityisesti viimeisen raskauskolmanneksen ai-
kana.
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Etorikoksibi

Arcoxia tabletti 60 mg, 90 mg, 120
mg, Merck, Sharp & Dohme B.V.,
Hollanti

Etorikoksibin kiyttoaiheet ovat ni-
velrikon ja nivelreuman oireiden lie-
vittiminen sekd akuuttiin kihtiart-
riittiin liittyvan kivun ja tulehdusoi-
reiden hoito.

Nivelrikon hoidossa suositeltu
annos on 60 mg, nivelreumassa 90
mg ja kihtiartriitissa 120 mg kerran
vuorokaudessa; 120 mg:n annosta
tulee kayttaa vain lyhytaikaisesti.

Annos on korkeintaan 60 mg
kerran vuorokaudessa, jos potilaalla
on lievd maksan vajaatoiminta, ja
60 mg joka toinen pdivd, jos vajaa-
toiminta on keskivaikea.

Etorikoksibi metaboloituu
CYP450-entsyymien kautta (3A4;
my®ds isoentsyymit 2D6, 2C9, 1A2
ja 2C19 katalysoivat pidmetabolia-
reittid in vitro, mutta osuuksia ei ole
tutkittu iz vivo.) Entsyymien induk-
tiosta tai estosta ei ilmeisesti aiheu-
du kliinisesti merkittavid yhteisvai-
kutuksia, joskin rifampisiini pienen-
tdd ja ketokonatsoli suurentaa etori-
koksibin AUC-arvoja.

Teho ja turvallisuus

Artriitti- ja artroositutkimuksissa
etorikoksibia verrattiin useimmiten
lumeen lisdksi naprokseeniin (500
mg x 2). Yhdessd 816 potilaan tut-
kimuksessa etorikoksibilla saavutet-
tiin parempi vaste kuin naproksee-
nilla, muissa niiden oireita lievittava
teho ei eronnut toisistaan tilastolli-
sesti merkitsevasti.

Etorikoksibin turvallisuutta on
seurattu vajaalla 5§ 000 ihmisella.
Yleisid (> 1/100) haittavaikutuksia
olivat ruoansulatuskanavan oireet,
huimaus ja paansirky seka vasymys.

Téahystyksessd havaittavien ma-
ha-pohjukaissuolihaavaumien il-
maantuvuutta selvitettiin tutkimuk-
sissa, joissa yhteensd 680 potilasta
kaytti etorikoksibia 120 mg x 1,
ibuprofeenia 800 mg x 3 tai lumetta
12 viikon ajan. Lapimitaltaan yli 3
mm suuruisten haavaumien ilmaan-
tuvuus oli etorikoksibiryhmaissa
suurempi kuin lumetta saaneilla (8,1
% vs. 1,9 %) mutta pienempi kuin
ibuprofeenia kiyttineilld potilailla
(17 %) (7).
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Kliinisten tutkimusten noin
4 000 potilaan yhteisanalyysissa tur-
vallisuutta mittaavia paatetapahtu-
mia olivat tutkimuksen keskeyttami-
nen yldvatsaoireiden tai mahasuoli-
kanavan haittojen vuoksi sekd ma-
haa suojaavan tai minki tahansa
mahasuolikanavan ladkityksen aloit-
taminen. Ndilld tapahtumilla ar-
vioituna etorikoksibi aiheutti noin
50 % vdhemmain haittoja kuin ver-
tailulddkkeet naprokseeni, ibupro-
feeni ja diklofenaakki (7).

Etorikoksibin kadyton aikana on
raportoitu nelja kardiovaskulaarista
haittatapahtumaa — TIA, non-Q-aal-
toinfarkti, angina pectoris ja keuh-
koembolia. Yksi haitta, trombofle-
biitti, ilmoitettiin lumehoidon aika-
na (8, 9). Tapausten miirin vihii-
syyden takia johtopdatoksid trom-
bogeenisuudesta ei voi tehda.

Valdekoksibi

Bextra tabletti 10 mg, 20 mg, 40 mg,
Pharmacia-Pfizer EEIG, Britannia

Valdekoksibin kayttoaiheet ovat ni-
velrikon ja nivelreuman oireiden lie-
vitys sekd primaarisen dysmenor-
rean hoito.

Nivelkipujen hoidossa annos on
10 mg, tarvittaessa 20 mg kerran
vuorokaudessa. Kuukautiskivuissa
annos on 40 mg kerran vuorokau-
dessa, ensimmdisend hoitopdiviana
tarvittaessa toinen 40 mg:n annos.
Jos potilaalla on keskivaikea mak-
san vajaatoiminta, annos on kor-
keintaan 10 mg/vrk nivelkipujen ja
20 mg/vrk kuukautiskipujen hoidos-
sa.

Isoentsyymit CYP3A4 ja 2C9
osallistuvat valdekoksibin metaboli-
aan, joten niitd estavien ladkeainei-
den samanaikainen kaytto lisda val-
dekoksibin pitoisuutta plasmassa.
Toisaalta valdekoksibi lisiaa
CYP2D6:n kautta metaboloituvien
ldadkkeiden pitoisuuksia (mm. deks-
trometorfaani, flekainidi, propafe-
noni, metoprololi).

Teho ja turvallisuus

Kliinisissa tutkimuksissa valdekoksi-
bi, diklofenaakki (75 mg x 2) ja
naprokseeni (500 mg x 2) lievittivit
nivelreuman tai nivelrikon oireita
samanveroisesti. Valdekoksibin an-
nos 10 mg oli useimmiten yhti te-

hokas kuin 20 mg; nivelreuman
hoidossa 40 mg ei tuottanut lisa-
hyotya verrattuna 20 mg:n annok-
seen.

Valdekoksibin turvallisuutta on
arvioitu yli 10 000 henkilolla. Yli
prosentilla esiintyi haittavaikutuksi-
na ruoansulatuskanavan oireita,
suun kuivumista, verenpaineen nou-
sua, unihirioitd ja ddreisturvotuk-
sia.

Tahystyksessd havaittavien ma-
ha- ja pohjukaissuolihaavaumien il-
maantuvuus 12-14 viikkoa valde-
koksibia 10-20 mg/vrk kayttaneilla
potilailla oli samaa luokkaa kuin lu-
melaikityilld, 3-7 %. Ibuprofeenin
(800 mg x 3), diklofenaakin (75 mg
x 2) ja naprokseenin (500 mg x 2)
kdyton aikana haavaumien ilmaan-
tuvuus oli 13-18 %.

Prospektiivisessa analyysissa
(kahdeksan 12-26 viikon tutkimus-
ta, n=7 434) vaikeiden mahasuoli-
kanavan haittojen (oireinen ulkus,
verenvuoto) ilmaantuvuus vuosita-
solla oli valdekoksibia kayttaneilla
0,67 % ja ei-selektiivisten tulehdus-
kipuldadkkeiden kayttajilld 1,97 %.
Lumeryhmaissi ilmaantuvuus oli 0
%, mikd johtunee siitd, ettd tutki-
mukset olivat suhteellisen lyhytai-
kaisia.

Valdekoksibin markkinoille tu-
lon jilkeen on tiedotettu sen kayt-
toon liittyneistd vakavista ihoreak-
tioista. Ne saattavat olla yleisempid
sulfonamideille allergisilla potilailla.
Valdekoksibia tai parekoksibia ei
pidd kayttdd, jos sulfonamidit ovat
aiheuttaneet aikaisemmin yliherk-
kyysreaktioita.

Kongressiabstraktina on julkais-
tu selvitys, jossa FDA:n haittavaiku-
tusaineistosta etsittiin rofekoksibin,
selekoksibin ja valdekoksibin kay-
ton aikana ilmoitetut Stevens-John-
sonin oireyhtymit ja toksiset epider-
molyysit. Rofekoksibi (ei sulfa-ra-
kenteinen) oli ollut markkinoilla 7
kuukautta, miné aikana ei tullut yh-
taan ilmoitusta, selekoksibista oli 9
kuukauden aikana saatu 9 ilmoitus-
ta ja valdekoksibista puolen vuoden
aikana 7 ilmoitusta. Selvityksen te-
kijat arvioivat, ettd vaikeita ihoreak-
tioita esiintyy tavallisessa viestossd
1,5 tapausta miljoonaa henkil6a
kohti vuodessa, selekoksibin kdyton
yhteydessd 11,3 ja valdekoksibin
kayton yhteydessd 46,8 tapausta/
miljoona henkil64d/vuosi (10).



Parekoksibi

Dynastat injektiokuiva-aine
livosta varten 20 mg, 40 mg,
Pharmacia-Pfizer EEIG, Britannia

Valdekoksibin aihiolddke parekoksi-
bi on ainoa parenteraalisesti annet-
tava selektiivinen COX-2:n estdja.
Sen kidyttoaihe on leikkauksen jil-
keisen kivun lyhytaikainen hoito.

Annos on 40 mg laskimoon tai
lihakseen ja sen jilkeen 20-40 mg
tarpeen mukaan 6-12 tunnin vilein,
korkeintaan 80 mg vuorokaudessa.
Keskivaikeassa maksan vajaatoimin-
nassa annos puolitetaan.

Teho ja turvallisuus

Useimmissa kliinisissd tutkimuksissa
parekoksibia annettiin postoperatii-
visen kivun hoitoon kerta-annokse-
na tai 1-2 vuorokauden ajan. Orto-
pedisen, gynekologisen tai hammas-
kirurgisen toimenpiteen jilkeen pa-
rekoksibi 40 mg lievitti kipua sa-
manveroisesti kuin ketorolaakki 30
mg i.v. tai 60 mg i.m. Parekoksibin
20 mg annos ei aina eronnut lu-
meesta.

Sepelvaltimon ohitusleikkauksen
jalkeen parekoksibia kdytettiin 40
mg x 2 vdhintddn 72 tunnin ajan.
Haittoja ilmoitettiin enemmain kuin
muissa tutkimuksissa, mika voi joh-
tua pidemmastd ladkkeen kdytto-
ajasta, mutta myos siitd, ettd leik-
kaukseen ja potilasaineistoon liittyi
enemman riskitekijoitd kuin muissa
operaatioissa. Varovaisuutta on nou-
datettava kiytettdessd parekoksibia
sepelvaltimon ohitusleikkauksen jal-
keen, koska mm. aivoverisuonita-
pahtumien, munuaisten toimintahai-
rién ja rintalastan haavan kompli-

kaation riski saattaa olla suurentu-

nut néilld potilailla, erityisesti niilld,
joilla on anamneesissa aivoverisuo-

nisairaus tai joiden painoindeksi on
> 30 kg/m2.

Parekoksibin ja valdekoksibin te-
hoa ja turvallisuutta ohitusleikkaus-
potilailla selvitettiin edelleen 462
potilaan kaksoissokeutetussa, lume-
kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa
vertailuryhma sai tavanomaista ki-
vunhoitoa. Toisen ryhmin laakitys
oli parekoksibi vihintddn 3 vuoro-
kautta ja sen jdlkeen valdekoksibi
40 mg x 2 siten, ettd kokonaishoito-
aika oli 14 vuorokautta. Koksibeilla
hoidetut tarvitsivat vihemman lisd-
liakkeeni ollutta morfiinia, mutta
vakavia haittoja, erityisesti rintalas-
tan haavainfektioita, oli merkitse-
visti enemmain kuin vertailuhoitojen
yhteydessa (11).

Parekoksibi muuntuu nopeasti ja
ldhes tdydellisesti valdekoksibiksi ja
propionihapoksi. Valdekoksibiin lii-
tetyt varoitukset vakavien ihoreak-
tioiden mahdollisuudesta koskevat
ndin ollen my6s parekoksibia.
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Etorikoksibi on uusista koksibeista COX-2-selektiivisin. Toistaiseksi ei kuitenkaan tiedetd, onko lisddnty-
neelld selektiivisyydella kliinistd merkitysta. Valdekoksibi on ainoan parenteraalisesti annettavan koksibin, pa-

rekoksibin, aihiolaike.

Kliinisissa tutkimuksissa koksibit ovat yhta tehokkaita kuin epaselektiiviset tulehduskipuldikkeet. Tahystyk-
sessd havaittavia haavaumia esiintyy koksibien kidyton aikana merkitsevasti vihemman kuin epaselektiivisia
tulehduskipuldadkkeitd kaytettdessd. Lisda tutkimuksia tarvitaan, jotta voidaan selvittaa luotettavasti pitkdai-
kaiseen kayttoon liittyvd mahasuolikanavan turvallisuus sekd mm. mahdollinen trombogeeninen ja kudos-
vaurion korjautumista hidastava vaikutus.

Koska koksibit eivit pidennd vuotoaikaa, niistd saatava hyoty on parhaiten perusteltu potilailla, joiden ve-
renvuotovaara on suuri. Potilailla, joilla on suurentunut mahasuolikanavan verenvuodon vaara, ne toden-
koisesti aiheuttavat vihemman vuotoja kuin epaselektiiviset tulehduskipuldikkeet. Vakavan haitan vaara on

silti olemassa.

Lisdtietoja valdekoksibista ja parekoksibista (European Public Assessment Report, EPAR ja valmisteyhteenveto) on osoitteesta

www.emea.eu.int
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Minoksidiili itsehoitoon
Rogaine 20 mg/ml ja 50 mg/ml liuos iholle, Pharmacia Oy, Suomi

Minoksidiili tuli 1970-luvulla alun
perin kadyttoon vaikea-asteisen ko-
honneen verenpaineen hoitoon. Ve-
renpaineldikkeend sitd kaytettiin ai-
noastaan yhdistelmdhoidossa beeta-
salpaajan ja diureetin kanssa. Akti-
voimalla siledn lihaksen kaliumka-
navia minoksidiili laajentaa verisuo-
nia hydralatsiinin ja diatsoksidin ta-
paan. Perifeerisen virtausvastuksen
pieneneminen, lisidntynyt laskimo-
veren paluu sydiameen ja reflektori-
nen sympaattinen aktivaatio lisdsivit
syddmen minuuttitilavuutta ja syke-
taajuutta. Verenpaineldikkeend mi-
noksidiili aiheutti myos nestereten-
tiota ja lisddantynyttd karvankasvua.
Jalkimmaisesta haittavaikutuksesta
16ytyi sille uusi paikalliskdyttoaihe
ehkdisemaan hiustenldhtoa ja edista-
main hiustenkasvua ensin (1988) re-
septivalmisteena Regainen nimelld ja
sitten itsehoitoon Rogaine-valmistei-
na.

Hiusten kasvu johtunee ihon ve-
risuonten laajenemisesta ja mahdol-
lisesti minoksidiilin aktiivisen meta-
boliitin (minoksidiili-N-O-sulfaatin)
vaikutuksista karvanystyn ja -tupen
kaliumkanaviin.
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Teho

Paikallisesti kdytetyn minoksidiilin
vaikutus hiustenldht66n tulee hitaas-
ti ja on nihtdvissd yleensa vasta
kuuden (4-12) kuukauden kiyton
jalkeen. Teho on osoitettu, kun liu-
osta on levitetty hoidettavalle alueel-
le aamulla ja illalla. Hiuksia sailytta-
v tai kasvattava teho on usein vaa-
timaton. Ladkityksen lopettamisen
jalkeen tilanne palautuu muutamas-
sa kuukaudessa hoitoa edeltineelle
tasolle. Valmisteen kayttoaiheeksi on
hyviksytty perinnéllinen (miestyyp-
pinen) hiustenldhto (Alopecia andro-
genetica) vihintddn 18-vuotiailla
miehilld ja naisilla. Kyseessd on
luonnollinen hiustenldhto, jota esiin-
tyy jossain mitassa kaikilla aikuisil-
la.

Turvallisuus

Paikalliskdytossd minoksidiilivalmis-
te aiheuttaa harvoin systeemivaiku-
tuksia, mutta se voi drsyttda tai al-
lergisoida pdanahkaa. Rogaine-liu-
osten apuaineet ovat propyleenigly-
koli, etanoli ja vesi. Pakkausselos-
teessa opastetaan potilasta tunnista-

maan miestyyppinen hiustenldhto
muista kaljuuntumisen muodoista ja
pddnahan sairauksiin tai sienitautei-
hin liittyvistd hiustenlihdon muo-
doista.

Valmisteen kaytto on lopetettava,
jos kayttdjalla ilmenee verenpaineen
laskua, rintakipua, sydamen tihea-
lyontisyyttd, huimausta, pyorrytystd,
turvotuksia, dkillistd painonnousua
tai jatkuvaa hiuspohjan punoitusta
tai drsytystd tai kdyttdjd on raskaa-
na tai imetta.

Minoksidiilivalmisteita on kay-
tetty hiustenldhtoon itsehoidossa
useissa EU-maissa jo vuosia.

Lieva hiusten 13hto ja hiusten
oheneminen on normaalia idn kart-
tuessa. Yleensa itsehoitovalmisteita
kiytetddn vain lyhyen aikaa, mutta
tassd tapauksessa potilas joutuu te-
kemain pitkidkestoisen hoitopaatok-
sensd itse.

Rogaine-liuokset itsehoitopak-
kauksissa on tuotu apteekkeihin.

Rogaine 20 mg/ml liuos 60 ml
maksaa 25,29 euroa ja 50 mg/ml 60
ml 31,70 euroa (1.10.2003). Ladk-
keistd ei saa sairausvakuutuskor-
vausta.
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Oma lddkehaittahavaintoni
Tiboloni ja karpaalitunnelioireyhtyma

Karpaalitunnelioireyhtymassd me-
dianus-hermo joutuu puristuksiin
ranteen karpaalitunnelissa. Oireina
esiintyy padosin puutumista peuka-
lossa, etu- ja keskisormessa seka pis-
telyd ja siarkya varsinkin 6isin. Nai-
silla sitd esiintyy useammin kuin
miehilld. Naistentautilddkareille ti-
lanne on tuttu, silld sitd nikee mel-
ko usein raskauden loppupuolella ja
se korjautuu spontaanisti synnytyk-
sen jalkeen. Kirjallisuuden mukaan
my0s vaihdevuosien hormonihoitoa,
etenkin estrogeenin kayttoon liitty-
via nesteen kertymistd kudoksiin on
pidetty yhtend karpaalitunnelioire-
yhtymalle altistavista riskitekijoistd
1, 2).

Ensimmadinen potilas oli muuten
terve nainen, mutta migreeni oli
vuosikausia vaivannut hintd kuu-
kautisten yhteydessi. 50-vuotiaana
aloitettiin vaihdevuosioireiden takia
jaksoittainen estrogeeni-progesta-
geenihoito. Oireet hivisivit, mutta
poisjittovuotojen yhteydessa esiinty-
van migreenin takia potilaalle ehdo-
tettiin vuodotonta hoitoa tibolonilla
naisen ollessa 54-vuotias. Tavan-
omaisella annoksella, 1 tabletti pai-
vissd, vaihdevuosioireet ja migreeni
pysyivit poissa. Muutaman kuukau-
den kuluessa alkoi varsinkin yolla
esiintyd niin kovaa kipuilua kasissa,
ettd potilas oli lihetetty reumatutki-
muksiin. Painonnoususta ei ollut sel-
vad tietoa, mutta hdn koki, ettd sor-

missa oli turvotusta. Kliinisesti ei
turvotuksia ollut todettavissa. Koska
karpaalitunnelioireyhtyma vaikutti
todennikoiselta, lopetettiin tiboloni-
ladkitys ja yritettiin siirtyd jatkuvaan
kiintedannoksiseen estrogeeni-pro-
gestageeniyhdistelmihoitoon. Kisien
kipuilu havisi heti, mutta vuoto-on-
gelman takia paatettiin vield yrittdd
tibolonia puolittamalla pdivdannos.
Seurauksena oli jalleen voimakkaat
kasioireet, ja tibolonildikitys oli lo-
petettava, jolloin nainen tuli taas oi-
reettomaksi. Sittemmin sopiva hoito
16ytyi em. jatkuvasta yhdistelmahoi-
dosta ja tilld kertaa ilman vuoto- tai
muita ongelmia. Mainittakoon, ettd
reumatutkimusten tulokset sittem-
min osoittautuivat negatiivisiksi.
Toiselle potilaalle oli kuumien
aaltojen takia aloitettu jaksoittainen
estrogeeni-progestageenihoito niin,
ettd poisjattovuodot tulivat joka
kolmas kuukausi. Koska niihin liit-
tyi aina migreenid, siirryttiin tibo-
lonihoitoon, kun potilas oli 61-vuo-
tias. Vaihdevuosioireet pysyivit
poissa eikd migreenid esiintynyt.
Muutamassa kuukaudessa paino
kuitenkin nousi 5 kiloa. Turvotuksia
ei kliinisesti eika subjektiivisesti ol-
lut. Kuitenkin potilaan y6uni alkoi
hiiriintyd kasien kovan pistelyn ja
puutumisen takia. Ensimmaisestd
potilaasta saadun kokemuksen pe-
rusteella lopetettiin tiboloni, jolloin
kasioireet katosivat. Potilaalle ei ko-

Haittavaikutuksista
[ s

keiltu endd pienempai tibolonian-
nosta, etenkin kun hinellekin sopiva
ladkitys l0ytyi jatkuvasta kiintedan-
noksisesta estrogeeni-progestageeni-
yhdistelmasta.

Tibolonilla on seki estrogeeni-
ettd progestiinivaikutuksia ja sen
kayton yhteydessd on myos rapor-
toitu turvotuksia. Loppupditelmaksi
jai, ettd tiboloni on voinut aiheuttaa
karpalitunnelioireyhtyman, varsin-
kin kun lddkityksen aloittamisen jal-
keen oli viitteitd turvotuksista. Mi-
kali oireet haviavat ladkkeen lopet-
tamisen jilkeen, voidaan silli eh-
kaistd turhia kivun syyn selvittelyja.
Tuskinpa tiboloni kuitenkaan on ai-
noa hormonihoidon aikana esiinty-
van karpalitunnelioireyhtymén ai-
heuttaja, joten valppaus tdssid suh-
teessa lienee paikallaan.
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Artikkeli perustuu Hanna Saaren Hel-
singin yliopiston sosiaalifarmasian
laitoksella tehtyyn Pro Gradu -tutkiel-
maan: Oiremarkkinointi suomalaisten
kuluttajien lddkeinformaation ldhtee-
nd.

Ladkeinformaatiota Internetista

Kuluttajat hakevat yhia enemman
ladketieteellista tietoa Internetista.
Tietoa haetaan sairauksista, liak-
keistd ja vaihtoehtoisista hoitomah-
dollisuuksista.

Oiremarkkinointi on yksi tapa
jakaa tietoa. Oiremarkkinoinnilla
tarkoitetaan sairaudesta/vaivasta se-
ki sen hoitomahdollisuuksista vies-
tolle tarjottavaa informaatiota. Oi-
remarkkinoinnin tavoitteena ei saa
olla lidkevalmisteen markkinointi
vaan sairauden tunnetuksi tekemi-
nen ja tiedon antaminen lddkeval-
misteen kaytostd. Tietoa tulee antaa
tasapuolisesti kaikista hoitovaihto-
ehdoista.

Oiremarkkinoinnin tuottaja on
yleensi ladkeyritys, mutta se voi ol-
la my6s jokin muu kaupallinen ta-
ho, kuten lddkiriasema tai apteekki.
Oiremarkkinoinnin suosituin media
on Internet. Useat lddkeyritykset yl-
lapitavit sivustoja, joissa kerrotaan
yrityksen tuotteilla hoidettavissa
olevista sairauksista, niiden oireista
sekd lddke- ja vaihtoehtohoidoista.

Kevittalvella 2003 suoritetun
tutkimuksen tavoitteena oli kartoit-
taa suomalaisten tiedonhakua Inter-
netin oiremarkkinointisivustoilta ja
selvittdd, mitd tietoa kuluttajat si-
vuilta hakevat ja mitd he kokevat
saavansa, ovatko kuluttajat tyyty-
vdisia sivuilta saamaansa informaa-
tioon ja mihin jatkotoimenpiteisiin
se kannustaa kuluttajaa.

Tutkimus toteutettiin 4 viikon
mittaisena Internet-kyselyna seitse-
malld ldakeyrityksen yllapitaimalla
oiremarkkinointisivustolla. Sivusto-
jen indikaatioalueet olivat migreeni,
erektiohiirio, diabetes, yokastelu,
kipu ja miespuolinen hiustenldhto.

Tutkimuksen perusjoukko oli In-
ternetin oiremarkkinointia tiedon-
lahteendin kayttavat kuluttajat.
Otos valittiin yksinkertaisena satun-
naisotantana. Siihen otettiin mu-
kaan ne henkilot, jotka vastasivat
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kyselyyn loppuun saakka. Kysely il-
mestyi ruudulle, kun tietoa etsiva
saapui tutkimukseen osallistuvalle
sivustolle. Vastaukset ohjattiin tutki-
muksen suorittajan erilliseen sihko-
postiosoitteeseen. Kyselylomakkeet
poikkesivat hieman toisistaan eri si-
vustoilla, mutta perusrakenne oli sa-
ma. Vastauksia kyselyyn saatiin 672
kappaletta.

Tulokset

Otokseen valikoituneet henkilot
vastasivat kansainvilisissi tutki-
muksissa maaritettyd Internetin 144-
ketieteellisen informaation kayttaja-
profiilia. He olivat pddasiassa nais-
puolisia, korkeasti koulutettuja, ko-
toisin yli 50 000 asukkaan kaupun-
gista sekd idltddn alle 50-vuotiaita.
Vastaajajoukossa naiset olivat keski-
madrin korkeammin koulutettuja,
kun taas miehet olivat idkkaampia.
Tama johtui indikaatioalueista, joil-
la kysely suoritettiin: miehet olivat
vallitseva sukupuoli vain erektiohdi-
riostd ja hiustenlahdosta kertovilla
sivustoilla, joilla myos vastaajien ikd
oli keskimiiraistd korkeampi.

Vastaajat hakivat eniten tietoa
laidkehoidosta (63%), sairauden/vai-
van syistd (58%) ja sairauden/vai-
van oireista (47%) (kuva 1). Vastaa-
jilta, jotka etsivit tietoa ladkehoi-
dosta, kysyttiin kuinka tirkeina he
pitivit tiedon saamista lddkehoidon
eri aihealueista (asteikolla 1= ei
lainkaan tirkeda-5= erittdin tar-
keda). Korkeimman arvosanan sai-
vat ladkehoidon vaikutukset (4,6) ja
lddkityksen haitat (4,4; kuva 2). Va-
hiten tdrkedna pidettiin lddkehoidon
kustannuksia (3,8). Vilille jaivit re-
septilddkevaihtoehdot, lddkityksen
yhteisvaikutukset ja itselddkitysvaih-
toehdot. Tiedon saamista jokaisesta
vaihtoehdosta koettiin tirkeiksi, ja
vaihtoehtojen keskihajonnat olivat
pienid (kuva 2).

Vastaajista suurin osa (60 %) oli
tyytyviinen oiremarkkinointisivus-
tolta saamaansa tietoon. Niiltd vas-
taajilta (40 %), jotka eivit olleet
tyytyvdisid saamaansa tietoon, ky-
syttiin miltd aihealueilta he haluaisi-
vat saada lisd4 tietoa. Eniten lisitie-
toa haluttiin lidkehoidosta (54 %),
muista hoitovaihtoehdoista (50 %)
sekd sairauden/vaivan syistd (48 %).
Liadkehoidosta eniten lisitietoa ha-
luttiin itseladkitysvaihtoehdoista
(70 %), laakehoidon vaikutuksista
(65 %) ja reseptilddkevaihtoehdois-
ta (64 %). Tarkeimmiksi liikeinfor-
maation lisdldhteiksi vastaajat il-
moittivat ladkarin ja muut Internet-
sivut (kuva 3).

Vastaajista 27 % kertoi aikovan-
sa jatkotoimenpiteend ottaa yhteyttd
lazkariin. 27 % el osannut sanoa,
aikoiko hakeutua jatkotoimenpi-
teisiin, 19 % vastaajista ilmoitti ole-
vansa riittdvan hyvissid hoidossa.
Vastaajista 42 % kertoi, ettd Inter-
net-sivuilta saadulla informaatiolla
ei ollut vaikutusta paatokseen jatko-
toimenpiteistd, 32 % el osannut sa-
noa, oliko sivuilla vaikutusta ja 26
% vastasi sivuilla olleen vaikutusta.
Silld, mitd mieltd vastaajat olivat si-
vujen vaikutuksesta, oli tilastollisesti
merkitsevd vaikutus pdatokseen jat-
kotoimenpiteista.

Johtopdatoksia

Kuluttajien lisidntynyt tarve saada
tietoa sairaudesta ettd sen hoidosta
ei ole ymparoivdstd yhteiskunnasta
riippumaton ilmi, vaan osa koko-
naisvaltaista muutosta kohti infor-
maatioyhteiskuntaa. Suomea voi-
daan pitdd “ykkostietoyhteiskunta-
na” useastakin eri syystd, ja suoma-
laisilla on erinomaiset mahdollisuu-
det saada lddketietoa eri lahteista.
Erds kaytetyimmista ja kiistellyim-
mistd uusista ldhteistd on Internet.
Kansainvilisten tutkimusten mu-



kaan laaketieteellinen tieto on Inter-
netin toiseksi etsityin aihealue (1).
Vihintdin kaksi prosenttia nettisi-
vuista kasittelee terveyteen liittyvid
asioita (2). Keskimairin 40 % Inter-
netin kayttdjistd on etsinyt netistd
ladketieteellistid informaatiota (3).
Varmaa on, etti seka ladketieteelli-
sen tiedon kysynti ettd sen tarjonta
lisddntyvit jatkuvasti (4).

Kuluttajat arvostavat Internetia
lddketieteellisen informaation lihtee-
nd, koska he voivat hakea sielta tie-
toa silloin kun se heille sopii (5). In-
ternet on tiedon ldhteend monipuoli-
nen ja tiedon hakeminen on mahdol-
lista tehd4 nimettomana — Internetin
kayttiminen juuri arkaluonteisen ai-
heen tiedonhakuun on yleista.

Ladketieteellistd informaatiota
tarjoavien www-sivujen taso vaihte-
lee, ja sivujen laadullinen arviointi
on vaikeaa. Lisiksi rajaa ladkeinfor-
maation ja lddkkeiden markkinoin-
nin valilld voi olla vaikea maarittaa.
Toistaiseksi on vield episelvdd, kuin-
ka kuluttajat valitsevat ja arvioivat
Internetistad 1oytdmaansa ladke-
tieteellistd informaatiota ja kuinka
tieto vaikuttaa heiddn paatoksiinsa
(6). Internetin rooli ladketieteellisen
tiedon lihteend ja sen tarjoamat
edut ja haitat ovat kuitenkin usean
Euroopassa tilld hetkelld toteutetta-
van laajan tutkimuksen kohteina.

Tamain tutkimuksen perusteella
voidaan sanoa, ettd my0s suomalai-
set hakevat paljon ja monipuolisesti
lidkeinformaatiota Internetistd. He
my0s arvostavat saamaansa tietoa.
Oiremarkkinointisivut nayttavat
kannustavan kuluttajia hakemaan
apua oireisiinsa ja etenkin hakeutu-
maan lddkarin vastaanotolle keskus-
telemaan niistd. Oiremarkkinointia
harjoittavien yritysten vastuu onkin
suuri: sivujen sisalto ei saa olla luon-
teeltaan markkinoivaa, vaan tarjot-
tavan informaation tulee olla moni-
puolista, laadullisesti hyvii ja oi-
keaa.

Kiitokset tietojenkdsittelyn tradenomi-
opiskelija Niko Virralle Internet-kyselyn
teknisestd toteuttamisesta.
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Laaketurvallisuus vaakalaudalla?

Lddkkeiden myynti Suomessa on sosiaali- ja terveysministerion Ldikepolitiikka 2010 -julkaisun
mukaan jatkossakin tarkoitus rajata apteekkeihin. Itsehoitolidikkeiden saatavuutta on erdissi
maissa haluttu lisati sallimalla niiden rajoitettu myynti muuallakin kuin apteekeissa. Tanskassa
osa itsehoitolidkkeistd siirrettiin vuonna 2001 myytdviksi myos apteekkien ulkopuolella, ja sama
toteutun Norjassa nyt marraskuun alussa. Miten kay lddketurvallisuudens?

Kuluttajat suosivat itsehoitoa, koska
se on nopea ja helppo tapa lddkita
sairauden oireita. Kuluttajia myos
kannustetaan itsehoitoon. Itsehoitoa
ja itsehoitolddkkeiden kayttod on
pidetty toivottavana, osaksi koska
tarjolla olevien terveyspalvelujen
madra on rajallinen.

Jotta ladkehoidosta saataisiin
optimaalinen hyoty, tulee kuluttajan
tietdd, kuinka lidkettd kaytetdan.
Kuluttajan tulee myos tietaa ladke-
hoitoon liittyvistd haitoista tai va-
roituksista.

Myos itsehoitolddkkeet sisaltavat
voimakkaasti vaikuttavia aineita.
Niiden myynti on rajattu useimmis-
sa maissa apteekkeihin, koska nidin
on haluttu varmistaa oikean ja riit-
tavin tiedon vilittyminen lddkkeen
kayttijalle. Joissakin maissa itsehoi-
tolddkkeiden myyntikanavia on kui-
tenkin haluttu lisita. Pohjoismaista
Tanskassa siirrettiin osa itsehoito-
ladkkeistd apteekkien ulkopuolella
myytaviksi, ja Norjassa sama toteu-
tuu marraskuun alussa. Apteekkien
ulkopuolella myydaan mm. ibupro-
feeni- ja parasetamolivalmisteiden
pienid pakkauskokoja.

Tanskan ja Norjan tapauksissa
myynnin vapauttamista perustellaan
tiettyjen ladkkeiden saatavuuden
helpottamisella. Apteekkien ulko-
puolella myytivit valmisteet ja pak-
kauskoot on rajattu kriteereilld, joi-
den ldhtokohtana on lidkevalmistei-
den kiyton turvallisuus ilman am-
mattilaisten konsultaatiota. Kuiten-
kin ndiden lddkkeiden myyntiin pi-
tad hakea erityinen lupa, ja myynti-
pisteitd valvotaan aktiivisesti.
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Samanaikaisesti on muualta ra-
portoitu tietoja, joiden mukaan ku-
luttajat kdyttavit vdirin itsehoito-
laakkeita ja heidadn tietonsa itsehoi-
tolddkkeista on puutteellista. Yhdys-
valtalainen kuluttajajarjestd (NCL,
The National Consumers League)
julkaisi tuloksia joulukuussa 2002
tehdysta tutkimuksesta, jossa kar-
toitettiin kuluttajien tietoja kaytta-
mistdadn itsehoitoladkkeistd. Tutki-
mus oli yksi laajimmista tistd ai-
heesta tehdyistd, ja mukana oli yli
4 000 itsehoitolddkkeen kayttajaa.
Tuloksien mukaan itsehoitona kipu-
ladkkeitd kayttavistd 44 % oli ylit-
tanyt lddkkeen suositellun vuoro-
kausiannoksen. Puolet niistd, jotka
olivat ottaneet kipuldiketta itsehoi-
tona viimeisen vuoden aikana, eivit
vilittaneet mahdollisista haittavai-
kutuksista, ja vain 16 % kayttajista
kertoi lukeneensa pakkausselosteen.
Miltei puolella tutkimukseen osallis-
tuneista henkiloista oli erilaisia vda-
rid tietoja kipuldiakkeen kaytostd
yhdessd muun ladkityksen kanssa.
Valtaosa (80 %) kayttajistd ei ollut
keskustellut ladkkeen kayttoon liit-
tyvista tekijoistd ladkarin tai farma-
sian ammattilaisen kanssa.

Nimai tutkimustulokset ovat Yh-
dysvalloista, jossa itsehoitoldakkeitd
voi ostaa myos muualta kuin aptee-
kista. Kuluttajien tiedot lddkkeiden
kiytostd ovat puutteellisia, ja 1d3k-
keitd myos kdytetddn vaarin, mika
johtaa vaaratilanteisiin. NCL:n ti-
lastojen mukaan tulehduskipuldak-
keiden komplikaatioihin menehtyy
joka vuosi 16 500 henkil64 ja periti
103 000 henkil64 joutuu sairaala-
hoitoon samasta syysta.

Suomalaisesta nakokulmasta on
vaikea kuvitella, kuinka ladkkeiden
myynnin siirtiminen apteekkien ul-
kopuolelle edistéisi niiden kdyton
turvallisuutta. Ainakin siitd jdisi
puuttumaan mahdollisuus ammatti-
laiselta saatavaan henkilokohtaiseen
neuvontaan.

Suomen ladkepolititkassa on
ladkkeiden myyntikanavien osalta
valittu Tanskasta ja Norjasta poik-
keava linja. Suomalaisen linjauksen
perusteena nayttavit olleen lddke-
turvallisuuden korostaminen seka
nojautuminen alueellisesti kattavaan
ja ammatillisesti korkeatasoiseen
apteekkiverkostoon.
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http:/fwww.stm.fi/suomisehojulkaisut/
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tek/apoteklovForskrift-LUA.htm
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statistik fovervaagning ffrihandel/notat.asp
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Rohdosvalmisteista

Mista asiallista tietoa rohdosvalmisteista?

Suomalaisesta vdestosti noin 15 % kayttdd siannollisesti ja noin 40 % ajoittain rohdosvalmistei-
ta ja luontaistuotteita (1). Terveydenhuollon ammattilaiset, toimittajat ja kansalaiset kysyvit Lid-
kelaitokselta lihes pdivittdin rohdostuotteiden vaikutuksista ja haitoista.

Terveydenhuollon ammattilaisten on
hyvi tuntea jonkin verran vaihtoeh-
tolddkintaa ja siind kadytettavid tuot-
teita osatakseen kuunnella potilai-
den kokemuksia ja tarvittaessa opas-
taa potilaita vilttimain tarpeetto-
mia tai haitallisia rohdosvalmisteita
ja luontaistuotteita.

Miksi tietoa?

Osa rohdosvalmisteiden ja luontais-
tuotteiden riskeistd johtuu tuottei-
den ristiriitaisesta asemasta tervey-
denhuollossa. Koululddketieteen ja
vaihtoehtolddkinnin edustajilla ei
ole yhteista kieltd puhuttaessa tuot-
teiden merkityksesti, tehosta ja hai-
toista. Kayttdjat himmentyvit saa-
dessaan erilaisia selitysmalleja ja
hoito-ohjeita samalle vaivalle tai sai-
raudelle. Potilas saattaa hoitaa vaka-
van sairauden oireita useita kuukau-
sia yksinomaan tehottomilla luon-
nonladkkeilld tai pahimmassa ta-
pauksessa jopa lopettaa elintirkedn
koululddketieteen tarjoaman hoidon.
My6s ymmartimiton ladkari saat-
taa tuhota hyvin hoitosuhteen tuo-
mitsemalla potilaan kdyttdman, il-
meisen haitattoman, mutta laakarille
tuntemattoman tuotteen tai hoidon.

Yritysten jakaman markkinahen-
kisen tiedon vastapainoksi rohdos-
valmisteiden ja luontaistuotteiden
kayttajat voisivat saada terveyden-
huollon ammattilaisilta asiallista tie-
toa tuotteiden tehosta tai tehotto-
muudesta ja mahdollisista haitoista.

Olisikin toivottavaa, ettd kaytta-
jat tekisivit hoitovalintansa myos
terveydenhuollon ammattilaisilta
saamansa tiedon perusteella eika yk-
sinomaan luontaistuotealan markki-
namiesten ja vaihtoehtoterapeuttien
suositusten perusteella. Tama vaatii
kuitenkin terveydenhuollon ammat-
tilaisilta vaihtoehtolddkinnin tieta-
mystd ja tuntemusta.

Millaista tietoa?

Rohdosvalmisteista ja luontaistuot-
teista on vaikea loytdad luotettavaa ja
objektiivista tietoa (2). Viime vuosi-
na vaihtoehtoladkinnasti ja sen
kayttamistd tuotteista on julkaistu
kymmenia kirjoja, joista useimmat
esittavit ldhinnd kirjoittajien subjek-
tiivisia kokemuksia ja nikemyksia.
Nykydin terveystiedon hakemiseen
kédytetddn runsaasti myos Internetid.
Laajan yhdysvaltalaisen selvityksen
mukaan 80 % Internetin kayttdjistd

on vuonna 2003 etsinyt terveyteen
ja sairauteen liittyvda tietoa netistd
ja 28 % kiyttijistd on hakenut tie-
toa erityisesti vaihtoehtoldakinndsta
ja rohdosvalmisteista (3).

Internetista 16ytyykin valtavasti
tietoa, mutta asiallisen tiedon erotta-
minen asiattomasta vaatii yleensa
vaihtoehtolddkinndn ja rohdosalan
tuntemusta. JAMA:ssa julkaistussa
tutkimuksessa todetaan, ettd yleisim-
pien hakukoneiden avulla (Google,
Yahoo ym.) Internetistd 16ytyy yli
500 sivustoa kahdeksasta yleisimmin
kaytetysta rohdoksesta (4). Yli 70 %
sivustoista on kaupallisia. Sivustoilla
markkinoidaan mm. ginsengjuurta
AIDS:n, syovin ja diabeteksen hoi-
toon ja rohtovirmajuurta MS-taudin
ja epilepsian hoitoon.

Mista tietoa?

Suomessa kaytetyin lddketiedon lih-
de Pharmaca Fennica ei sisill tietoa
rohdosvalmisteista eika luontaistuot-
teista. Maksuttomat yleislddketie-
teen tietokannat www.ncbi.nlm.nib.
gov/PubMed ja www.cochrane.org/
sisdltavat kumpikin runsaasti tietoa
my6s vaihtoehtoldikinnista ja roh-
doksista. PubMed-tietokannassa on

Osoite
www.naturaldatabase.com
www.naturalstandard.com
www.tnp.com

www.mskcc.org

Yllapitaja

Therapeutic Research Center, USA
Natural Standard, USA

Health Gate Data Corp., USA

Memorial Sloan-Kettering
Cancer Center, USA

Tietokantoja, joista loytyy jdarkevdsti jdsenneltynd luotettavaa ja ajan tasalla pidettyd tietoa rohdoksista ja
luontaistuotteiden sisdltimistd kemiallisista aineista (5).

Kustannukset

Maksullinen
Maksullinen
Maksullinen

Maksuton
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jopa erillinen vaihtoehtoldadkinnan
osio www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed
_Limits_Subsets_Complementary
Medicines.

Kuusi kertaa vuodessa ilmesty-
vassd Laakelaitoksen lehdessd TA-
BU-laakeinformaatiota Laikelaitok-
sesta kerrotaan sddnnollisesti roh-
dosvalmisteista. Lehti postitetaan
maksutta laikehuollon ammatti-
laisille. Rohdosartikkelit on luetta-
vissa my0s Lidkelaitoksen sivuilta
www.nam.fil julkaisut/TABU/rohdos-
valmisteista.html

Ulkomaalaisista lehdistd suositel-
tavin on brittildisen Exeterin yliopis-
ton vaihtoehtoldakinnin osaston
julkaisema, neljdsti vuodessa ilmes-
tyva lehti, johon on koottu lyhyitd
katsauksia, yhteenvetoja ja arvioita
vaihtoehtolddkinnastad julkaistuista
tutkimuksista. Lehden nimi on
FACT Focus on Alternative and
Complementary Therapies. Lisitie-
toa lehdestd ja sen tilaamisesta 16y-
tyy osoitteesta www.ex.ac.uk/FACT.
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Ladkelain (395/87) 21 §:n 2 momentissa tarkoitetut rohdosvalmisteiksi kutsuttavat lidkevalmisteet ovat perinteisesti
ladkkeellisesti kdytettdvia valmisteita, joiden vaikuttava aineosa tai aineosat ovat perdisin kasvi- tai eldinkunnasta,
bakteereista tai kivenndisaineista. Rohdosvalmisteiksi ei yleensd katsota kemiallisesti maariteltyja kasvi- tai eldiinmate-
riaalista eristettyja yhdisteita tai pitkille puhdistettuja yksittaisid aineita tai niiden yhdistelmia.

Ladkelaitoksen nikemyksen mukaan ladkevalmisteelle, jonka vaikuttava aineosa tai aineosat ovat peraisin kasvi-

kunnasta ja valmistetta tai sen vaikuttavaa aineosaa on perinteisesti kaytetty laakkeellisesti, myonnetdin myyntilupa
rohdosvalmisteena (herbal medicinal product) eikd tavanomaisena lddkevalmisteena (medicinal product). Tama ei kui-
tenkaan koske valmisteita, jotka sisiltdvat kasvimateriaalista eristettyja yhdisteita tai pitkille puhdistettuja yksittdisid
aineita.

Kaupan on joitakin vanhoja kasviperiisia aineita tai kasvirohdostuotteita sisiltavid valmisteita, joille on myonnetty
myyntiluvat lidkevalmisteina eikd rohdosvalmisteina. Ndiden valmisteiden myyntilupien uudistamisen yhteydessa Laa-
kelaitos tulee arvioimaan uudelleen, ovatko kyseiset lidkevalmisteet mahdollisesti lddkelain tarkoittamia rohdosval-
misteita.

Komission direktiivi 2003/63/EC on ensimmainen direktiivitason maardys, jossa mainitaan rohdosvalmisteet (her-
bal medicinal product) ja vahvistetaan erityisvaatimukset rohdosvalmisteiden myyntilupa-asiakirjojen osalta. Suomes-
sa direktiivi on saatettu voimaan 1.10.2003 Lidkelaitoksen uusitulla maardykselld Liikevalmisteen myyntiluvan ha-
keminen ja yllipitiminen nro 2/2003. Mairdys on osoitteessa http://www.nam.fi/lainsaadanto/maaraykset/maarayk-
set.html

Anna-Liisa Enkovaara ja Risto Salmi
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Erityisvalmiste on nyt ravintolisa

Kauppa- ja teollisuusministerion asetus ravintolisista (571/2003) tuli voimaan 1.8.2003. Asetuksella saatettiin voi-
maan Euroopan parlamentin ja neuvoston ravintolisid (food supplements) koskeva direktiivi (2002/46/EY) ja sa-
manaikaisesti valtioneuvoston antamalla asetuksella (570/2003) kumottiin vanha erityisvalmisteasetus.

Ravintolisilld tarkoitetaan kaikkia entisia erityisvalmisteita eli luontaistuotteita. Vanhat kisitteet erityisvalmiste ja
ravintoainevalmiste poistuvat. Asetuksen mukaan ravintolisi tarkoittaa elintarvikkeena myytavii, energiamaaral-

tdan vahiisia, valmiiksi pakattuja tuotteita, jotka eivit ole tavanomaisen elintarvikkeen muodossa. Tillaisia tuot-

teita ovat esimerkiksi vitamiineja, kivenndisaineita ja/tai rohdosuutteita sisaltavit pillerit, puristeet, tabletit, pastil-
lit, jauheet ja liuokset. Ravintolisini pidettdvid tuotteita on Suomessa kaupan noin 2 300.

Elinkeinoharjoittajan, joka valmistaa, valmistuttaa tai tuo maahan ravintolisda, on viimeistddn yhtd kuukautta en-
nen toiminnan aloittamista tehtava siitd kirjallinen ilmoitus Elintarvikevirastolle. Ilmoitus vaaditaan myos, kun ra-
vintolisdvalmisteen koostumus muuttuu sille ominaisten aineiden osalta tai kun tuote poistuu markkinoilta.
Elintarvikeviraston mukaan ilmoitusvelvollisuus koskee aluksi 1.8.2003 jilkeen markkinoille tulevia uusia ravinto-
lisavalmisteita. Markkinoilla jo olevista ravintolisivalmisteista tulee tehdd uuden ravintolisdasetuksen mukaiset il-
moitukset viimeistdian 31.7.2003.

Lisitietoa uudesta ravintolisdasetuksesta Elintarvikeviraston kotisivuilta www.elintarvikevirasto.filyrittajalle/
index.html2f950.html

Anna-Liisa Enkovaara ja Ulla Narhi

Ravintolisien markkinoinnin valvontaa tehostettu

Elintarvikevirasto on loppukesilld antanut useille ravintolisidi markkinoiville yrityksille markkinointikieltoja, koska
yritykset ovat markkinoineet tuotteitaan elintarvikelain vastaisesti. Tuotteita saa kuitenkin edelleen myyda ja
markkinoida lain mukaisesti.

Lain mukaan elintarvikkeen pakkauksessa, esitteessd, mainonnassa tai muulla tavalla on annettava totuudenmu-
kaiset ja riittavat tiedot elintarvikkeesta. Harhaanjohtavien tietojen antaminen ja lidkkeellisten viitteiden kaytto
markkinoinnissa on kielletty. Elintarvikkeeseen saa kuitenkin liittid esimerkiksi elintoimintoihin liittyvia viitteitd,
jos viitetty vaikutus perustuu tieteelliset laatuvaatimukset tayttaviin tutkimuksiin.

Markkinointikiellon saaneet yritykset ovat mainonnassaan harhaanjohtavasti viitanneet valmisteittensa mm. pa-
rantavan suorituskykyd, lisidvan vastustuskykya ja vaikuttavan myonteisesti elintoimintoihin. Ladkkeellisina vait-
teind on kielletty mm. tuotteiden markkinointi nivel- ja lihaskipuja vihentdvina, allergioista kirsivia auttavana ja

suojana bakteereja ja viruksia vastaan.

Lue lisia www.elintarvikevirasto.fi/ajankohtaista/_Tiedotteet

Myyntilupamaddrays uusittu

Lidkelaitoksen maardys 2/2003 Laikevalmisteen myyntiluvan hakeminen ja yllapitiminen tuli voimaan 1.10.2003.
Maardykselld saatettiin voimaan ihmisille tarkoitettujen lidkevalmisteiden myyntilupahakemuksen rakenne, Com-
mon technical document, CTD ja siind annetaan tarkempia maardyksia ladkevalmisteiden kansallisten myyntilu-

pien muutoshakemusten sisallosta ja kasittelysta.

Kansallisten uudistamishakemusten sisiltovaatimukset on yhtendistetty tunnustamismenettelyn hakemusten kans-
sa. Kansallisten uudistamishakemusten lisdvaatimuksia sovelletaan 1.4.2004 jilkeen toimitettaviin hakemuksiin.

Lisdksi vaatimukset hyviksyttyjen valmisteyhteenveto- ja pakkausselostetekstien sihkoisestd toimittamisesta Laa-
kelaitokseen on kirjattu maaraykseen.

Lue lisaa http://www.nam.fi/lainsaadanto/maaraykset/maaraykset.html
Outi Hemmo

TABU 5.2003 21
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Latinankielinen nimi

Latinskt namn

Acolbifenum
Asoprisnilum
Atomoxetinum
Bazedoxifenum
Bifarticeptum
Coluracetanum
Dapivirinum
Deferasiroxum
Degarelixum
Dersalazinum
Detiviciclovirum
Edonentanum
Efaproxiralum
Fadolmidinum
Flindokalnerum
Gimatecanum
Icaridinum
Iguratimodum
llaprazolum
Indiplonum
Indisulamum
Leconotidum
Licofelonum
Lonafarnibum
Lubazodonum
Luliconazolum
Meldonium
Metelimumabum
Mitemcinalum
Naxifyllinum
Oglufanidum
Olcegepantum
Oregovomabum
Otamixabanum
Paliferminum
Peramivirum
Talibegronum
Tariquidarum
Tebaniclinum

Tecastemizolum

Technetium[*®mTc]-fanolesomabum

Tigecyclinum
Tiviciclovirum
Tosagestinum
Trabectedinum

Zosuquidarum
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Englanninkielinen nimi
Engelskt namn
Acolbifene
Asoprisnil
Atomoxetine
Bazedoxifene
Bifarticept
Coluracetam
Dapivirine
Deferasirox
Degarelix
Dersalazine
Detiviciclovir
Edonentan
Efaproxiral
Fadolmidine
Flindokalner
Gimatecan
Icaridin
Iguratimod
llaprazole
Indiplon
Indisulam
Leconotide
Licofelone
Lonafarnib
Lubazodone
Luliconazole
Meldonium
Metelimumab
Mitemcinal
Naxifylline
Oglufanide
Olcegepant
Oregovomab
Otamixaban
Palifermin
Peramivir
Talibegron
Tariquidar
Tebanicline
Tecastemizole
Technetium[mTc]-fanolesomab
Tigecycline
Tiviciclovir
Tosagestin
Trabectedin

Zosuquidar

Ruotsinkielinen nimi
Svenskt namn
Akolbifen
Asoprisnil
Atomoxetin
Bazedoxifen
Bifarticept
Koluracetam
Dapivirin
Deferasirox
Degarelix
Dersalazin
Detiviciklovir
Edonentan
Efaproxiral
Fadolmidin
Flindokalner
Gimatekan
Ikaridin
Iguratimod
llaprazol
Indiplon
Indisulam
Lekonotid
Likofelon
Lonafarnib
Lubazodon
Lulikonazol
Meldonium
Metelimumab
Mitemcinal
Naxifyllin
Oglufanid
Olcegepant
Oregovomab
Otamixaban
Palifermin
Peramivir
Talibegron
Tarikidar
Tebaniklin
Tekastemizol
Teknetium[*mTc]-fanolesomab
Tigecyklin
Tiviciclovir
Tosagestin
Trabektedin
Zosukidar

Suomenkielinen nimi
Finskt namn
Akolbifeeni
Asoprisniili
Atomoksetiini
Batsedoksifeeni
Bifarsepti
Kolurasetaami
Dapiviriini
Deferasiroksi
Degareliksi
Dersalatsiini
Detivisikloviiri
Edonentaani
Efaproksiraali
Fadolmidiini
Flindokalneeri
Gimatekaani
Ikaridiini
Iguratimodi
llapratsoli
Indiploni
Indisulaami
Lekonotidi
Likofeloni
Lonafarnibi
Lubatsodoni
Lulikonatsoli
Meldonium
Metelimumabi
Mitemsinaali
Naksifylliini
Oglufanidi
Olsegepantti
Oregovomabi
Otamiksabaani
Palifermiini
Peramiviiri
Talibegroni
Tarikidaari
Tebanikliini
Tekastemitsoli
Teknetium[*mTc]-fanolesomabi
Tigesykliini
Tivisikloviiri
Tosagestiini
Trabektediini

Tsosukidaari
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Latinankielinen nimi Englanninkielinen nimi Ruotsinkielinen nimi Suomenkielinen nimi

Latinskt namn Engelskt namn Svenskt namn Finskt namn
Albaconazolum Albaconazole Albakonazol Albakonatsoli
Alvimopanum Alvimopan Alvimopan Alvimopaani
Apaziquonum Apaziquone Apazikvon Apatsikvoni
Apolizumabum Apolizumab Apolizumab Apolitsumabi
Asenapinum Asenapine Asenapin Asenapiini
Axomadolum Axomadol Axomadol Aksomadoli
Bifeprunoxum Bifeprunox Bifeprunox Bifeprunoksi
Canertinibum Canertinib Kanertinib Kanertinibi
Cefovecinum Cefovecin Kefovecin Kefovesiini
Cethromycinum Cethromycin Cetromycin Setromysiini
Dabigatranum etexilatum Dabigatran etexilate Dabigatranetexilat Dabigatraanieteksilaatti
Ecromeximab Ecromeximab Ekromeximab Ekromeksimabi
Eculizumab Eculizumab Ekulizumab Ekulitsumabi
Elzasonanum Elzasonan Elzasonan Eltsasonaani
Enecadinum Enecadin Enekadin Enekadiini
Ertiprotafibum Ertiprotafib Ertiprotafib Ertiprotafibi
Eszopiclonum Eszopiclone Eszopiklon Estsopikloni
Fandosentanum Fandosentan Fandosentan Fandosentaani
Fontolizumab Fontolizumab Fontolizumab Fontolitsumabi
Garenoxacinum Garenoxacin Garenoxacin Garenoksasiini
Inecalcitolum Inecalcitol Inekalsitol Inekalsitoli
Iroxanadinum Iroxanadine Iroxanadin Iroksanadiini
Lidorestatum Lidorestat Lidorestat Lidorestaatti
Liraglutidi Liraglutidi Liraglutid Liraglutidi
Lubiprostonum Lubiprostone Lubiproston Lubiprostoni
Lumiracoxibum Lumiracoxib Lumirakoxib Lumirakoksibi
Merimepodibum Merimepodib Merimepodib Merimepodibi
Mozavaptanum Mozavaptan Mozavaptan Motsavaptaani
Nalfurafinum Nalfurafine Nalfurafin Nalfurafiini
Naminidilum Naminidil Naminidil Naminidiili
Nemifitidum Nemifitide Nemifitid Nemifitidi
Nortopixantronum Nortopixantrone Nortopixantron Nortopiksantroni
Oblimersenum Oblimersen Oblimersen Oblimerseeni
Ortataxelum Ortataxel Ortataxel Ortatakseli
Osemozotanum Osemozotan Osemozotan Osemotsotaani
Pascolizumabum Pascolizumab Paskolizumab Paskolitsumabi
Pegaptanibum Pegaptanib Pegaptanib Pegaptanibi
Pegsunerceptum Pegsunercept Pegsunercept Pegsunersepti
Perflubrodecum Perflubrodec Perflubrodec Perflubrodesi
Picoplatinum Picoplatin Pikoplatin Pikoplatiini
Plevitrexedum Plevitrexed Plevitrexed Plevitreksedi
Pumosetragum Pumosetrag Pumosetrag Pumosetragi
Siplizumabum Siplizumab Siplizumab Siplitsumabi
Soraprazanum Soraprazan Soraprazan Sorapratsaani
Tapentadolum Tapentadol Tapentadol Tapentadoli
Tebipenemum pivoxilum Tebipenem pivoxil Tebipenempivoxil Tebipeneemipivoksiili
ex. Tebipenemum ex. Tebipenem ex. tebipenem ex. Tebipeneemi
Tecadenosonum Tecadenoson Tekadenoson Tekadenosoni
Tecalcetum Tecalcet Tekalset Tekalseetti
Teneliximabum Teneliximab Teneliximab Teneliksimabi
Topixantronum Topixantrone Topixantron Topiksantroni
Toralizumabum Toralizumab Toralizumab Toralitsumabi
Torcetrapibum Torcetrapib Torcetrapib Torsetrapibi
Torcitabinum Torcitabine Torcitabin Torsitabiini
Treprostinilum Treprostinil Treprostinil Treprostiniili
Triplatinum tetranitras Triplatin tetranitrate Triplatintetranitrat Triplatiinitetranitraatti
Tulatromycinum Tulatromycin Tulatromycin Tulatromysiini
Vapaliximabum Vapaliximab Vapaliximab Vapaliksimabi
Varespladibum Varespladib Varespladib Varespladibi
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Ladkelaitos

Hammashoidon sidosaineet ja herkistymisvaara

Laakelaitos teki vuonna 2002 selvityksen hammashoidon yhdistelmamuovien
sidosaineista Suomessa. Siind arvioitiin sidosaineisiin liittyvid turvallisuusteki-
joitd, erityisesti kayttdjalle aiheutuvaa herkistymisriskid. Herkistymisriskiin vai-

kuttavat paitsi sidosaineiden sisdltimit aineet myos tuotteen muotoilu ja tyos- Eurees il afwiior: Lusd witn
drral Fiing meerials
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kentelyyn liittyvat ominaisuudet. Selvityksessa arvioitiin myos tuotteiden mer-
kitsemista, niiden kiyttoohjeita ja muotoilua. Arviointiin osallistuivat suuhy-
gienistiopiskelijat (Stadia), jotka saivat kdytinnossda perehtyd sidosaineisiin ja
kokeilla niitd fantom-malleilla. Kokemuksia selvitettiin haastatteluin ja kysely-
kaavakkein.

Sidosainetuotteiden pakkauksiin, merkintoihin ja kiyttoohjeisiin sekd pullo-
jen ja annostelijoiden muotoiluun kiinnitettiin huomiota.

Turvallisuuteen vaikuttavat tekijit voidaan jakaa sellaisiin, jotka suoraan
vaikuttavat herkistymisriskiin ja niihin jotka lisaavat valillisesti riskid. Turval-
lista kayttod arvioitiin pistejarjestelman avulla. Selvityksen tarkoituksena oli
kiinnittda huomiota tuotteiden niihin ominaisuuksiin, joilla voidaan helposti
vaikuttaa turvallisuuteen.

Selvityksen perusteella voidaan todeta, ettd muotoiluun liittyvia turval-
lisuusndkokulmia ei ole aina riittaviasti otettu huomioon. Tuotteissa oli CE-mer-
kinnit puutteista huolimatta. Niin ollen herdd kysymys, ovatko vaatimuksen-
mukaisuuden arviointia suorittavat laitokset tietoisia kaikista tuotteiden liitty-
vista riskeistd. Tuotteiden valmistajia kehotetaan kiinnittimaan tahan seikkaan
enemmain huomiota.

Kiyttoohjeet olivat padosin englanninkielisid ja melko kattavia. Noin puolet tuotepakkauksista sisdlsi suomenkieli-
set ohjeet. Suomenkieliset kiayttoohjeet eivit ole pakollisia, mutta niitd suositellaan. Kayttoohjeiden hankala termino-
logia saattaa johtaa vaarinkasityksiin. Kuvalliset ohjeet ovat eduksi, mutta ne eivit kuitenkaan korvaa suomenkielisia
ohjeita. Varoitusteksteissa ei aina mainita herkistymisriskista, eikd kayttoohjeissa aina ollut tietoa tuotteen sisaltimis-
td aineista.

Oheistuotteet arvioitiin erikseen ja erityisesti niiden vaikutukset turvallisuuteen. Oheistuotteita ovat mm. sidosai-
neiden poytatelineet ja annostuksen apuvilineet. Kehittamalla niiden muotoilua valmistajien olisi helppo vahentda her-
kistymisriskia.

e Turvallisen kayton kannalta oleelliset tiedot tulisi merkitd suoraan annostuspulloihin ja -ruiskuihin. Naita tietoja
ovat valmistajan tiedot, CE-merkki, erinumero, sdilytyslampotila, viimeinen kayttokuukausi sekd merkintd ihoa
mahdollisesta drsyttavastd vaikutuksesta. Varoitukset voidaan merkita symbolein. Kayttoohjeessa nima tiedot
toistetaan sekd annetaan tarvittava lisdinformaatio. Kuvalliset ohjeet ovat erityisen suositeltavia. Kayttoohjeesta
tulisi selvitd tuotteen koostumus ainakin pddosin ja erityisesti herkistivien aineiden osalta.

e Suomen- ja ruotsinkielisid kdyttoohjeita suositellaan, varsinkin varoitustekstien tulisi olla kotimaisilla kielill4.

e Turvallisuutta lisidvia muotoiluun liittyvia ominaisuuksia ei ole toteutettu riittdvasti. Kayttoturvallisuutta voidaan
oleellisesti parantaa varsinaisen tuotepakkauksen ja oheistuotteiden muotoiluilla. Oheistuotteiden hygieniaan on
kiinnitettavd huomiota. Myoskadan ilmoitetut laitokset eivit ole ottaneet muotoilua huomioon riittavasti arvioi-
dessaan tuotetta.

Raportin 2/2003 Survey of adbesives used with dental filling materials suomen- ja englanninkielinen versio on pdf-muo-
dossa Lidkelaitoksen kotisivuilta www.nam.fi/uploads/julkaisut/sidosaine_raportti_final.pdf. Painetun englanninkieli-
sen raportin voi tilata Lidkelaitoksen terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osastolta, puh. (09) 47334 242 tai faksi
(09) 47334 266.
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Kotitestit ja ovulaatiotestien
analyyttinen suorituskyky

Laikelaitoksen terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
-osasto toteutti maallikoiden kotikdyttoon tarkoitettujen
lddketieteellisten naytetestien markkinavalvontahank-
keen vuosilta 2000-2002.

Tastd markkinavalvontatutkimuksesta on julkaistu
raportti 3/2003 Suomessa markkinoilla olevat kotitestit
ja ovulaatiotestien analyyttinen suorituskyky. Raportis-
sa kuvataan markkinoilla olevien testien kartoitus, kayt-
toohjeiden tar-

The 2002 Dental Implant Year-
book 11/2003

Liikelaitos on julkaissut raportin yllipitimastian ham-
masimplanttirekisteristd viime kuussa. Raportin tiedot on
vuosilta 1994-2002. Raportti sisiltdd tietoa markkinoilla
olevien hammasimplanttien alueellisesta kdytosti ja nii-
den laadusta. Tiedot on kisitelty ja tulkittu niin, ettd ta-
mén hoitosektorin vallitsevat trendit ilmenevit. Aineiston
tarkempi kisittely on mahdotonta, silld ilmoitusten 13hto-
tiedot ovat osittain puutteellisia. Tiedot asennetuista im-
planteista saa-

kastelu ja ovu-
laatiotestien
analyyttisen suo- ssa markkinoilla levat koitestitja
rituskyvyn tu- ' av
lokset. Diagnoo-
silaitteiden kay-
tettavyyden ar-
vioinnista kerdit-
tiin kirjallisuus-
tietoa.

Ovulaatiotes-
tien analyyttisen
suorituskyvyn
koestuksessa to-
dettiin, etta koti-
testien herkkyys .:,
LH-pitoisuuden
toteamisessa vas-
taa valmistajan
ilmoittamia ar-
voja, mutta LH:n hajoamistuotteet voivat ovulaation jal-
keen tapahtuvassa testauksessa aiheuttaa vdarid tuloksia.
Tietoa tdstd tarkkuutta heikentdvdstdi ominaisuudesta
kaivattiin kiyttoohjeisiin.

Kotitestien teknologian arviointi siirtyi hankkeen ku-
luessa FinOHTAan.

Laakelaitoksen raportti 3/2003

2000-2002

Raportti on julkaistu verkkoversiona
www.nam.fi/uploads/kotitestit.pdf

daan hammasldi-
kareiltd. Erityisen
kiinnostuksen
kohteena on im-
planttihoitoihin
liittyneet kompli-
kaatiot, joita on
ollut onneksi suh-
teellisen viahan.
Hammasim-
planttirekisteri on
ainoa systemaatti-
nen rekisteri Eu-
roopassa, joten
julkaisun kieleksi
on valittu englan-
ti. Talloin julkai-
su saavuttaa suu-

Publications of the National Agency for Medicines 11/2003

The 2002 Dental Implant Yearbook
The Finnish Dental Implant Register

Robin Lindén
Antti Pihakari
AnuPerala
Auni Makela

remman lukija-
kunnan EU-mais-
sa. Julkaisu on Laikelaitoksen kotisivuilla pdf-versiona
osoitteessa http://www.nam.fi/julkaisut/laakelaitoksen_
julkaisusarja.html
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Linjauksia ladkepolitiikalle

Sosiaali- ja terveysministerio on julkaisut asiakirjan Ladkepolititkka 2010. Siihen on kirjattu seuraavia tavoit-
teita vuoteen 2010

laaketurvallisuuden taso on korkea

ladkkeiden madrdaminen on rationaalista

ladkkeiden alueellisesti kattava saatavuus on turvattu

ladkkeiden kaytto on asianmukaista

lidkekustannukset ovat kohtuulliset seka lddkkeen kayttdjalle ettd yhteiskunnalle
hallintojarjestelma on lapinakyva

eldinlaakinnan tarpeet on otettu huomioon lidkehuollossa

Suomi on aktiivinen ja arvostettu toimija eurooppalaisessa lidkevalvonnassa
ladketutkimusta edistetdan

Laakekustannusten kehitystd koko terveydenhuollossa tarkastellaan asiakirjassa muita kohtia laajemmin. Ra-

tionaalinen ldidkehoito voi myos alentaa muita hoitokustannuksia, ja niitd onkin syyta tarkastella kokonaisuu-
tena. Ladkekustannusten kasvua rajoitettaessa toimenpiteet on toteutettava siten, ettd kustannuksia ei siirreta

osapuolelta toiselle. Lihtokohtana on oltava kokonaiskustannusten kasvun rajoittaminen ja titi kautta saata-
van hyodyn kohdentaminen laajasti yhteiskuntaan.

Sairausvakuutuksen ladkekorvausjirjestelmdn uudistamista jatketaan niin, ettd korvausjirjestelma selkeytyy. Li-
saksi sairausvakuutus muutetaan vakuutusperusteiseksi siten, ettd sen kustannukset katetaan kokonaan sairaus-
vakuutusmaksuilla. Sairausvakuutusjarjestelmaa edelleen kehitettdessa pyritaan kotitalouskohtaiseen vuosikat-
toon, jossa huomioidaan tulojen vihiisyys. Pidemman aikavalin tavoitteena on sairausvakuutuksen maksukat-
tojen ja kunnallisen terveydenhuollon maksukattojen yhdistiminen.

Avohoidon lddkejakelu toteutetaan jatkossakin apteekkiverkoston kautta. Kattava alueellinen lddkejakelu ai-
heuttaa kustannuksia, jotka katetaan nykyisin osin apteekkimaksulla. Laidkkeiden hintojen alentamiseksi ap-
teekkimaksu on tarkoitus poistaa asteittain. Samalla laakejakelun alueellinen kattavuus turvataan sivuapteek-
kien ja lidkekaappien avulla.

Ladketaksaa uudistetaan siten, ettd kalleimpien lddkkeiden hintoja alennetaan leikkaamalla apteekkien myynti-
katetta. Ladkkeiden samanhintaisuusjirjestelma sdilytetddn, koska lidkehuolto on osa sosiaaliturvajirjestelmaa
ja sdannellylld ladkkeiden hinnoittelulla voidaan turvata vaeston yhdenvertaisuus ladkkeiden saannissa asuin-
paikasta riippumatta.

Ladkepolitiikka 2010 -julkaisu on osoitteessa www.stm.fi/suomi/eho/julkaisut/ehosisallys99.htm

Komission tiedonanto G1o-suositusten johdosta

Euroopan komissio hyviksyi 1.7.2003 tiedonannon nk. G10-tyéryhman suositusten pohjalta. Kysymyksessi on komission
aikomus yhteen sovittaa eurooppalaisen ladketeollisuuden edut kansanterveyden edistimisen nakokohtiin.

Suositukset kasittelevat mm. lddkkeista potilaille saatavia hyotyjd, eurooppalaisen lddketeollisuuden kilpailukyvyn kehit-
tamistd, EU:n tutkimuspohjan vahvistamista, lddkkeiden asemaa EU:n laajentumisessa ja jasenvaltioiden keskindista yh-
teydenpitoa.

Tiedonantoon sisdltyvina uusina avauksina voidaan pitda esimerkiksi ladketeollisuuden kilpailukyky-indikaattoreiden luo-
mista ja niistd tehtavia tilastoja seka toisaalta jasenvaltioiden vilisen tietojenvaihtofoorumin perustamista kehittamaan me-
todeja ladkkeiden keskindisen terapeuttisen tehon arviointiin.

Tiedonannossaan komissio reagoi toimenpide-ehdotuksillaan 14 eri aihealueeseen. Tiedonanto on osoitettu ministerineu-
vostolle ja Euroopan parlamentille, joilta odotetaan poliittisia johtopaatoksid asian jatkovalmisteluun.

Lisdtietoja on osoitteissa http://www.nam.fi/uploads/Ajankohtaista/COM(2003)383final_1_0.pdf ja
http://europa.eu.int/comm/enterprise/whatsnew.htm.

Katso Laakelaitoksen lausunto http://www.nam.fi/ajankohtaista/lehdistotiedotteet/tiedote_g10_lausunto_2003.html?
year=2003

Ladkelaitos arvostelee lausunnossaan Euroopan komission tiedonantoa, jota valmisteltiin komissaarien Erkki Liikanen ja
David Byrne johdolla.
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PKV-ladkkeiden maaraamista tarkennettu

Sosiaali- ja terveysministerié on antanut 1.9.2003 voimaan tulleet asetukset (726 ja 792) lidkkeen maardamisesta.
Asetuksen suurin muutos PKV-ladkkeiden maaraamiseen liittyy puhelimitse annettavaan lidkemaaraykseen. Paa-
asiassa keskushermostoon vaikuttavan lidkkeen lidkemairda on rajoitettu puhelimitse tapahtuvassa ladkemaa-
rayksen antamisessa. Puhelimitse PKV-ldakettd maarattiessd, voi ladkari maarita potilaalle PKV-lddkettd ainoas-
taan pienimmin pakkauskoon.

Luettelo vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ajalle loka-joulukuu
vahvistettu

Lokakuun alussa voimaan tulleeseen luetteloon on lisitty 117 lddkevalmistetta. Naistd 78 on rinnakkaisvalmistei-
ta, uusia lidkemuotoja tai vahvuuksia on 12 valmistetta sekd kolmea uutta lddkeainetta (olmesartaanimedoksimii-
li, atsitromysiini, montelukasti) sisiltavit 27 valmistetta. Luettelosta on poistettu 22 lidkevalmistetta myyntiluvan
peruuntumisen vuoksi.

Lue lisdd http://www.nam.fi/lainsaadanto/rinnakkaislaakeluettelo/

Suomen Ladketilasto 2002

Suomen laiketilasto 2002 on Lidkelaitoksen ja Kansaneldkelaitoksen yhteistydssa toimittama tilastojulkaisu, joka
sisaltaa seka laakkeiden kulutustietoja ettd sairausvakuutuksen lidkeryhmikohtaisia korvaustietoja. Suomen ladke-
tilastoa on julkaistu vuodesta 1987 lihtien. Julkaisu on tilattavissa Ladkelaitoksesta, puh. (09) 4733 4289, faksi
(09) 4733 4297, sahkoposti salesstatistics@nam.fi.

Tietoja lddkekulutuksesta on saatavilla myos Internetissa Lidkelaitoksen verkkosivuilla osoitteessa

http://www.nam.fi/laakeinformaatio/laakekulutustilasto/index.html. Kelan tiedot 16ydit osoitteesta
www.kela.fi/tutkimus/laakekorvaustilastot.html

Health Statistics in the Nordic Countries

Yhteispohjoismainen lddketieteelli-
nen julkaisu Health Statistics in

the Nordic Countries 2001 on val-

mistunut. Painetun kirjan voi tilata SUDMEN lulmlm{l

.. . e - . . Fiamish Stalisti Medici
Pohjoismaisen lidketieteellisen ti- ot R

lastokomitean, Nomescon verkko-
sivuilta http://www.nom-
nos.dk/nomesco.htm.

Kirjassa esitellddn eri Pohjoismai-
den terveydenhuoltoa ja lainsda-
dantod erityisteemana paivikirur-
gia. Lisdksi kirjasta 10ytyy tietoja
mm. sydinlidikkeiden, hormoni-
valmisteiden, tulehduskipulddkkei-
den ja psyysenliikkeiden kulutuk-
sesta kaikissa Pohjoismaissa.
Suomen yhteyshenkilona terveys-
tilastoihin toimii Mika Gissler

Stakesista. I:I__= H..
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Ulla Narhi
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Ladketurvaosasto
Ladkelaitos

Laaketurvallisuus vaakalaudalla?

Lddkkeiden myynti Suomessa on sosiaali- ja terveysministerion Ldikepolitiikka 2010 -julkaisun
mukaan jatkossakin tarkoitus rajata apteekkeihin. Itsehoitolidikkeiden saatavuutta on erdissi
maissa haluttu lisati sallimalla niiden rajoitettu myynti muuallakin kuin apteekeissa. Tanskassa
osa itsehoitolidkkeistd siirrettiin vuonna 2001 myytdviksi myos apteekkien ulkopuolella, ja sama
toteutun Norjassa nyt marraskuun alussa. Miten kay lddketurvallisuudens?

Kuluttajat suosivat itsehoitoa, koska
se on nopea ja helppo tapa lddkita
sairauden oireita. Kuluttajia myos
kannustetaan itsehoitoon. Itsehoitoa
ja itsehoitolddkkeiden kayttod on
pidetty toivottavana, osaksi koska
tarjolla olevien terveyspalvelujen
madra on rajallinen.

Jotta ladkehoidosta saataisiin
optimaalinen hyoty, tulee kuluttajan
tietdd, kuinka lidkettd kaytetdan.
Kuluttajan tulee myos tietaa ladke-
hoitoon liittyvistd haitoista tai va-
roituksista.

Myos itsehoitolddkkeet sisaltavat
voimakkaasti vaikuttavia aineita.
Niiden myynti on rajattu useimmis-
sa maissa apteekkeihin, koska nidin
on haluttu varmistaa oikean ja riit-
tavin tiedon vilittyminen lddkkeen
kayttijalle. Joissakin maissa itsehoi-
tolddkkeiden myyntikanavia on kui-
tenkin haluttu lisita. Pohjoismaista
Tanskassa siirrettiin osa itsehoito-
ladkkeistd apteekkien ulkopuolella
myytaviksi, ja Norjassa sama toteu-
tuu marraskuun alussa. Apteekkien
ulkopuolella myydaan mm. ibupro-
feeni- ja parasetamolivalmisteiden
pienid pakkauskokoja.

Tanskan ja Norjan tapauksissa
myynnin vapauttamista perustellaan
tiettyjen ladkkeiden saatavuuden
helpottamisella. Apteekkien ulko-
puolella myytivit valmisteet ja pak-
kauskoot on rajattu kriteereilld, joi-
den ldhtokohtana on lidkevalmistei-
den kiyton turvallisuus ilman am-
mattilaisten konsultaatiota. Kuiten-
kin ndiden lddkkeiden myyntiin pi-
tad hakea erityinen lupa, ja myynti-
pisteitd valvotaan aktiivisesti.

18 TABU 5.2003

Samanaikaisesti on muualta ra-
portoitu tietoja, joiden mukaan ku-
luttajat kdyttavit vdirin itsehoito-
laakkeita ja heidadn tietonsa itsehoi-
tolddkkeista on puutteellista. Yhdys-
valtalainen kuluttajajarjestd (NCL,
The National Consumers League)
julkaisi tuloksia joulukuussa 2002
tehdysta tutkimuksesta, jossa kar-
toitettiin kuluttajien tietoja kaytta-
mistdadn itsehoitoladkkeistd. Tutki-
mus oli yksi laajimmista tistd ai-
heesta tehdyistd, ja mukana oli yli
4 000 itsehoitolddkkeen kayttajaa.
Tuloksien mukaan itsehoitona kipu-
ladkkeitd kayttavistd 44 % oli ylit-
tanyt lddkkeen suositellun vuoro-
kausiannoksen. Puolet niistd, jotka
olivat ottaneet kipuldiketta itsehoi-
tona viimeisen vuoden aikana, eivit
vilittaneet mahdollisista haittavai-
kutuksista, ja vain 16 % kayttajista
kertoi lukeneensa pakkausselosteen.
Miltei puolella tutkimukseen osallis-
tuneista henkiloista oli erilaisia vda-
rid tietoja kipuldiakkeen kaytostd
yhdessd muun ladkityksen kanssa.
Valtaosa (80 %) kayttajistd ei ollut
keskustellut ladkkeen kayttoon liit-
tyvista tekijoistd ladkarin tai farma-
sian ammattilaisen kanssa.

Nimai tutkimustulokset ovat Yh-
dysvalloista, jossa itsehoitoldakkeitd
voi ostaa myos muualta kuin aptee-
kista. Kuluttajien tiedot lddkkeiden
kiytostd ovat puutteellisia, ja 1d3k-
keitd myos kdytetddn vaarin, mika
johtaa vaaratilanteisiin. NCL:n ti-
lastojen mukaan tulehduskipuldak-
keiden komplikaatioihin menehtyy
joka vuosi 16 500 henkil64 ja periti
103 000 henkil64 joutuu sairaala-
hoitoon samasta syysta.

Suomalaisesta nakokulmasta on
vaikea kuvitella, kuinka ladkkeiden
myynnin siirtiminen apteekkien ul-
kopuolelle edistéisi niiden kdyton
turvallisuutta. Ainakin siitd jdisi
puuttumaan mahdollisuus ammatti-
laiselta saatavaan henkilokohtaiseen
neuvontaan.

Suomen ladkepolititkassa on
ladkkeiden myyntikanavien osalta
valittu Tanskasta ja Norjasta poik-
keava linja. Suomalaisen linjauksen
perusteena nayttavit olleen lddke-
turvallisuuden korostaminen seka
nojautuminen alueellisesti kattavaan
ja ammatillisesti korkeatasoiseen
apteekkiverkostoon.

Lisdtietoja

http:/fwww.stm.fi/suomisehojulkaisut/
ehosisallys9g.htm

http:/fwww.nclnet.org/otcpain/index.
htm

http:/fwww.legemiddelverket.no/apo-
tek/apoteklovForskrift-LUA.htm

http:/fwww.laegemiddelstyrelsen.dk/
statistik fovervaagning ffrihandel/notat.asp
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Rohdosvalmisteista

Mista asiallista tietoa rohdosvalmisteista?

Suomalaisesta vdestosti noin 15 % kayttdd siannollisesti ja noin 40 % ajoittain rohdosvalmistei-
ta ja luontaistuotteita (1). Terveydenhuollon ammattilaiset, toimittajat ja kansalaiset kysyvit Lid-
kelaitokselta lihes pdivittdin rohdostuotteiden vaikutuksista ja haitoista.

Terveydenhuollon ammattilaisten on
hyvi tuntea jonkin verran vaihtoeh-
tolddkintaa ja siind kadytettavid tuot-
teita osatakseen kuunnella potilai-
den kokemuksia ja tarvittaessa opas-
taa potilaita vilttimain tarpeetto-
mia tai haitallisia rohdosvalmisteita
ja luontaistuotteita.

Miksi tietoa?

Osa rohdosvalmisteiden ja luontais-
tuotteiden riskeistd johtuu tuottei-
den ristiriitaisesta asemasta tervey-
denhuollossa. Koululddketieteen ja
vaihtoehtolddkinnin edustajilla ei
ole yhteista kieltd puhuttaessa tuot-
teiden merkityksesti, tehosta ja hai-
toista. Kayttdjat himmentyvit saa-
dessaan erilaisia selitysmalleja ja
hoito-ohjeita samalle vaivalle tai sai-
raudelle. Potilas saattaa hoitaa vaka-
van sairauden oireita useita kuukau-
sia yksinomaan tehottomilla luon-
nonladkkeilld tai pahimmassa ta-
pauksessa jopa lopettaa elintirkedn
koululddketieteen tarjoaman hoidon.
My6s ymmartimiton ladkari saat-
taa tuhota hyvin hoitosuhteen tuo-
mitsemalla potilaan kdyttdman, il-
meisen haitattoman, mutta laakarille
tuntemattoman tuotteen tai hoidon.

Yritysten jakaman markkinahen-
kisen tiedon vastapainoksi rohdos-
valmisteiden ja luontaistuotteiden
kayttajat voisivat saada terveyden-
huollon ammattilaisilta asiallista tie-
toa tuotteiden tehosta tai tehotto-
muudesta ja mahdollisista haitoista.

Olisikin toivottavaa, ettd kaytta-
jat tekisivit hoitovalintansa myos
terveydenhuollon ammattilaisilta
saamansa tiedon perusteella eika yk-
sinomaan luontaistuotealan markki-
namiesten ja vaihtoehtoterapeuttien
suositusten perusteella. Tama vaatii
kuitenkin terveydenhuollon ammat-
tilaisilta vaihtoehtolddkinnin tieta-
mystd ja tuntemusta.

Millaista tietoa?

Rohdosvalmisteista ja luontaistuot-
teista on vaikea loytdad luotettavaa ja
objektiivista tietoa (2). Viime vuosi-
na vaihtoehtoladkinnasti ja sen
kayttamistd tuotteista on julkaistu
kymmenia kirjoja, joista useimmat
esittavit ldhinnd kirjoittajien subjek-
tiivisia kokemuksia ja nikemyksia.
Nykydin terveystiedon hakemiseen
kédytetddn runsaasti myos Internetid.
Laajan yhdysvaltalaisen selvityksen
mukaan 80 % Internetin kayttdjistd

on vuonna 2003 etsinyt terveyteen
ja sairauteen liittyvda tietoa netistd
ja 28 % kiyttijistd on hakenut tie-
toa erityisesti vaihtoehtoldakinndsta
ja rohdosvalmisteista (3).

Internetista 16ytyykin valtavasti
tietoa, mutta asiallisen tiedon erotta-
minen asiattomasta vaatii yleensa
vaihtoehtolddkinndn ja rohdosalan
tuntemusta. JAMA:ssa julkaistussa
tutkimuksessa todetaan, ettd yleisim-
pien hakukoneiden avulla (Google,
Yahoo ym.) Internetistd 16ytyy yli
500 sivustoa kahdeksasta yleisimmin
kaytetysta rohdoksesta (4). Yli 70 %
sivustoista on kaupallisia. Sivustoilla
markkinoidaan mm. ginsengjuurta
AIDS:n, syovin ja diabeteksen hoi-
toon ja rohtovirmajuurta MS-taudin
ja epilepsian hoitoon.

Mista tietoa?

Suomessa kaytetyin lddketiedon lih-
de Pharmaca Fennica ei sisill tietoa
rohdosvalmisteista eika luontaistuot-
teista. Maksuttomat yleislddketie-
teen tietokannat www.ncbi.nlm.nib.
gov/PubMed ja www.cochrane.org/
sisdltavat kumpikin runsaasti tietoa
my6s vaihtoehtoldikinnista ja roh-
doksista. PubMed-tietokannassa on

Osoite
www.naturaldatabase.com
www.naturalstandard.com
www.tnp.com

www.mskcc.org

Yllapitaja

Therapeutic Research Center, USA
Natural Standard, USA

Health Gate Data Corp., USA

Memorial Sloan-Kettering
Cancer Center, USA

Tietokantoja, joista loytyy jdarkevdsti jdsenneltynd luotettavaa ja ajan tasalla pidettyd tietoa rohdoksista ja
luontaistuotteiden sisdltimistd kemiallisista aineista (5).

Kustannukset

Maksullinen
Maksullinen
Maksullinen

Maksuton
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jopa erillinen vaihtoehtoldadkinnan
osio www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed
_Limits_Subsets_Complementary
Medicines.

Kuusi kertaa vuodessa ilmesty-
vassd Laakelaitoksen lehdessd TA-
BU-laakeinformaatiota Laikelaitok-
sesta kerrotaan sddnnollisesti roh-
dosvalmisteista. Lehti postitetaan
maksutta laikehuollon ammatti-
laisille. Rohdosartikkelit on luetta-
vissa my0s Lidkelaitoksen sivuilta
www.nam.fil julkaisut/TABU/rohdos-
valmisteista.html

Ulkomaalaisista lehdistd suositel-
tavin on brittildisen Exeterin yliopis-
ton vaihtoehtoldakinnin osaston
julkaisema, neljdsti vuodessa ilmes-
tyva lehti, johon on koottu lyhyitd
katsauksia, yhteenvetoja ja arvioita
vaihtoehtolddkinnastad julkaistuista
tutkimuksista. Lehden nimi on
FACT Focus on Alternative and
Complementary Therapies. Lisitie-
toa lehdestd ja sen tilaamisesta 16y-
tyy osoitteesta www.ex.ac.uk/FACT.
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Ladkelain (395/87) 21 §:n 2 momentissa tarkoitetut rohdosvalmisteiksi kutsuttavat lidkevalmisteet ovat perinteisesti
ladkkeellisesti kdytettdvia valmisteita, joiden vaikuttava aineosa tai aineosat ovat perdisin kasvi- tai eldinkunnasta,
bakteereista tai kivenndisaineista. Rohdosvalmisteiksi ei yleensd katsota kemiallisesti maariteltyja kasvi- tai eldiinmate-
riaalista eristettyja yhdisteita tai pitkille puhdistettuja yksittaisid aineita tai niiden yhdistelmia.

Ladkelaitoksen nikemyksen mukaan ladkevalmisteelle, jonka vaikuttava aineosa tai aineosat ovat peraisin kasvi-

kunnasta ja valmistetta tai sen vaikuttavaa aineosaa on perinteisesti kaytetty laakkeellisesti, myonnetdin myyntilupa
rohdosvalmisteena (herbal medicinal product) eikd tavanomaisena lddkevalmisteena (medicinal product). Tama ei kui-
tenkaan koske valmisteita, jotka sisiltdvat kasvimateriaalista eristettyja yhdisteita tai pitkille puhdistettuja yksittdisid
aineita.

Kaupan on joitakin vanhoja kasviperiisia aineita tai kasvirohdostuotteita sisiltavid valmisteita, joille on myonnetty
myyntiluvat lidkevalmisteina eikd rohdosvalmisteina. Ndiden valmisteiden myyntilupien uudistamisen yhteydessa Laa-
kelaitos tulee arvioimaan uudelleen, ovatko kyseiset lidkevalmisteet mahdollisesti lddkelain tarkoittamia rohdosval-
misteita.

Komission direktiivi 2003/63/EC on ensimmainen direktiivitason maardys, jossa mainitaan rohdosvalmisteet (her-
bal medicinal product) ja vahvistetaan erityisvaatimukset rohdosvalmisteiden myyntilupa-asiakirjojen osalta. Suomes-
sa direktiivi on saatettu voimaan 1.10.2003 Lidkelaitoksen uusitulla maardykselld Liikevalmisteen myyntiluvan ha-
keminen ja yllipitiminen nro 2/2003. Mairdys on osoitteessa http://www.nam.fi/lainsaadanto/maaraykset/maarayk-
set.html

Anna-Liisa Enkovaara ja Risto Salmi
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Erityisvalmiste on nyt ravintolisa

Kauppa- ja teollisuusministerion asetus ravintolisista (571/2003) tuli voimaan 1.8.2003. Asetuksella saatettiin voi-
maan Euroopan parlamentin ja neuvoston ravintolisid (food supplements) koskeva direktiivi (2002/46/EY) ja sa-
manaikaisesti valtioneuvoston antamalla asetuksella (570/2003) kumottiin vanha erityisvalmisteasetus.

Ravintolisilld tarkoitetaan kaikkia entisia erityisvalmisteita eli luontaistuotteita. Vanhat kisitteet erityisvalmiste ja
ravintoainevalmiste poistuvat. Asetuksen mukaan ravintolisi tarkoittaa elintarvikkeena myytavii, energiamaaral-

tdan vahiisia, valmiiksi pakattuja tuotteita, jotka eivit ole tavanomaisen elintarvikkeen muodossa. Tillaisia tuot-

teita ovat esimerkiksi vitamiineja, kivenndisaineita ja/tai rohdosuutteita sisaltavit pillerit, puristeet, tabletit, pastil-
lit, jauheet ja liuokset. Ravintolisini pidettdvid tuotteita on Suomessa kaupan noin 2 300.

Elinkeinoharjoittajan, joka valmistaa, valmistuttaa tai tuo maahan ravintolisda, on viimeistddn yhtd kuukautta en-
nen toiminnan aloittamista tehtava siitd kirjallinen ilmoitus Elintarvikevirastolle. Ilmoitus vaaditaan myos, kun ra-
vintolisdvalmisteen koostumus muuttuu sille ominaisten aineiden osalta tai kun tuote poistuu markkinoilta.
Elintarvikeviraston mukaan ilmoitusvelvollisuus koskee aluksi 1.8.2003 jilkeen markkinoille tulevia uusia ravinto-
lisavalmisteita. Markkinoilla jo olevista ravintolisivalmisteista tulee tehdd uuden ravintolisdasetuksen mukaiset il-
moitukset viimeistdian 31.7.2003.

Lisitietoa uudesta ravintolisdasetuksesta Elintarvikeviraston kotisivuilta www.elintarvikevirasto.filyrittajalle/
index.html2f950.html

Anna-Liisa Enkovaara ja Ulla Narhi

Ravintolisien markkinoinnin valvontaa tehostettu

Elintarvikevirasto on loppukesilld antanut useille ravintolisidi markkinoiville yrityksille markkinointikieltoja, koska
yritykset ovat markkinoineet tuotteitaan elintarvikelain vastaisesti. Tuotteita saa kuitenkin edelleen myyda ja
markkinoida lain mukaisesti.

Lain mukaan elintarvikkeen pakkauksessa, esitteessd, mainonnassa tai muulla tavalla on annettava totuudenmu-
kaiset ja riittavat tiedot elintarvikkeesta. Harhaanjohtavien tietojen antaminen ja lidkkeellisten viitteiden kaytto
markkinoinnissa on kielletty. Elintarvikkeeseen saa kuitenkin liittid esimerkiksi elintoimintoihin liittyvia viitteitd,
jos viitetty vaikutus perustuu tieteelliset laatuvaatimukset tayttaviin tutkimuksiin.

Markkinointikiellon saaneet yritykset ovat mainonnassaan harhaanjohtavasti viitanneet valmisteittensa mm. pa-
rantavan suorituskykyd, lisidvan vastustuskykya ja vaikuttavan myonteisesti elintoimintoihin. Ladkkeellisina vait-
teind on kielletty mm. tuotteiden markkinointi nivel- ja lihaskipuja vihentdvina, allergioista kirsivia auttavana ja

suojana bakteereja ja viruksia vastaan.

Lue lisia www.elintarvikevirasto.fi/ajankohtaista/_Tiedotteet

Myyntilupamaddrays uusittu

Lidkelaitoksen maardys 2/2003 Laikevalmisteen myyntiluvan hakeminen ja yllapitiminen tuli voimaan 1.10.2003.
Maardykselld saatettiin voimaan ihmisille tarkoitettujen lidkevalmisteiden myyntilupahakemuksen rakenne, Com-
mon technical document, CTD ja siind annetaan tarkempia maardyksia ladkevalmisteiden kansallisten myyntilu-

pien muutoshakemusten sisallosta ja kasittelysta.

Kansallisten uudistamishakemusten sisiltovaatimukset on yhtendistetty tunnustamismenettelyn hakemusten kans-
sa. Kansallisten uudistamishakemusten lisdvaatimuksia sovelletaan 1.4.2004 jilkeen toimitettaviin hakemuksiin.

Lisdksi vaatimukset hyviksyttyjen valmisteyhteenveto- ja pakkausselostetekstien sihkoisestd toimittamisesta Laa-
kelaitokseen on kirjattu maaraykseen.

Lue lisaa http://www.nam.fi/lainsaadanto/maaraykset/maaraykset.html
Outi Hemmo
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WHO:n suosittelemien kansainvdlisten yleisnimien (rINN) luettelo 48

Latinankielinen nimi

Latinskt namn

Acolbifenum
Asoprisnilum
Atomoxetinum
Bazedoxifenum
Bifarticeptum
Coluracetanum
Dapivirinum
Deferasiroxum
Degarelixum
Dersalazinum
Detiviciclovirum
Edonentanum
Efaproxiralum
Fadolmidinum
Flindokalnerum
Gimatecanum
Icaridinum
Iguratimodum
llaprazolum
Indiplonum
Indisulamum
Leconotidum
Licofelonum
Lonafarnibum
Lubazodonum
Luliconazolum
Meldonium
Metelimumabum
Mitemcinalum
Naxifyllinum
Oglufanidum
Olcegepantum
Oregovomabum
Otamixabanum
Paliferminum
Peramivirum
Talibegronum
Tariquidarum
Tebaniclinum

Tecastemizolum

Technetium[*®mTc]-fanolesomabum

Tigecyclinum
Tiviciclovirum
Tosagestinum
Trabectedinum

Zosuquidarum
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Englanninkielinen nimi
Engelskt namn
Acolbifene
Asoprisnil
Atomoxetine
Bazedoxifene
Bifarticept
Coluracetam
Dapivirine
Deferasirox
Degarelix
Dersalazine
Detiviciclovir
Edonentan
Efaproxiral
Fadolmidine
Flindokalner
Gimatecan
Icaridin
Iguratimod
llaprazole
Indiplon
Indisulam
Leconotide
Licofelone
Lonafarnib
Lubazodone
Luliconazole
Meldonium
Metelimumab
Mitemcinal
Naxifylline
Oglufanide
Olcegepant
Oregovomab
Otamixaban
Palifermin
Peramivir
Talibegron
Tariquidar
Tebanicline
Tecastemizole
Technetium[mTc]-fanolesomab
Tigecycline
Tiviciclovir
Tosagestin
Trabectedin

Zosuquidar

Ruotsinkielinen nimi
Svenskt namn
Akolbifen
Asoprisnil
Atomoxetin
Bazedoxifen
Bifarticept
Koluracetam
Dapivirin
Deferasirox
Degarelix
Dersalazin
Detiviciklovir
Edonentan
Efaproxiral
Fadolmidin
Flindokalner
Gimatekan
Ikaridin
Iguratimod
llaprazol
Indiplon
Indisulam
Lekonotid
Likofelon
Lonafarnib
Lubazodon
Lulikonazol
Meldonium
Metelimumab
Mitemcinal
Naxifyllin
Oglufanid
Olcegepant
Oregovomab
Otamixaban
Palifermin
Peramivir
Talibegron
Tarikidar
Tebaniklin
Tekastemizol
Teknetium[*mTc]-fanolesomab
Tigecyklin
Tiviciclovir
Tosagestin
Trabektedin
Zosukidar

Suomenkielinen nimi
Finskt namn
Akolbifeeni
Asoprisniili
Atomoksetiini
Batsedoksifeeni
Bifarsepti
Kolurasetaami
Dapiviriini
Deferasiroksi
Degareliksi
Dersalatsiini
Detivisikloviiri
Edonentaani
Efaproksiraali
Fadolmidiini
Flindokalneeri
Gimatekaani
Ikaridiini
Iguratimodi
llapratsoli
Indiploni
Indisulaami
Lekonotidi
Likofeloni
Lonafarnibi
Lubatsodoni
Lulikonatsoli
Meldonium
Metelimumabi
Mitemsinaali
Naksifylliini
Oglufanidi
Olsegepantti
Oregovomabi
Otamiksabaani
Palifermiini
Peramiviiri
Talibegroni
Tarikidaari
Tebanikliini
Tekastemitsoli
Teknetium[*mTc]-fanolesomabi
Tigesykliini
Tivisikloviiri
Tosagestiini
Trabektediini

Tsosukidaari
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Latinankielinen nimi Englanninkielinen nimi Ruotsinkielinen nimi Suomenkielinen nimi

Latinskt namn Engelskt namn Svenskt namn Finskt namn
Albaconazolum Albaconazole Albakonazol Albakonatsoli
Alvimopanum Alvimopan Alvimopan Alvimopaani
Apaziquonum Apaziquone Apazikvon Apatsikvoni
Apolizumabum Apolizumab Apolizumab Apolitsumabi
Asenapinum Asenapine Asenapin Asenapiini
Axomadolum Axomadol Axomadol Aksomadoli
Bifeprunoxum Bifeprunox Bifeprunox Bifeprunoksi
Canertinibum Canertinib Kanertinib Kanertinibi
Cefovecinum Cefovecin Kefovecin Kefovesiini
Cethromycinum Cethromycin Cetromycin Setromysiini
Dabigatranum etexilatum Dabigatran etexilate Dabigatranetexilat Dabigatraanieteksilaatti
Ecromeximab Ecromeximab Ekromeximab Ekromeksimabi
Eculizumab Eculizumab Ekulizumab Ekulitsumabi
Elzasonanum Elzasonan Elzasonan Eltsasonaani
Enecadinum Enecadin Enekadin Enekadiini
Ertiprotafibum Ertiprotafib Ertiprotafib Ertiprotafibi
Eszopiclonum Eszopiclone Eszopiklon Estsopikloni
Fandosentanum Fandosentan Fandosentan Fandosentaani
Fontolizumab Fontolizumab Fontolizumab Fontolitsumabi
Garenoxacinum Garenoxacin Garenoxacin Garenoksasiini
Inecalcitolum Inecalcitol Inekalsitol Inekalsitoli
Iroxanadinum Iroxanadine Iroxanadin Iroksanadiini
Lidorestatum Lidorestat Lidorestat Lidorestaatti
Liraglutidi Liraglutidi Liraglutid Liraglutidi
Lubiprostonum Lubiprostone Lubiproston Lubiprostoni
Lumiracoxibum Lumiracoxib Lumirakoxib Lumirakoksibi
Merimepodibum Merimepodib Merimepodib Merimepodibi
Mozavaptanum Mozavaptan Mozavaptan Motsavaptaani
Nalfurafinum Nalfurafine Nalfurafin Nalfurafiini
Naminidilum Naminidil Naminidil Naminidiili
Nemifitidum Nemifitide Nemifitid Nemifitidi
Nortopixantronum Nortopixantrone Nortopixantron Nortopiksantroni
Oblimersenum Oblimersen Oblimersen Oblimerseeni
Ortataxelum Ortataxel Ortataxel Ortatakseli
Osemozotanum Osemozotan Osemozotan Osemotsotaani
Pascolizumabum Pascolizumab Paskolizumab Paskolitsumabi
Pegaptanibum Pegaptanib Pegaptanib Pegaptanibi
Pegsunerceptum Pegsunercept Pegsunercept Pegsunersepti
Perflubrodecum Perflubrodec Perflubrodec Perflubrodesi
Picoplatinum Picoplatin Pikoplatin Pikoplatiini
Plevitrexedum Plevitrexed Plevitrexed Plevitreksedi
Pumosetragum Pumosetrag Pumosetrag Pumosetragi
Siplizumabum Siplizumab Siplizumab Siplitsumabi
Soraprazanum Soraprazan Soraprazan Sorapratsaani
Tapentadolum Tapentadol Tapentadol Tapentadoli
Tebipenemum pivoxilum Tebipenem pivoxil Tebipenempivoxil Tebipeneemipivoksiili
ex. Tebipenemum ex. Tebipenem ex. tebipenem ex. Tebipeneemi
Tecadenosonum Tecadenoson Tekadenoson Tekadenosoni
Tecalcetum Tecalcet Tekalset Tekalseetti
Teneliximabum Teneliximab Teneliximab Teneliksimabi
Topixantronum Topixantrone Topixantron Topiksantroni
Toralizumabum Toralizumab Toralizumab Toralitsumabi
Torcetrapibum Torcetrapib Torcetrapib Torsetrapibi
Torcitabinum Torcitabine Torcitabin Torsitabiini
Treprostinilum Treprostinil Treprostinil Treprostiniili
Triplatinum tetranitras Triplatin tetranitrate Triplatintetranitrat Triplatiinitetranitraatti
Tulatromycinum Tulatromycin Tulatromycin Tulatromysiini
Vapaliximabum Vapaliximab Vapaliximab Vapaliksimabi
Varespladibum Varespladib Varespladib Varespladibi
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Ladkelaitos

Hammashoidon sidosaineet ja herkistymisvaara

Laakelaitos teki vuonna 2002 selvityksen hammashoidon yhdistelmamuovien
sidosaineista Suomessa. Siind arvioitiin sidosaineisiin liittyvid turvallisuusteki-
joitd, erityisesti kayttdjalle aiheutuvaa herkistymisriskid. Herkistymisriskiin vai-

kuttavat paitsi sidosaineiden sisdltimit aineet myos tuotteen muotoilu ja tyos- Eurees il afwiior: Lusd witn
drral Fiing meerials
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kentelyyn liittyvat ominaisuudet. Selvityksessa arvioitiin myos tuotteiden mer-
kitsemista, niiden kiyttoohjeita ja muotoilua. Arviointiin osallistuivat suuhy-
gienistiopiskelijat (Stadia), jotka saivat kdytinnossda perehtyd sidosaineisiin ja
kokeilla niitd fantom-malleilla. Kokemuksia selvitettiin haastatteluin ja kysely-
kaavakkein.

Sidosainetuotteiden pakkauksiin, merkintoihin ja kiyttoohjeisiin sekd pullo-
jen ja annostelijoiden muotoiluun kiinnitettiin huomiota.

Turvallisuuteen vaikuttavat tekijit voidaan jakaa sellaisiin, jotka suoraan
vaikuttavat herkistymisriskiin ja niihin jotka lisaavat valillisesti riskid. Turval-
lista kayttod arvioitiin pistejarjestelman avulla. Selvityksen tarkoituksena oli
kiinnittda huomiota tuotteiden niihin ominaisuuksiin, joilla voidaan helposti
vaikuttaa turvallisuuteen.

Selvityksen perusteella voidaan todeta, ettd muotoiluun liittyvia turval-
lisuusndkokulmia ei ole aina riittaviasti otettu huomioon. Tuotteissa oli CE-mer-
kinnit puutteista huolimatta. Niin ollen herdd kysymys, ovatko vaatimuksen-
mukaisuuden arviointia suorittavat laitokset tietoisia kaikista tuotteiden liitty-
vista riskeistd. Tuotteiden valmistajia kehotetaan kiinnittimaan tahan seikkaan
enemmain huomiota.

Kiyttoohjeet olivat padosin englanninkielisid ja melko kattavia. Noin puolet tuotepakkauksista sisdlsi suomenkieli-
set ohjeet. Suomenkieliset kiayttoohjeet eivit ole pakollisia, mutta niitd suositellaan. Kayttoohjeiden hankala termino-
logia saattaa johtaa vaarinkasityksiin. Kuvalliset ohjeet ovat eduksi, mutta ne eivit kuitenkaan korvaa suomenkielisia
ohjeita. Varoitusteksteissa ei aina mainita herkistymisriskista, eikd kayttoohjeissa aina ollut tietoa tuotteen sisaltimis-
td aineista.

Oheistuotteet arvioitiin erikseen ja erityisesti niiden vaikutukset turvallisuuteen. Oheistuotteita ovat mm. sidosai-
neiden poytatelineet ja annostuksen apuvilineet. Kehittamalla niiden muotoilua valmistajien olisi helppo vahentda her-
kistymisriskia.

e Turvallisen kayton kannalta oleelliset tiedot tulisi merkitd suoraan annostuspulloihin ja -ruiskuihin. Naita tietoja
ovat valmistajan tiedot, CE-merkki, erinumero, sdilytyslampotila, viimeinen kayttokuukausi sekd merkintd ihoa
mahdollisesta drsyttavastd vaikutuksesta. Varoitukset voidaan merkita symbolein. Kayttoohjeessa nima tiedot
toistetaan sekd annetaan tarvittava lisdinformaatio. Kuvalliset ohjeet ovat erityisen suositeltavia. Kayttoohjeesta
tulisi selvitd tuotteen koostumus ainakin pddosin ja erityisesti herkistivien aineiden osalta.

e Suomen- ja ruotsinkielisid kdyttoohjeita suositellaan, varsinkin varoitustekstien tulisi olla kotimaisilla kielill4.

e Turvallisuutta lisidvia muotoiluun liittyvia ominaisuuksia ei ole toteutettu riittdvasti. Kayttoturvallisuutta voidaan
oleellisesti parantaa varsinaisen tuotepakkauksen ja oheistuotteiden muotoiluilla. Oheistuotteiden hygieniaan on
kiinnitettavd huomiota. Myoskadan ilmoitetut laitokset eivit ole ottaneet muotoilua huomioon riittavasti arvioi-
dessaan tuotetta.

Raportin 2/2003 Survey of adbesives used with dental filling materials suomen- ja englanninkielinen versio on pdf-muo-
dossa Lidkelaitoksen kotisivuilta www.nam.fi/uploads/julkaisut/sidosaine_raportti_final.pdf. Painetun englanninkieli-
sen raportin voi tilata Lidkelaitoksen terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osastolta, puh. (09) 47334 242 tai faksi
(09) 47334 266.
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Kotitestit ja ovulaatiotestien
analyyttinen suorituskyky

Laikelaitoksen terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
-osasto toteutti maallikoiden kotikdyttoon tarkoitettujen
lddketieteellisten naytetestien markkinavalvontahank-
keen vuosilta 2000-2002.

Tastd markkinavalvontatutkimuksesta on julkaistu
raportti 3/2003 Suomessa markkinoilla olevat kotitestit
ja ovulaatiotestien analyyttinen suorituskyky. Raportis-
sa kuvataan markkinoilla olevien testien kartoitus, kayt-
toohjeiden tar-

The 2002 Dental Implant Year-
book 11/2003

Liikelaitos on julkaissut raportin yllipitimastian ham-
masimplanttirekisteristd viime kuussa. Raportin tiedot on
vuosilta 1994-2002. Raportti sisiltdd tietoa markkinoilla
olevien hammasimplanttien alueellisesta kdytosti ja nii-
den laadusta. Tiedot on kisitelty ja tulkittu niin, ettd ta-
mén hoitosektorin vallitsevat trendit ilmenevit. Aineiston
tarkempi kisittely on mahdotonta, silld ilmoitusten 13hto-
tiedot ovat osittain puutteellisia. Tiedot asennetuista im-
planteista saa-

kastelu ja ovu-
laatiotestien
analyyttisen suo- ssa markkinoilla levat koitestitja
rituskyvyn tu- ' av
lokset. Diagnoo-
silaitteiden kay-
tettavyyden ar-
vioinnista kerdit-
tiin kirjallisuus-
tietoa.

Ovulaatiotes-
tien analyyttisen
suorituskyvyn
koestuksessa to-
dettiin, etta koti-
testien herkkyys .:,
LH-pitoisuuden
toteamisessa vas-
taa valmistajan
ilmoittamia ar-
voja, mutta LH:n hajoamistuotteet voivat ovulaation jal-
keen tapahtuvassa testauksessa aiheuttaa vdarid tuloksia.
Tietoa tdstd tarkkuutta heikentdvdstdi ominaisuudesta
kaivattiin kiyttoohjeisiin.

Kotitestien teknologian arviointi siirtyi hankkeen ku-
luessa FinOHTAan.

Laakelaitoksen raportti 3/2003

2000-2002

Raportti on julkaistu verkkoversiona
www.nam.fi/uploads/kotitestit.pdf

daan hammasldi-
kareiltd. Erityisen
kiinnostuksen
kohteena on im-
planttihoitoihin
liittyneet kompli-
kaatiot, joita on
ollut onneksi suh-
teellisen viahan.
Hammasim-
planttirekisteri on
ainoa systemaatti-
nen rekisteri Eu-
roopassa, joten
julkaisun kieleksi
on valittu englan-
ti. Talloin julkai-
su saavuttaa suu-

Publications of the National Agency for Medicines 11/2003

The 2002 Dental Implant Yearbook
The Finnish Dental Implant Register

Robin Lindén
Antti Pihakari
AnuPerala
Auni Makela

remman lukija-
kunnan EU-mais-
sa. Julkaisu on Laikelaitoksen kotisivuilla pdf-versiona
osoitteessa http://www.nam.fi/julkaisut/laakelaitoksen_
julkaisusarja.html
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Linjauksia ladkepolitiikalle

Sosiaali- ja terveysministerio on julkaisut asiakirjan Ladkepolititkka 2010. Siihen on kirjattu seuraavia tavoit-
teita vuoteen 2010

laaketurvallisuuden taso on korkea

ladkkeiden madrdaminen on rationaalista

ladkkeiden alueellisesti kattava saatavuus on turvattu

ladkkeiden kaytto on asianmukaista

lidkekustannukset ovat kohtuulliset seka lddkkeen kayttdjalle ettd yhteiskunnalle
hallintojarjestelma on lapinakyva

eldinlaakinnan tarpeet on otettu huomioon lidkehuollossa

Suomi on aktiivinen ja arvostettu toimija eurooppalaisessa lidkevalvonnassa
ladketutkimusta edistetdan

Laakekustannusten kehitystd koko terveydenhuollossa tarkastellaan asiakirjassa muita kohtia laajemmin. Ra-

tionaalinen ldidkehoito voi myos alentaa muita hoitokustannuksia, ja niitd onkin syyta tarkastella kokonaisuu-
tena. Ladkekustannusten kasvua rajoitettaessa toimenpiteet on toteutettava siten, ettd kustannuksia ei siirreta

osapuolelta toiselle. Lihtokohtana on oltava kokonaiskustannusten kasvun rajoittaminen ja titi kautta saata-
van hyodyn kohdentaminen laajasti yhteiskuntaan.

Sairausvakuutuksen ladkekorvausjirjestelmdn uudistamista jatketaan niin, ettd korvausjirjestelma selkeytyy. Li-
saksi sairausvakuutus muutetaan vakuutusperusteiseksi siten, ettd sen kustannukset katetaan kokonaan sairaus-
vakuutusmaksuilla. Sairausvakuutusjarjestelmaa edelleen kehitettdessa pyritaan kotitalouskohtaiseen vuosikat-
toon, jossa huomioidaan tulojen vihiisyys. Pidemman aikavalin tavoitteena on sairausvakuutuksen maksukat-
tojen ja kunnallisen terveydenhuollon maksukattojen yhdistiminen.

Avohoidon lddkejakelu toteutetaan jatkossakin apteekkiverkoston kautta. Kattava alueellinen lddkejakelu ai-
heuttaa kustannuksia, jotka katetaan nykyisin osin apteekkimaksulla. Laidkkeiden hintojen alentamiseksi ap-
teekkimaksu on tarkoitus poistaa asteittain. Samalla laakejakelun alueellinen kattavuus turvataan sivuapteek-
kien ja lidkekaappien avulla.

Ladketaksaa uudistetaan siten, ettd kalleimpien lddkkeiden hintoja alennetaan leikkaamalla apteekkien myynti-
katetta. Ladkkeiden samanhintaisuusjirjestelma sdilytetddn, koska lidkehuolto on osa sosiaaliturvajirjestelmaa
ja sdannellylld ladkkeiden hinnoittelulla voidaan turvata vaeston yhdenvertaisuus ladkkeiden saannissa asuin-
paikasta riippumatta.

Ladkepolitiikka 2010 -julkaisu on osoitteessa www.stm.fi/suomi/eho/julkaisut/ehosisallys99.htm

Komission tiedonanto G1o-suositusten johdosta

Euroopan komissio hyviksyi 1.7.2003 tiedonannon nk. G10-tyéryhman suositusten pohjalta. Kysymyksessi on komission
aikomus yhteen sovittaa eurooppalaisen ladketeollisuuden edut kansanterveyden edistimisen nakokohtiin.

Suositukset kasittelevat mm. lddkkeista potilaille saatavia hyotyjd, eurooppalaisen lddketeollisuuden kilpailukyvyn kehit-
tamistd, EU:n tutkimuspohjan vahvistamista, lddkkeiden asemaa EU:n laajentumisessa ja jasenvaltioiden keskindista yh-
teydenpitoa.

Tiedonantoon sisdltyvina uusina avauksina voidaan pitda esimerkiksi ladketeollisuuden kilpailukyky-indikaattoreiden luo-
mista ja niistd tehtavia tilastoja seka toisaalta jasenvaltioiden vilisen tietojenvaihtofoorumin perustamista kehittamaan me-
todeja ladkkeiden keskindisen terapeuttisen tehon arviointiin.

Tiedonannossaan komissio reagoi toimenpide-ehdotuksillaan 14 eri aihealueeseen. Tiedonanto on osoitettu ministerineu-
vostolle ja Euroopan parlamentille, joilta odotetaan poliittisia johtopaatoksid asian jatkovalmisteluun.

Lisdtietoja on osoitteissa http://www.nam.fi/uploads/Ajankohtaista/COM(2003)383final_1_0.pdf ja
http://europa.eu.int/comm/enterprise/whatsnew.htm.

Katso Laakelaitoksen lausunto http://www.nam.fi/ajankohtaista/lehdistotiedotteet/tiedote_g10_lausunto_2003.html?
year=2003

Ladkelaitos arvostelee lausunnossaan Euroopan komission tiedonantoa, jota valmisteltiin komissaarien Erkki Liikanen ja
David Byrne johdolla.
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PKV-ladkkeiden maaraamista tarkennettu

Sosiaali- ja terveysministerié on antanut 1.9.2003 voimaan tulleet asetukset (726 ja 792) lidkkeen maardamisesta.
Asetuksen suurin muutos PKV-ladkkeiden maaraamiseen liittyy puhelimitse annettavaan lidkemaaraykseen. Paa-
asiassa keskushermostoon vaikuttavan lidkkeen lidkemairda on rajoitettu puhelimitse tapahtuvassa ladkemaa-
rayksen antamisessa. Puhelimitse PKV-ldakettd maarattiessd, voi ladkari maarita potilaalle PKV-lddkettd ainoas-
taan pienimmin pakkauskoon.

Luettelo vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ajalle loka-joulukuu
vahvistettu

Lokakuun alussa voimaan tulleeseen luetteloon on lisitty 117 lddkevalmistetta. Naistd 78 on rinnakkaisvalmistei-
ta, uusia lidkemuotoja tai vahvuuksia on 12 valmistetta sekd kolmea uutta lddkeainetta (olmesartaanimedoksimii-
li, atsitromysiini, montelukasti) sisiltavit 27 valmistetta. Luettelosta on poistettu 22 lidkevalmistetta myyntiluvan
peruuntumisen vuoksi.

Lue lisdd http://www.nam.fi/lainsaadanto/rinnakkaislaakeluettelo/

Suomen Ladketilasto 2002

Suomen laiketilasto 2002 on Lidkelaitoksen ja Kansaneldkelaitoksen yhteistydssa toimittama tilastojulkaisu, joka
sisaltaa seka laakkeiden kulutustietoja ettd sairausvakuutuksen lidkeryhmikohtaisia korvaustietoja. Suomen ladke-
tilastoa on julkaistu vuodesta 1987 lihtien. Julkaisu on tilattavissa Ladkelaitoksesta, puh. (09) 4733 4289, faksi
(09) 4733 4297, sahkoposti salesstatistics@nam.fi.

Tietoja lddkekulutuksesta on saatavilla myos Internetissa Lidkelaitoksen verkkosivuilla osoitteessa

http://www.nam.fi/laakeinformaatio/laakekulutustilasto/index.html. Kelan tiedot 16ydit osoitteesta
www.kela.fi/tutkimus/laakekorvaustilastot.html

Health Statistics in the Nordic Countries

Yhteispohjoismainen lddketieteelli-
nen julkaisu Health Statistics in

the Nordic Countries 2001 on val-

mistunut. Painetun kirjan voi tilata SUDMEN lulmlm{l

.. . e - . . Fiamish Stalisti Medici
Pohjoismaisen lidketieteellisen ti- ot R

lastokomitean, Nomescon verkko-
sivuilta http://www.nom-
nos.dk/nomesco.htm.

Kirjassa esitellddn eri Pohjoismai-
den terveydenhuoltoa ja lainsda-
dantod erityisteemana paivikirur-
gia. Lisdksi kirjasta 10ytyy tietoja
mm. sydinlidikkeiden, hormoni-
valmisteiden, tulehduskipulddkkei-
den ja psyysenliikkeiden kulutuk-
sesta kaikissa Pohjoismaissa.
Suomen yhteyshenkilona terveys-
tilastoihin toimii Mika Gissler

Stakesista. I:I__= H..
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