Litalgin aiheutti varotoimista huolimatta vakavia
haittoja
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Myyntiluvan haltija paatti peruuttaa Litalgin-valmisteiden myyntiluvat
Suomessa agranulosytoosihaittojen takia. Vakavien haittojen riski todettiin
suuremmaksi kuin ladakehoidosta saatava hyoty.
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Litalginille maaratyista riskienminimointitoimista huolimatta valmisteiden kaytté on yha aiheuttanut
vakavia valkosoluhaittoja.

Valmisteiden hyoty-haittatasapainoa on seurattu jatkuvasti. Viimeisimmassa arviossa ladkkeen
harvinaisten, mutta vakavien haittojen riskin todettiin olevan suurempi kuin ladkehoidosta saatava hyoty
kivun hoidossa. Litalgin-valmisteiden myyntiluvan haltija on paattanyt peruuttaa Litalgin-valmisteiden
myyntiluvat ja on vetanyt valmisteet pois apteekeista.

Valkosoluhaitat voivat ilmeta hyvin nopeasti

Litalginin vaikuttavina aineena olevan metamitsolin tunnettuna harvinaisena haittavaikutuksena ovat
verenkuvamuutokset kuten valkosolujen (leukopenia, neutropenia), verihiutaleiden (trombosytopenia)
tai kaikkien verisolujen (pansytopenia) vahyys ja pahimmillaan vaarallinen jyvassolujen puutos
(agranulosytoosi).



Agranulosytoosilla tarkoitetaan immuunipuolustuksesta huolehtivien valkosolujen puutosta ja tasta
johtuvia vakavia infektioita. Vaikka kyseessa on harvinainen haittavaikutus, kyseessa on yleensa
sairaalahoitoa edellyttava tila, jossa vaikeisiin infektioihin liittyvat komplikaatiot voivat olla
hengenvaarallisia.

Agranulosytoosi voi ilmaantua milloin tahansa Litalgin-hoidon aikana, mutta riskia ei enda ole 10 paivan
jalkeen laakkeen lopettamisesta. Agranulosytoosin mekanismi on immunologinen, joten aiemmin
Litalginille herkistynyt voi saada oireet hyvin nopeasti, jopa vuorokaudessa ja vain muutamien Litalgin-
annosten jalkeen antoreitista riippumatta.

Valkosoluhaittojen vakavia komplikaatioita on pyritty estamaan jo vuosien ajan

Suomessa Litalginin kayttéa on rajoitettu valkosoluhaittojen takia, ja vuodesta 2017 lahtien valmisteita
on ollut saatavilla ainoastaan erityisten riskienminimointitoimien turvin.

Riskienminimointitoimilla on pyritty tunnistamaan potilaan valkosoluhaitat ja aloittamaan hoito
mahdollisimman nopeasti, jotta valtyttdisiin vaikeilta infektioilta ja niihin liittyviltd komplikaatioilta.

Metamitsoli on jo aiemmin poistettu markkinoilta agranulosytoosihaittojen takia monessa maassa, myos
muissa Pohjoismaissa. Metamitsolia on kuitenkin yha saatavilla useimmissa EU-maissa.

Euroopan ladkevirasto (EMA) aloitti kesdkuussa 2024 Fimean aloitteesta arvioinnin metamitsolia
sisaltavien ladkevalmisteiden turvallisuudesta ja riskienminimointitoimien tehosta. Arvioinnin
perusteella Euroopan laakeviraston laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) antaa my6hemmin
metamitsolia sisaltavien ladkevalmisteiden myyntilupia koskevan suosituksen.

Arvioinnin lopputulos ei tule kuitenkaan vaikuttamaan tilanteeseen Suomessa, jossa myyntiluvan haltija
paatti peruuttaa myyntiluvat jo ennen arviointia.

Haittavaikutusilmoitukset suomalaisilla potilailla

Riskienminimointitoimien vaikutusta on seurattu haittavaikutusilmoitusten avulla. Vuodesta 2017 Idhtien
Litalginin vakavista valkosoluhaitoista on ilmoitettu 1-5 tapauksessa vuosittain.
Riskienminimointitoimien kayttédénoton jalkeenkin Fimea on vastaanottanut yhteensa 19 ilmoitusta
vakavista valkosoluhaitoista. Naista yhdessa Litalgin-valmisteen oli arvioitu mydtavaikuttaneen henkilén
menehtymiseen, yksi johti pysyvaan vammaan, kolmessa ilmoituksessa potilaan tila oli edellyttanyt
tehohoitoa ja 13 ilmoituksessa potilas tarvitsi sairaalahoitoa.

Vuosien 1976-2024 aikana Fimean haittavaikutustietokantaan on tullut yhteensa 93 ilmoitusta Litalginin
kayttoon liittyvasta valkosoluhaitasta. Naista kahdeksassa ilmoituksessa potilas joko kuoli haittaan tai
haitta myotavaikutti kuolemaan. Nuorin agranulosytoosipotilas oli 16-vuotias ja vanhin 92-vuotias.
Potilaiden Litalgin-hoidot olivat kestaneet vuorokaudesta aina viiteen vuoteen ennen agranulosytoosin
ilmaantumista.

Lisaa tietoa laakkeiden turvallisesta kaytosta iakkailla 16ytyy Fimean Laake75+ |luettelosta, jossa on
jatkuvasti paivittyvaa tietoa noin 500 ladkeaineen tai niiden yhdistelmien kaytosta iakkailla.

Fimean verkkosivuilta 16ytyva ammattilaisille suunnattu riskildakeluokitus listaa suuren riskin
ladkkeet, joiden kayttoon tulee kiinnittaa erityista huomiota kaiken ikaisilla potilailla.
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