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Syopalaakkeissa on entista enemman vaihtoehtoja geneeristen valmisteiden tultua markkinoille.
Geneeriset syopaladkkeet ovat yhta laadukkaita kuin alkuperaiset valmisteet, mutta eroja voi olla

esimerkiksi kaytetyissa apuaineissa.

iime vuosina valikoima syopaldadkkeissa on lisdan-

tynyt, silld geneerisia valmisteita eli rinnakkais-

ladkkeitda on tullut markkinoille runsaasti. Varsi-
naisten geneeristen valmisteiden liséksi markkinoille on
tullut hybridivalmisteita, jotka eivat tayta kaikkia genee-
risen valmisteen maaritelmia vaan poikkeavat alkuperai-
sesta valmisteesta esimerkiksi kayttdaiheen, ladkemuo-
don tai valmisteen vahvuuden osalta.

ATC-ryhma L eli syopaladkkeet ja immuunivasteen
muuntajat sisdltda useita erityyppisia ja eri tarkoituksiin
kaytettavia ladkeaineita. Alaryhma LO1 koostuu syopa-
laakkeina kaytetyista solunsalpaajista.

Osa solunsalpaajista on ladkemuodoltaan suun kaut-
ta otettavia tabletteja tai kapseleita, mutta huomattava
osa on parenteraalisia valmisteita. Pienet erot oraalisten
valmisteiden apuainekoostumuksessa eivat vaikuta laa-
kevalmisteen kayttoon. Parenteraalisten valmisteiden
ollessa kyseessa saattavat erot formulaatiossa kuitenkin
olla suurempia ja aiheuttaa muutoksia esimerkiksi val-
misteen sdilytyksessa, kayttokuntoon saattamisessa tai
jopa antoreiteissa.
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Solunsalpaajia on monenlaisia

Solunsalpaajat eivat ole homogeeninen ladkeaineryhma,
vaan niihin kuuluu rakenteeltaan ja vaikutusmekanismil-
taan hyvin erilaisia ladkeaineita. Solunsalpaajat (LO1) jae-
taan viiteen eri ryhmaan: alkyloivat lagkeaineet (LO1A),
antimetaboliitit (LO1B), kasvialkaloidit ja muut luon-
nontuotteet (LO1C), sytotoksiset antibiootit ja vastaavat
aineet (LO1D) ja muut syépalaakkeet (LOTX).

Talla hetkella erilaisia vaikuttavia aineita solusalpaaji-
en ryhmassa on 146, mutta kaikkia naita sisaltavia laake-
valmisteita ei ole markkinoilla. Taulukossa 1 on lueteltu
solunsalpaajia, joista on talla hetkella geneerisia valmis-
teita.

Parenteraalisten valmisteiden antoreitti ja
kadyttokuntoon saattaminen vaihtelevat

Parenteraalisissa valmisteissa erot eri valmisteiden valil-
l& voivat olla suurempia kuin tableteissa ja kapseleissa.
Nama erot eivat kuitenkaan ole eroja ladkkeen laadus-
sa, vaan seka geneerinen etta alkuperainen valmiste ovat
tayttaneet myyntilupaan edellytettavat laatuvaatimukset.
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Samasta laakeaineesta voi olla valmisteita
erilaisille ladkkeenantoreiteille. Tietyt apuaineet
Jja sailytysaineet eivat sovellu esimerkiksi
intratekaaliseen annosteluun.

Samasta lddkeaineesta voi olla valmisteita erilaisille
laakkeenantoreiteille. Tietyt apuaineet ja sailytysaineet
eivat sovellu esimerkiksi intratekaaliseen annosteluun.
Parenteraalisten valmisteiden sisaltamat apuaineet ja hy-
vaksytyt antoreitit on ilmoitettu valmisteyhteenvedoissa
ja myyntipaallysmerkinndissa.

Ladkeaineesta voi olla useita erilaisia ladkemuotoja
parenteraaliseen annosteluun. Esimerkiksi doksorubisii-
nista on markkinoilla injektioneste, infuusioneste, infuu-
siokonsentraatti ja injektiokuiva-aine. Koostumukseltaan
nama ladkemuodot eroavat toisistaan, ja niiden kaytto-
kuntoon saattaminen tehddan eri tavalla.

Parenteraalisten valmisteiden sdilyvyydessa
voi olla eroa valmisteiden valilla

Sailytysolosuhteet ja kestoajat saattavat poiketa toisis-
taan eri valmisteiden valilla. Esimerkiksi gemsitabiinista
on markkinoilla erilaisia infuusiokonsentraattivalmis-
teita, joissa liuottimena on vesi, etanoli tai makrogoli.
Etanoli- ja makrogolipohjaiselle infuusiokonsentraatille
ei ole mitdan erityisia sailytysolosuhteita, mutta vesipoh-
jaista valmistetta sdilytetaan jadkaapissa.

Kaytetylla formulaatiolla on myods vaikutusta avaa-
mattoman valmisteen sailyvyyteen. Monet hajoamis-
reaktiot tapahtuvat nopeammin vesiliuoksissa kuin

esimerkiksi etanolissa. Kestoajat ovatkin vesipohjaisissa
valmisteissa yleensa lyhyemmat kuin muuta liuotinta si-
saltdvissa valmisteissa.

Mikrobiologinen sailyvyys
Parenteraalisille valmisteille ilmoitetaan kayténaikainen
fysikaalinen ja kemiallinen sdilyvyys. Vesipohjaisille sai-
lytysaineettomille valmisteille ei ilmoiteta kaytdnaikaista
mikrobiologista sailyvyyttd, koska se riippuu kayttajasta
ja olosuhteista. Mikrobiologiselta kannalta vesipohjaiset
sailytysaineettomat valmisteet tulisikin kayttaa heti.
Sailéntaainetta tai muuta liuotinta kuin vetta sisalta-
vissa valmisteissa voi kaytdnaikainen sailytysaika olla pi-
dempi. Naidenkin valmisteiden kohdalla pitaa kuitenkin
ottaa huomioon mikrobikontaminaation vaara, ja liian
pitkia sailytysaikoja on valtettava. Kaytonaikaiset saily-
tysajat eivat missaan tapauksessa saa ylittaa ilmoitettuja
fysikaalisia, kemiallisia ja mikrobiologisia sailyvyysaikoja.
Valmisteiden kayttokuntoon saattaminen ja laimen-
nus tulisi tehda aseptisissa olosuhteissa, jotta mikrobi-
kontaminaation riski pystyttdisiin minimoimaan. Ohjeet
valmisteen kayttokuntoon saattamisesta kannattaa lu-
kea tarkasti, silla ohjeistuksissa saattaa olla eroja valmis-
teiden kesken. =

Taulukko 1. Syépaladkkeend kdytettdvia ldakeaineita, joista on geneerisid valmisteita markkinoilla.

doksorubisiini gemsitabiini sisplatiini
dosetakseli irinotekaani syklofosfamidi
epirubisiini karboplatiini sytarabiini
etoposidi metotreksaatti temotsolomidi
fludarabiini oksaliplatiini topotekaani
fluorourasiili paklitakseli vinorelbiini
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