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TABU 1. 2008

Pääkirjoitus

EU-juna kulkee                 

Euroopan unionia syytetään usein salailevasta ja
epädemokraattisesta valmistelusta, jossa lobbarit oh-
jaavat tulevaa kehitystä. EU:n lääkepolitiikan val-
mistelussa on kuitenkin nyt menossa avoin vaihe, ja
aktiivisilla toimijoilla on jo ollut mahdollisuus vai-
kuttamiseen.

Euroopan komissiossa valmistellaan tiedonantoa
ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden yhteismarkkinoi-
den tulevaisuudesta. Komission johdantopaperi ky-
symyksineen oli kaikkien sidosryhmien kommen-
toitavissa viime syksynä. Kannanottoja esitettiin
kaikkiaan 104. Ne ovat julkaistu komission verkko-
sivuilla

1
. Lähiaikoina julkaistaan myös kannanotto-

jen yhteenveto, minkä jälkeen voidaan odottaa par-
lamentille ja ministerineuvostolle osoitettua komis-
sion tiedonantoa vielä tänä vuonna. Parlamentin ja
neuvoston reaktioiden jälkeen on perusteltua odot-
taa komission lainsäädäntöehdotuksia, joilla EU:n
lääkepolitiikkaa linjattaisiin pitkälle ensi vuosikym-
menelle. Politiikan valmistelu on vuosien prosessi.

EU:n tulevan lääkepolitiikan valmistelun lähtö-
kohtina ovat tällä kerralla toimialan globalisaatio,
sisämarkkinoiden kitkaton toiminta laajentuvassa
Euroopassa sekä tieteen ja teknologian edistys.
Avainkysymyksinä esitetään kuusi aihepiiriä, joista
uusia teemoja ovat lääkeväärennösten estäminen ja
lääkkeiden hinnoittelu- ja korvauskäytäntöjen avoi-
muus ja lähentäminen.

Annettuihin lausuntoihin kannattaa tutustua, jos
haluaa tietää ja oppia jotain EU:n lääkepolitiikassa
vallitsevista eturyhmien ja jäsenvaltioidenkin intres-
sien painotuseroista. Vaikka Suomi ei käyttänyt syk-
syn vaikuttamismahdollisuutta hyväkseen (suurin
osa jäsenmaista ei antanut kannanottoa), olisi tule-
vaan politiikkaprosessiin osallistuvien toimijoiden
viisasta perehtyä jo nyt aktiivisimpien vaikuttajien
lähtöasetelmiin.

Varauksettomimman tuen näyttää saavan taistelu
lääkeväärennöksiä vastaan. Lääkekaupan ja -jakelun

liberalisointipyrkimykset tulevat tässä yhteydessä
varmasti tarkkaan harkintaan.

Lääketeollisuuden eurooppalaisten järjestöjen
lausunnot ovat perusteellisia, mutta hajoavat sisäl-
lön osalta epäyhtenäiseksi kunkin teollisuusryhmän
etujen mukaisesti. Itsehoitolääkkeitä tuottava teolli-
suus korostaa kevyempää sääntelyä. Tutkiva lääke-
teollisuus painottaa muun muassa innovaatioiden
suojaa, hinnoittelu- ja korvauskäytäntöjen kansallis-
ta luonnetta ja haluaa estää lääkkeiden suhteellista
tehokkuutta koskevat ylikansalliset arviot. Geneeri-
nen lääketeollisuus haluaisi EU:n lisäävän geneeris-
ten lääkkeiden käyttöä Euroopassa. Lausunnoissa
on runsaasti hyödyllistä tietoa Euroopan lääkemark-
kinoista.

Kannanottonsa antoivat myös Euroopan lääkäri-,
apteekkari- ja lääketukkukauppajärjestöt ja kulutta-
jajärjestöt sekä maineikas Ison-Britannian lääkärijär-
jestö BMA. Näissä lausunnoissa lääkepolitiikan si-
sältö laajenee huomattavasti lääketeollisuuden näkö-
kulmista. Myös se kiinnittää huomiota, että tervey-
denhuollon ammattilaiset ja kuluttajat suhtautuvat
hyvin kriittisesti lääketeollisuuden rooliin lääketie-
don välittäjänä kuluttajille.

Jäsenvaltiot, joissa lääketeollisuus on merkittävä
toimiala, eivät jättäneet vaikuttamistilaisuutta käyt-
tämättä. Näissä lausunnoissa lääkkeiden hinnoittelu-
ja korvauskäytäntöjen lähentämistä ja lääkkeiden
suhteellisen tehokkuuden arviointia pidetään yleises-
ti tärkeänä tavoitteena. Asiakokonaisuuksien katso-
taan kuitenkin kuuluvan jäsenvaltioiden toimival-
taan. 

EU-vaikuttamisen vanha totuus kertoo, että pa-
ras vaikuttamistulos saadaan perusteellisella vaikut-
tamisella valmistelun alkuvaiheessa. Monet ovat tä-
män jo omaksuneet.

1  http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/
pharmacommunication/pubconsult.htm
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Lasten ja nuorten ADHD:n hoi-
dosta on annettu Käypä hoito
-suositus viime syksynä (1). Suo-
malaisen lastenpsykiatri- ja las-
tenneurologiyhdistyksen sekä
Lääkäriseura Duodecimin asetta-
man asiantuntijatyöryhmän suo-
situs on, että alle kouluikäisten
ADHD:n ja kouluikäisten lievä-
oireisen ADHD:n hoidossa käy-
tetään ensisijaisesti lääkkeettömiä
hoitokeinoja. Vaikean oireiston
hoitoon niihin liitetään lääkitys,
jos riittävää hyötyä ei saada
muilla keinoilla. Lääkekokeilu on
aiheellinen, jos ADHD-oireista
aiheutuu huomattavaa haittaa
jollakin elämän osa-alueella, esi-
merkiksi perheessä, koulussa tai
kaveruussuhteissa. Vaikeissa on-
gelmissa hoito voidaan neuvon-
nan ja ohjauksen jälkeen aloittaa
suoraan lääkehoidolla psykoso-
siaalisiin hoitoihin liitettynä.

Lääkehoito

ADHD:n lääkehoito on selkeästi
näyttöön perustuvaa hoitoa. Sti-
mulanttien; metyylifenidaatin ja
dekstroamfetamiinin teho tark-
kaamattomuus-, hyperaktiivi-
suus- ja impulsiivisuusoireisiin on
osoitettu useissa kontrolloiduissa
tutkimuksissa, systemaattisissa
katsauksissa ja meta-analyyseis-

sä. Atomoksetiinin teho on sa-
moin osoitettu kontrolloiduissa
tutkimuksissa ADHD:n ydinoi-
reisiin. ADHD:n hoidossa käyte-
tään myös lääkkeitä, joilla ei ole
hyväksytty tätä käyttöaihetta,
mutta niitä ei esitellä tässä. 

Keskittymisvaikeuksien stimu-
lanttihoito on tunnettu jo 70
vuotta (2), joten sen hyödyistä ja
haitoista on pitkä kokemus. Suo-
messa toteutettiin ensimmäiset
stimulanttihoidot 1960-luvulla
HYKS:n Lastenklinikalla vaikei-
den MBD-tapausten hoidossa.
Vakiintuneena hoitomenetelmänä
ADHD-lääkityksellä on Suomes-
sa lyhyempi historia kuin muissa
Pohjoismaissa. Kauimmin sai-
rautta on hoidettu Norjassa, jos-
sa viime vuonna 10 000 lasta eli
noin prosentti alle 16-vuotiaista
oli lääkehoidon piirissä. Määrä
oli kolminkertainen Suomeen
verrattuna. Lääkkeen käytön
kasvu Norjassa jatkuu edelleen
kymmenen prosentin vuosivauh-
tia (3), samoin kuin Pohjois-
Amerikassa, jossa jo viisi pro-
senttia alaikäisistä saa ADHD-
lääkehoitoa.

Suomessakin lasten ADHD:n
lääkehoito on lisääntynyt nope-
asti. Vuoteen 1998 asti stimu-
lanttihoidon käyttö Suomessa oli
erittäin vähäistä. Vuonna 1999

potilaiden määrä oli 274. Lääke-
laitoksen ja Kansaneläkelaitoksen
tilastojen mukaan vuoden 2005
aikana metyylifenidaatti- tai am-
fetamiinihoitoa sai Suomessa 
4 343 henkilöä, joista 2 748 oli
alle 17-vuotiaita. Keskushermos-
toon vaikuttavia sympatomimeet-
tiryhmän lääkkeitä sai vuonna
2005 Suomessa 4 703 henkilöä,
joista 175 sai atomoksetiinia ja
185 modafiniilia. Tyypillisessä
ADHD-ikäryhmässä eli 7–14-
vuotiailla lääkehoitoa, useimmi-
ten pitkävaikutteista metyylifeni-
daattia sai keskimäärin hiukan
alle 1 lapsi 200:sta vuonna 2005;
siis vähemmän kuin yksi kymme-
nestä ADHD-lapsesta (4).

Stimulanteista on nykyisin
käytettävissä lyhyt-, keskipitkä-
ja pitkävaikutteisia valmisteita.
Tehossa ja haittavaikutuksissa ei
ole selvää eroa lyhyt- ja pitkävai-
kutteisten valmisteiden välillä.
Kerran päivässä otettavalla lääk-
keellä hoitoon sitoutuminen on
yleensä parempi ja riski stimu-
lanttien joutumisesta väärinkäyt-
töön on pienempi kuin lyhytvai-
kutteisella valmisteella. Tavallisia
tunnettuja haittavaikutuksia ovat
ruokahaluttomuus, univaikeudet,
päänsärky ja vatsakivut; myös
pyörrytys ja väsymys ovat mah-
dollisia. Stimulanttihoito saattaa

Arja Voutilainen
LKT, lastentautien ja lastenneurologian 

erikoislääkäri

HUS Lasten ja nuorten sairaala

ADHD:n lääkehoito ja haittavaikutukset

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden häiriö (attention-deficit/hyperactivity disorder, ADHD) on yleinen 
toimintakykyä heikentävä häiriö, jonka ydinoireet ovat keskittymiskyvyttömyys, hyperaktiivisuus ja 
impulsiivisuus. Se on merkittävimpiä kehityshäiriöitä sekä yleisyytensä että ennusteensa vuoksi.    
ADHD:n esiintyvyys on 4–8 %, myös suomalaisissa tutkimuksissa. Etenkin yhdessä käytöshäiriöiden
kanssa ja ilman asianmukaista hoitoa se saattaa lisätä huomattavasti psyykkisten sairauksien, 
päihteiden käytön ja rikollisuuden riskiä. 

Tässä artikkelissa on käsitellään ADHD-lääkkeiden käyttöön viime vuosina kohdistuneita epäilyjä ja
varoituksia.



joskus provosoida tic-oireita tai
epilepsiakohtauksia niillä, joilla
on siihen taipumusta. Haittojen
ilmetessä riittää yleensä lääkkeen
vaihto vaikutusajan kannalta
edullisempaan tai lääkeannoksen
määrän tai sen antamisajankoh-
dan säätäminen. Lisäksi voidaan
tarvittaessa ottaa huomioon ruo-
kailuajankohta tai nukahtamisen
tukikeinot melatoniinilääkitys
mukaan lukien. Lääkehoito jou-
dutaan harvoin lopettamaan ko-
konaan ja silloinkin olisi suositel-
tavaa kokeilla ensin toista stimu-
lanttia tai atomoksetiinia, samoin
kuin silloin, kun riittävää tehoa
ei saada.

Atomoksetiini, spesifinen
noradrenaliinin takaisinoton estä-
jä, on kehitetty ADHD:n hoitoon
vasta vuosituhannen taitteessa.
Niinpä lääketutkimuksissa ha-
vaitsemattomia atomoksetiinin
haittavaikutuksia onkin ilmennyt
viime vuosina lääkkeen käytön
yleistyessä. Atomoksetiinia käyte-
tään jatkuvana lääkityksenä ja
sen teho on ympärivuorokauti-
nen. Tavallisia haittavaikutuksia
ovat etenkin lääkehoidon alussa
ruokahaluttomuus, ruoansulatus-
kanavan oireet ja väsymys, jotka
häviävät yleensä kolmen ensim-
mäisen kuukauden kuluessa. Ato-
moksetiini ei pahenna nykimis-
häiriötä eikä sillä ole väärinkäy-
tön riskiä. Epilepsiapotilaalla se
voi laukaista kohtauksia. Erittäin
harvinaisena haittavaikutuksena
voi ilmetä maksatoksisuutta.
Hoito tulee lopettaa, jos potilaal-
la ilmenee keltaisuutta tai labora-
toriotutkimuksien perusteella to-
detaan maksan toiminnan häiriö,
eikä hoitoa pidä aloittaa uudel-
leen. Atomoksetiini voi lisätä tai-
pumusta aggressiivisuuteen tai
suisidaalisuuteen. QT-ajan pitene-
misestä on myös ilmoitettu. 

Vaikutukset kasvuun

Lääkityksiin liittyy usein alussa
painon laskua, joka saattaa ta-
saantua myöhemmin. Lukuisista
tutkimuksista huolimatta on edel-
leen epäselvää, miten stimulantti-
lääkitys vaikuttaa pituuskasvuun.
Ilmeisesti ainakin nuorilla lapsilla
ja pitkässä hoidossa isoilla an-
noksilla pituuskasvu hidastuu

jonkin verran. On kuitenkin ku-
vattu tapauksia, joissa kyseessä
ovat olleet alun perin suurempi-
kokoiset tai ylipainoiset lapset.
Eräässä katsausartikkelissa löy-
dettiin Medline-haulla syyskuu-
hun 2004 mennessä 21 tutkimus-
ta lapsen kasvun kehityksestä me-
tyylifenidaatti- tai dekstroamfeta-
miinilääkityksen aikana tai sen
jälkeen (5). Yhdeksässä tutki-
muksessa todettiin tilastollisesti
merkitsevä pituuskasvun hidastu-
ma, kun taas kahdessatoista tut-
kimuksessa tätä ei havaittu. Kah-
dessa tutkimuksessa todettiin li-
sääntynyttä kasvua lääkityksen
lopettamisen jälkeen. Tutkijat
kuitenkin esittivät mahdollisia
tutkimusmenetelmiin liittyviä syi-
tä pituuskasvun hidastumalle ja
arvioivat todennäköisen kasvun
hidastuman stimulanttilääkityk-
sen aikana voivan olla jopa yksi
senttimetri vuodessa. Vaikka kas-

vun hidastumista stimulanttilää-
kityksen aikana pidetäänkin
yleensä vähäisempänä ja merki-
tyksettömänä lääkkeen hyötyihin
nähden, on selvää, että sekä sti-
mulantti- että atomoksetiinilääki-
tyksen aikana on seurattava kas-
vunopeutta säännöllisesti ja tar-
vittaessa on pidettävä lääketau-
koja tai pienennettävä annosta.
Erityisen tärkeätä se on pikkulap-
silla, pienikasvuisilla ja käytettä-
essä suuria stimulanttiannoksia.

Pitkäaikainen käyttö

ADHD-lääkkeiden hyödyt näh-
dään käytön aikana, eivätkä
lääkkeet näytä tutkimusten pe-
rusteella menettävän tehoaan hoi-
don pitkittyessä. Viimeaikaisten
tutkimusten mukaan noin kol-
masosa niistä, joilla lääkitys aloi-

tetaan, käyttää sitä yli kaksi
vuotta ja yli 15 prosenttia pitem-
pään kuin viisi vuotta (6). Pisim-
mät kontrolloidut tutkimukset
ovat kestäneet alle kaksi vuotta
ja seurantatutkimukset kolmesta
viiteen vuotta. Niinpä useiden
vuosien mittaisen käytön hyö-
dyistä ja riskeistä on vain vähän
tutkimuksellista tietoa. Lääkkeen
käytön aikaisen suoriutumisen
paranemisen, kuten elämänlaa-
dunkin on osoitettu paranevan
lääkehoidolla, mutta pysyvää
muutosta käyttäytymisen hallin-
nassa tai oppimisessa ei ole osoi-
tettu.

Pitkäaikaisseurantojen puut-
teellisuus on jo aiemmin herättä-
nyt huolta mahdollisista haitoista
pitkäaikaisessa käytössä. ADHD:n
lääkehoidon yleistyminen sekä li-
sääntynyt käyttö aikuisilla on
aiheuttanut erityisesti Pohjois-
Amerikassa epäilyn mahdollisista

vakavista kardiovaskulaarisista
haitoista. Tiedot pitkävaikuttei-
sen metyylifenidaatin tutkimuk-
sissa ilmenneiden psyykkisten
reaktioiden yleisyydestä aiheutti-
vat huolestumisen ADHD-lääki-
tysten psykiatrisista haitoista.
Näiden seurauksena on FDA:n
Drug Safety and Risk Manage-
ment Advisory Committeessa hel-
mikuussa 2006 äänestetty jopa
vakavista kardiovaskulaarisista ja
psykiatrisista riskeistä varoitta-
van black box warning -tyyppi-
sen varoituksen lisäämisestä
ADHD-lääkepakkauksiin. Huo-
lellisen käsittelyn tuloksena se
kuitenkin peruttiin, mutta lää-
kepakkauksiin kehotettiin lisää-
mään varoitus lääkäreille ja per-
heille kardiovaskulaarisista ja
psykiatrisista riskeistä. 
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Kardiovaskulaariset 
haittavaikutukset

Useimmat ADHD-lääkkeet ovat
sympatomimeettejä, jotka stimu-
loivat myös kardiovaskulaarista
järjestelmää. Stimulantti- ja ato-
moksetiinihoidon aikana lievät
pulssin ja verenpaineen muutok-
set ovat tavallisia. Ambulatoris-
ten mittausten perusteella tiede-
tään, että sekä kokovuorokausi-
että valveajan systolinen ja dias-
tolinen verenpaine (2–4 mmHg),
samoin kuin pulssi (3–6/min)
nousevat merkitsevästi stimulant-
tihoidon aikana verrattuna lääk-
keettömään tilanteeseen. Muu-
tokset ovat kuitenkin lieviä,
enimmäkseen ohimeneviä, an-
noksesta riippuvaisia, tarvittaes-
sa helposti säädeltäviä ja kliini-
sesti vähämerkityksisiä verrattu-
na lääkehoidon hyötyihin. Puls-
sia ja verenpainetta on kuitenkin
seurattava hoidon aikana.

FDA on teettänyt selvityksen
haittavaikutusrekisteriin ilmoite-
tuista ADHD-lääkityksen aikai-
sista äkkikuolemista ajalta
1.1.92–28.2.05 (7). Se kattaa ly-
hytvaikutteisen ja pitkävaikuttei-
sen amfetamiinin, dekstroamfeta-
miinin, metyylifenidaatin ja ato-
moksetiinin käytön aikana ta-
pahtuneet haittavaikutusrekiste-
riin ilmoitetut äkkikuolemat.
Analyysiin on otettu mukaan
kaikki ne kuolemat, joiden syynä
ei ollut lääkitykseen liittyvää yli-
annostusta, lääkkeen väärinkäyt-
töä, muuta selvää syytä tai lääki-
tystä. Lääkkeiden käytön määrä
arvioitiin reseptien ja apteekeista
luovutettujen lääkkeiden perus-
teella erikseen alle 18-vuotiailla
ja yli 18-vuotiailla. 

Amfetamiinivalmisteiden käy-
tön aikaisia (3 817 929 potilas-
vuotta) alle 18-vuotiaiden äkki-
kuolemia oli ilmoitettu yhteensä
14 (0,3/100 000 potilasvuotta),
joista 13 liittyi pitkävaikutteiseen
amfetamiini-dekstroamfetamiini-
lääkitykseen. Potilaiden ikä vaih-
teli seitsemästä 16 vuoteen, lääk-
keen käyttöaika yhdestä päivästä
kahdeksaan vuoteen. Kolmessa
kuolemantapauksessa oli käytös-
sä ollut monta lääkettä samanai-
kaisesti, muissa tapauksissa ei li-
sälääkkeitä ollut käytetty. Kuu-

dessa tapauksessa todettiin ruu-
miinavauksessa aiempi kardio-
vaskulaarinen rakennevika. Kuo-
lemantapaukset olivat aiheutta-
neet amfetamiini-dekstroamfeta-
miinivalmisteen käytön kieltämi-
sen Kanadassa helmikuussa
2005, kunnes se lisäselvitysten
jälkeen palautettiin markkinoille
saman vuoden elokussa. Lääke-
ohjeistukseen lisättiin vakava va-
roitus väärinkäytöstä, joka voi
aiheuttaa äkkikuoleman. Ohjees-
sa varoitetaan käytöstä sydänsai-
railla potilailla.

Metyylifenidaatin käytön ai-
kaisia (7 127 432 potilasvuotta)
alle 18-vuotiaiden äkkikuolemia
oli ilmoitettu yhteensä 11 (0,2/
100 000 potilasvuotta). Seitse-
män niistä tapahtui lyhytvaikut-
teisen ja neljä pitkävaikutteisen

metyylifenidaatin käytön aikana,
annosvaihtelu oli 18–60 mg/vrk.
Potilaat olivat 9–15-vuotiaita ja
he olivat käyttäneet lääkitystä
kahdesta kuukaudesta kymme-
neen vuoteen. Viidellä lapsella oli
ollut ainakin yksi muu, yhdellä
jopa viisi lääkitystä, muista ta-
pauksista ei ollut tietoa. Kuudella
lapsella oli ruumiinavauksessa to-
dettavissa kardiovaskulaarinen
poikkeavuus. Yksikään kuole-
mantapaus ei näyttänyt liittyneen
yksin tai suoraan metyylifenidaa-
tin käyttöön. 

Atomoksetiinin käytön aikai-
sia (601 246 potilasvuotta) alle
18-vuotiaiden äkkikuolemia oli
ilmoitettu kolme (0,5/100 000
potilasvuotta) marraskuun 2002
ja helmikuun 2005 välisenä aika-

na. Potilaiden ikä vaihteli 2,5
vuodesta 12 vuoteen, ja lääkkeen
käyttö kuudesta viikosta neljään
kuukauteen. Kenelläkään ei ollut
todettavissa kardiovaskulaarisia
poikkeavuuksia. Nuorimmalla
oli ilmoitettu olevan myös muu
lääkitys, jonka pitoisuus todettiin
ruumiinavauksessa toksiseksi. 

Äkkikuoleman riski kaikilla
1–20-vuotiailla on tutkimusten
mukaan 1,3–4,6 kuolemaa 
100 000 elinvuotta kohti. ADHD
-lääkkeiden käytön aikaisia äkki-
kuolemailmoituksia on ollut vä-
hemmän kuin yleisen lasten ja
nuorten äkkikuolemariskin pe-
rusteella olisi odotettavissa. Tie-
dossa ei ole sydänsairaiden lasten
ja nuorten arvioitua yleistä kuol-
leisuutta, mikä todennäköisesti
ylittää yleisen riskin. Toisaalta ei

ole varmaa tietoa siitäkään, mi-
ten suuri osa vakavista haittata-
pahtumista ilmoitetaan haittare-
kisteriin. On esitetty arvioita, et-
tä vain 1–10 prosenttia vakavista
haitoista ilmoitetaan FDA:lle (8).

FDA on aloittanut laajan
prospektiivisen tutkimuksen sti-
mulanttilääkityksen kardiovasku-
laarisista ja psykiatrisista haitta-
vaikutuksista sekä lapsilla että
aikuisilla. Aikuisilla sydän- ja 
verisuonisairastavuus on yleisem-
pää ja siten myös ADHD-lääke-
hoidon haittavaikutusriski on
suurempi. FDA:n Pediatric Advi-
sory Committee on suositellut
katsauksen perusteella, että kaik-
kiin pulssia ja verenpainetta nos-
taviin ADHD-lääkkeisiin laadi-
taan omaisille tarkoitettu ohje



riskeistä, hyödyistä ja haittavai-
kutuksista. 

Lapsilla, joilla on sydämen ra-
kennevika, kardiomyopatia tai
rytmihäiriöitä, voi olla kohonnut
sydänhaittavaikutusten tai äkki-
kuoleman vaara. Näiden lasten
kardiovaskulaarista tilaa pitää
seurata tarkoin mahdollisen
ADHD-lääkehoidon aikana, eikä
suomalainen Käypä hoito -ohjel-
ma suosita hoitoa; ainakaan sitä
ei pidä antaa ilman yhteistyötä
kardiologin kanssa. Terveille lap-
sille lääkkeiden ei katsota aiheut-
tavan erityistä kardiovaskulaaris-
ta riskiä. 

Ennen lääkekokeilua on selvi-
tettävä mahdolliset sydänoireet,
kuten pyörtymis- ja tajuttomuus-
kohtaukset, palpitaatio, ja rinta-
kipu. Myös sykettä nopeuttavat
raskaat fyysiset harrastukset,
muiden sympatomimeettien käyt-
tö sekä suvun äkkikuolema-, sy-
dänkuolema- ja rytmihäiriöanam-
neesi on selvitettävä. Sydäntutki-
muksiin (EKG, kaikututkimus,
kardiologinen konsultaatio) ei ole
tarvetta, jos potilas on sydämel-
tään terve ja oireeton ja kliininen
tila on normaali (kasvutiedot, sy-
dämen auskultaatio, syketaajuus
ja verenpaine) eikä anamneesissa
tule esille riskitekijöitä.

Kardiovaskulaaristen haittojen
mahdollisuudesta on käyty kes-
kustelua NEJM:ssä 6.4.2006
(8–10). Pediatrics-lehdessä on ar-
tikkeli siitä, miten lääkärin tulisi
tässä asiassa toimia (11). Hiljat-
tain on julkaistu retrospektiivinen
tutkimus, jossa 55 384 ADHD-
diagnoosin saaneen 3–20-vuotiai-
den (124 932 elinvuotta) joukos-
sa ei stimulantin käyttöaikana
(42 612 vuotta) tapahtunut sy-
dänkuolemia. Stimulantin käyttö-
vuosina, aiemmin stimulanttia
käyttäneiden (35 671 vuotta) ja
ei-koskaan stimulanttia käyttä-
neiden (46 649 vuotta) joukossa
oli sairaalakäyntiin johtaneita sy-
dänoireita yhtä paljon. 1 091
henkilöä tarvitsi päivystyksellistä
ensiapua jonkin sydänoireen, pyör-
tymisen, rytmihäiriön, takykar-
dian, palpitaation tai verenpaineen
nousun vuoksi. Stimulantin käyt-
töön liittyi 20 %:n lisääntynyt ris-
ki päivystyskäynteihin stimulanttia
käyttämättömiin nähden (6). 

Psyykkiset haittavaikutukset 

FDA:n Pediatric Advisory Com-
mittee suositteli kesäkuussa
2005, että ADHD-lääkkeiden
psykiatrisista haittavaikutuksista
tehtäisiin arviointi lääkkeen oh-
jeistusten tarkistamiseksi. Divi-
sion of Drug Risk Evaluation te-
ki myös ADHD-lääkkeiden
psyykkisistä haittavaikutuksista
kliinisiin kokeisiin ja haittavaiku-
tusilmoituksiin perustuneen kat-
sauksen. Valmistajilta pyydettiin
tietoja lääkkeen kehitysprosessin
aikaisissa kliinisissä tutkimuksis-
sa ilmenneistä psykoosi- ja ma-
niaoireista, itsemurha-ajatuksista
ja -aikeista, aggressiivisen ja väki-
valtaisen käyttäytymisen lisäänty-
misestä sekä muista psyykkisistä
oireista. Lisäksi selvitettiin tiedot
myynnissä olevien lääkkeiden il-
moitetuista haittavaikutuksista
valmistajilta ja FDA:n tiedostois-
ta aikavälillä 1.1.2000–30.6.2005. 
Satunnaistetuissa kontrolloiduissa
kliinisissä tutkimuksissa (RCT)
oli yhteensä 425 lumevuotta 
3 990 potilaalla. Tutkituilla oraa-
lisilla ADHD-lääkkeillä oli RCT-
tutkimuksissa 770 (N = 4 846) ja
avoimissa tutkimuksissa 8 001
(N = 13 712) potilasvuotta. Mo-
net kliiniset tutkimukset olivat ly-
hytkestoisia ja osaan otettiin po-
tilaita, joiden tiedettiin hyötyvän
lääkkeestä, mikä rajoittaa kliinis-
ten tutkimusten merkitystä lääke-
turvallisuuden arvioinnissa. 
Otokset olivat pieniä, hoidon
kestot lyhyitä, tapahtumia oli vä-
hän eikä ilmoitusten luotettavuu-
desta (pysyminen samanlaisena,
haittatapahtumien luokittelu) tut-
kimuksen aikana voitu varmis-
tua.

Lumehoidon aikana psykoosi-
tai maniaoireita ei ilmennyt. Ak-
tiivisen ADHD-lääkehoidon aika-
na todettiin RCT-tutkimuksissa
eri lääkkeillä 0–2,8 psykoosi- tai
maniatapausta 100 potilasvuotta
kohti. Avoimissa tutkimuksissa
psykoosi- tai maniaoireita ilmeni
pitkävaikutteisella metyylifeni-
daatilla, atomoksetiinilla, modafi-
niililla ja amfetamiini-dekstroam-
fetamiinilla yhtä paljon; 0,2–0,3
%:lla potilaista. 

Kaikissa RCT-tutkimuksissa
lumehoidon aikana ilmeni suisi-

daalisuutta 0,9 tapausta 100 po-
tilasvuotta kohti. Atomoksetiini-
hoidon aikana suisidaalisuutta il-
meni 100 potilasvuotta kohti
RCT-tutkimuksissa 1,5 ja avoi-
missa tutkimuksissa 0,9 tapausta.
Itsemurha-ajatusten ilmeneminen
atmoksetiinin käyttöön liittyen
oli myyntiluvanhaltijan Eli Lillyn
omien tutkimusten mukaan mer-
kitsevästi yleisempää (0,4 % poti-
laista, p < 0,01) lumeeseen ver-
rattuna; itsemurhia ei tapahtunut. 

Lumehoidon aikana ilmeni 
aggressiivisuutta 7,1 tapausta
100 potilasvuotta kohti. Modafi-
niilihoidon aikana aggressiot vä-
henivät. Eli Lillyn oman analyy-
sin mukaan aggressiivisuutta
ilmeni kliinisissä tutkimuksissa
1,6 %:lla atomoksetiini- (N = 
1 308), 1,1 %:lla lume- (N =
806) ja 0,8 %:lla metyylifenidaat-
tihoidon (N = 472) aikana. 

Markkinoinnin aloittamisen
jälkeisiä haittailmoituksia psy-
koosi-, mania-, suisidaalisuus- ja
aggressiotapauksista on paljon,
useimmiten lieviä tai ohimeneviä,
mutta myös vakavampia. Psykoo-
sioireista on myös useita tapaus-
selostuksia.

Haittailmoitusten analyysissä
ei löytynyt ennakoivia riskiteki-
jöitä psykiatrisille haittavaikutuk-
sille. FDA:n Pediatric Advisory
Committeen päätöksessä ehdotet-
tiin pakkauksiin uusia ohjeita po-
tilaalle ja lääkärille. Aiemman
psykoosin tai manian mahdolli-
sesta pahenemisesta varoittavan
tekstin lisäksi niiden riskistä
muillakin tulisi varoittaa. Lääki-
tys voi aiheuttaa näkö-, tunto- ja
kuulohallusinaatioita. Suisidaali-
suudesta ei ehdotettu uusia varoi-
tuksia, koska atomoksetiinipak-
kaus jo sisältää tämän varoituk-
sen. Lapsia pitää seurata lääke-
hoidon aikana psykiatristen hait-
tavaikutusten varalta ja vanhem-
pia neuvotaan ottamaan lääkäriin
yhteyttä, jos lapsen käyttäytymi-
nen muuttuu hoidon aikana
odottamattomalla tavalla. Monet
lääkkeestä johtuvat psykiatriset
haittaoireet ovat itsestään ohime-
neviä, kun lääkkeen käyttö lope-
tetaan, mikä pitäisi tehdä ainakin
tilapäisesti. Stimulanttien aiheut-
tamat oireet häviävät yleensä jo
parissa päivässä. Aggressio voi
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olla osa ADHD:ta, ja lääke voi
lievittää sitä. Jos ilmenee uutta
aggressiota tai sen vaikeata pahe-
nemista, lääkitys pitää lopettaa.
FDA:n sivustojen lisäksi (12, 13)
ohjeistuksesta on artikkeli Am J
Psychiatry -lehdessä (14).

Lasten ja nuorten ADHD:n 
lääkehoidon järjestäminen

Lääkehoidon voi aloittaa lasten-
lääkäri tai -neurologi, lasten- tai
nuorisopsykiatri tai muu lapsen/
nuoren psyykkiseen ja fyysiseen
kehitykseen ja ADHD:n hoitoon
hyvin perehtynyt lääkäri. Lääke-
hoitoa suunniteltaessa on aina
otettava huomioon myös mahdol-
liset riskit, jotka tulee tuntea ja
joiden merkitystä on verrattava
lääkehoidon hyötyihin. On kui-
tenkin muistettava, että ADHD:n
hoidotta jättäminen aiheuttaa
merkittävän riskin lapsen tai nuo-
ren kehitykselle. Perheen ja lap-
sen/nuoren tulee saada riittävästi
tietoa lääkityksestä ja sen tavoit-
teista. Jatkohoidosta voi huoleh-
tia myös perusterveydenhuollon
lääkäri (1).

Lääkkeen valinnassa tulee ot-
taa huomioon oireiden ilmaantu-
minen eri tilanteissa ja eri vuoro-
kauden aikoina sekä mahdolliset
muut samanaikaiset ongelmat.
Ennen lääkkeen määräämistä on
tutustuttava voimassa oleviin lää-
kekohtaisiin ohjeisiin vasta-ai-
heista ja haittavaikutuksista.
Lääkkeen valintaan vaikuttavat
mahdolliset samanaikaissairaudet
(muut psyykkiset oireet, tic-oire,
Touretten oireyhtymä, epilepsia,
unihäiriö), koetut haittavaikutuk-
set, hoitoon sitoutuminen, väärin-
käytön mahdollisuus ja lapsen/
nuoren tai perheen toive sekä lää-
kehoidon hinta. Lääkehoitoa
aloitettaessa sovitaan, mitä oirei-
den ja toimintojen muutoksia
seurataan. Hoito aloitetaan aina
pienellä annoksella, jota suuren-
netaan vastetta ja mahdollisia
haittavaikutuksia seuraten. An-
noksen säätövaiheen aikana pide-
tään yhteyttä hoitavaan tahoon
viikoittain ja lääkityksen jatkami-
sesta päätetään vastaanottokäyn-
nillä kahden–kolmen kuukauden
kuluessa. Lääkityksessä pyritään
riittävään tehoon ilman merkittä-

viä haittavaikutuksia.
ADHD:n lääkehoidon tulee

olla johdonmukaista ja seurannan
systemaattista kuten kaikessa
muussakin lääkehoidossa. Hoi-
toon sitoutumista voi parantaa
turvaamalla hoidon jatkuvuutta
esimerkiksi 3–6 kuukauden välein
tapahtuvalla seurannalla. Lääke-
hoidon aikana tulee seurata tehoa
ja mahdollisia haittavaikutuksia
sekä samanaikaissairauksien oi-
reita, joita arvioidaan kyselykaa-
vakkein sekä säännöllisin kliini-
sin arvioin ja haastatteluin. Seu-
rantakäynneillä arvioidaan koko-
naistilannetta ja lääkehoidon jat-
kon tarvetta. 

Osalla lääkehoidon tarve jat-
kuu aikuisuuteen saakka, osalla
lääkehoito voidaan lopettaa oirei-
den lievittymisen ja uusien taito-
jen oppimisen myötä. Keskimää-
rin lääkehoito kestää tutkimusten
mukaan kolmasosalla yli kaksi
vuotta. Hoidon päättämistä har-
kittaessa tasapainoisessa tilan-
teessa voidaan esimerkiksi pitää
lääketauko, tehdään arvio oirei-
den ja haitan määristä kotona,
koulussa ja muissa tilanteissa
(lomakkeiden ja kliinisen arvion
perusteella). Lääkehoito voidaan
lopettaa, kun oireet eivät aiheuta
merkittävää haittaa. Muita hoito-
muotoja kannattaa yleensä jat-
kaa.

Lääkehoitoa suunniteltaessa
on aina otettava huomioon myös
mahdolliset riskit, jotka tulee
tuntea ja joiden merkitystä on
verrattava lääkehoidon hyötyihin.
ADHD:n hoidossa on selvä näyt-
tö hyödyistä, ajankohtaisten oi-
reiden lisäksi muun muassa vää-
rinkäytön ja onnettomuuksien
riskin väheneminen. Käypä hoito
-ohjeistus helpottaa kliinikkoa
kokonaisvaltaisten hoitojen suun-
nittelussa ja toteuttamisessa. Uu-
sia lääkemuotojakin on tulossa.
Esimerkiksi väärinkäytön mah-
dollisuus vähenee, kun käyttöön
tulevat FDA:n jo hyväksymät me-
tyylifenidaattilaastari ja lisdeks-
amfetamiini, joka on dekstroam-
fetamiinin suolistossa hajoava 
esiaste.
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Aliskireeni
Rasilez 150 mg ja 300 mg tabletit, Novartis Europharm Ltd, Britannia

Uutta lääkkeistä

Aliskireeni on uusi verenpainelää-
ke, joka vaikuttaa reniiniangio-
tensiinijärjestelmään estämällä
suoraan reniinientsyymin toimin-
taa. Se on tarkoitettu essentiellin
eli itsenäisen kohonneen veren-
paineen hoitoon yksin tai yhdessä
muiden verenpainelääkkeiden
kanssa. Suositeltu annos on 150
mg kerran vuorokaudessa, ja an-
nos voidaan tarvittaessa nostaa
300 mg:aan kerran vuorokaudes-
sa. Annosta ei tarvitse muuttaa
hoidettaessa munuaisten tai mak-
san vajaatoimintapotilaita, eikä
myöskään iäkkäillä potilailla. 

Raskautta suunnittelevilla ja
raskauden ensikolmanneksella
lääkettä ei tulisi käyttää, ja ras-
kauden toisella ja kolmannella
kolmanneksella se on vasta-aihei-
nen. Myöskään imetyksen aikana
käyttöä ei suositella. Potilailla,
joilla on käytössä muita reniini-
angiotensiinijärjestelmää estäviä
lääkkeitä ja/tai heikentynyt mu-
nuaisten toiminta ja/tai sokeritau-
ti, on suurentunut hyperkalemia-
riski aliskireenihoidon aikana.

Farmakodynamiikka

Aliskireeni vaikuttaa reniiniangio-
tensiinijärjestelmään reniinient-
syymiä estämällä, estäen siten an-
giotensinogeenin muuttumisen
angiotensiini I:ksi ja pienentää
angiotensiini I:n ja II:n pitoisuuk-
sia (kuva). Aliskireeni vähentää
verenpainetautia sairastavilla po-
tilailla ACE:n estäjien ja angio-
tensiini II reseptorisalpaajien ai-
heuttamaa kompensoivaa plas-
man reniiniaktiivisuuden lisäänty-
mistä 50–80 %:lla.

Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun aliskireenin
huippupitoisuus plasmassa saavu-
tetaan 1–3 tunnin kuluttua, ja sen

biologinen hyötyosuus on matala,
noin 2–3 %. Jakautumistilavuus
on suuri (n. 135 l) ja sitoutumi-
nen plasman proteiineihin kohta-
laista (n. 50 %). Keskimääräinen
puoliintumisaika on noin 40 tun-
tia, ja laskimoon annetun lääk-
keen jälkeen plasman keskimää-
räinen puhdistuma noin 9 l/h.
Aliskireeni eliminoituu pääasiassa
muuttumattomana ulosteiden
mukana. Noin 1,4 % suun kautta
otetusta aliskireenista metaboloi-
tuu CYP3A4:n kautta ja alle pro-
sentti annoksesta voidaan havaita
virtsasta.

Yhteisvaikutukset

Runsasrasvaiset ateriat pienentä-
vät aliskireenin huippupitoisuutta
85 % ja AUC-arvoa 70 %, joten
tabletti tulisi ottaa kevyen aterian
yhteydessä mieluiten samaan ai-
kaan joka päivä. Annettaessa alis-
kireeniä yhdessä furosemidin
kanssa furosemidin AUC-arvo
pieneni 28 % ja huippupitoisuus
49 %. Furosemidihoidon aloituk-
sen ja annosmuutosten yhteydes-
sä suositellaan seuraamaan hoi-
don vaikutusta mahdollisen

alilääkityksen välttämiseksi.
Aliskireenin samanaikainen

käyttö kaliumia säästävän diuree-
tin, kaliumlisän tai muun seeru-
min kaliumpitoisuutta mahdolli-
sesti suurentavan lääkeaineen
kanssa voi johtaa seerumin ka-
liumpitoisuuden suurenemiseen.

Aliskireeni ei estä CYP450-
isoentsyymejä eikä indusoi CYP-
3A4-entsyymiä, ja metaboloituu
vain vähäisessä määrin CYP-
3A4:n kautta. Yhteisvaikutuksia
CYP450-entsyymeihin vaikutta-
vien tai niiden kautta metaboloi-
tuvien lääkeaineiden kanssa ei
odoteta. 

Teho

Aliskireenin tehoa on tutkittu
useassa kontrolloidussa, satun-
naistetussa kaksoissokossa tutki-
muksessa joko ainoana verenpai-
nelääkkeenä lumelääkkeeseen
verrattuna, yksin verrattuna toi-
seen verenpainelääkkeeseen tai
yhdistelmähoitona toisen veren-
painelääkkeen kanssa verrattuna
toiseen verenpainelääkkeeseen yk-
sinään tai yhdistelmänä. Muut
verenpainelääkkeet näissä tutki-

Tiina Karonen
Ylilääkäri

Lääketurvaosasto

Lääkelaitos

Angiotensinogeeni

Angiotensiini I

Angiotensiini II

AT1-reseptori AT2-reseptori

Reniinin estäjä

ACE:n estäjä

Angiotensiini II1 (AT1)-

reseptorisalpaaja

Angiotensinogeeni

Angiotensiini I

Angiotensiini II

AT1-reseptori AT2-reseptori

Reniinin estäjä

ACE:n estäjä

Angiotensiini II1 (AT1)-

reseptorisalpaaja
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muksissa olivat angiotensiinire-
septorisalpaajat irbesartaani ja
valsartaani, ACE:n estäjät lisi-
nopriili ja ramipriili, kalsiumka-
navan salpaaja amlodipiini, diu-
reetti hydroklooritiatsidi ja beeta-
salpaaja atenololi. Yhdistelmä-
hoitoa on tutkittu hydrokloori-
tiatsidin, ramipriilin, amlodipii-
nin, valsartaanin ja atenololin
kanssa. Tutkimusten kesto oli
keskimäärin 8–26 viikkoa. Pää-
muuttuja valtaosassa tutkimuk-
sista oli keskidiastolisen verenpai-
neen aleneminen (mitattu istuen).
Kaikkiaan näihin tutkimuksiin
osallistui yli 10 000 verenpaine-
potilasta, joista yli 20 % oli yli
65-vuotiaita.

Aliskireenin annokset 150 mg
ja 300 mg kerran vuorokaudessa
alensivat annosriippuvaisesti sys-
tolista ja diastolista verenpainetta
koko 24 tunnin mittaisen annos-
välin ajan. 85–90 % suurimmasta
verenpainetta alentavasta tehosta
havaittiin kahden viikon kuluttua
ja teho jatkui pitkäkestoisen hoi-
don ajan ollen iästä, sukupuoles-
ta, painoindeksistä ja etnisestä
taustasta riippumaton. Lumever-
tailututkimuksissa aliskireeni
alensi diastolista verenpainetta
150 mg annoksella enimmillään
yli 5 elohopeamillimetriä
(mmHg), ja systolista yli 9 mmHg,
ja vastaavasti 300 mg annoksella
diastolista painetta yli 7 mmHg
ja systolista yli 11 mmHg. Mono-
terapiatutkimuksissa havaittiin
muihin verenpainelääkkeisiin ver-
rattavissa oleva verenpainetta
alentava vaikutus. Esimerkiksi
aliskireenin 300 mg:n annos alen-
si systolista/diastolista verenpai-
netta noin 17/12 mmHg verrattu-
na verenpaineen alenemiseen
14/11 mmHg 12 viikon mittaisen
hydroklooritiatsidihoidon (25
mg) jälkeen. Yhdistelmähoitotut-
kimuksissa aliskireeni yhdistetty-
nä hydroklooritiatsidiin, ramiprii-
liin tai valsartaaniin osoitti veren-
painetta alentavan vaikutuksen
olevan additiivinen. Aliskireeni
150 mg:n annoksen lisääminen
potilaille, jotka eivät saaneet riit-
tävää hoitovastetta amlodipiinin
5 mg:n annoksilla, alensi veren-
painetta samankaltaisesti kuin
amlodipiiniannoksen suurentami-
nen 10 mg:aan, mutta turvotuk-

sia ilmaantui vähemmän (aliski-
reeni-amlodipiiniyhdistelmällä
noin 2 % vs. amlodipiini 10 mg
n. 11 %). Tutkittaessa ylipainoi-
sia verenpainepotilaita, jotka ei-
vät saaneet riittävää hoitovastetta
25 mg:n hydroklooritiatsidian-
noksilla, aliskireenin 300 mg:n li-
sälääkitys sai aikaan verenpai-
neen alenemisen, joka oli verrat-
tavissa 300 mg:n irbesartaani- tai
10 mg:n amlodipiinilisälääkityk-
seen. Verenpainetautia sairastavil-
le diabeetikoille aliskireeni sai ai-
kaan verenpaineen additiivisen
alenemisen, kun se lisättiin rami-
priilihoitoon. Kontrolloiduissa
kliinisissä tutkimuksissa hoide-
tuilla potilailla ei ole ollut näyt-
töä ensimmäisen annoksen hypo-
tensiosta, eikä syketaajuuteen
kohdistuneesta vaikutuksesta.

Komplisoitumatonta verenpaine-
tautia sairastavilla pelkkää aliski-
reenihoitoa saaneilla potilailla il-
meni liiallista hypotensiota har-
voin (0,1 %), samoin yhdistelmä-
hoidossa hypotensiota ilmeni alle
prosentilla potilaista. Kun hoito
keskeytettiin, verenpaine palasi
vähitellen hoitoa edeltävälle ta-
solle useiden viikkojen aikana,
mutta rebound-ilmiöstä verenpai-
neeseen tai plasman reniiniaktiivi-
suuteen ei ollut näyttöä. Aliski-
reenin mahdollisista vaikutuksista
kuolleisuuteen ja sairastuvuuteen
sydän- ja verisuonitauteihin ja
kohde-elinvaurioihin ei tällä het-
kellä ole tietoa.

Turvallisuus

Aliskireenin turvallisuutta on ar-
vioitu yli 7 800 potilaalla, joista
yli 2 300 sai hoitoa yli kuuden
kuukauden ja yli 1 200 yli vuo-
den ajan. Haittatapahtumia ilme-
ni aliskireeniä ja lumelääkettä
saaneilla potilailla lähes yhtä pal-
jon (noin 38 % vs. 40 %). Ripu-
lia, yskää, perifeeristä turvotusta
ja väsymystä ilmeni useammin
aliskireeniä kuin lumelääkettä
saaneilla potilailla. Ripulia ilmeni
aliskireeniryhmässä noin 2 kertaa
enemmän (2,4 % vs. 1,2 %), ja
se oli annosriippuvaista. Yskän ja
angioedeeman ilmaantuvuus oli
samankaltainen lumelääkettä ja
aliskireeniä saaneilla potilailla.
Aliskireenin valmisteyhteenvedos-
sa haittavaikutuksina mainitaan
yleisenä ripuli ja melko harvinai-
sena ihottuma. Seerumin kalium-
arvojen suureneminen oli vähäis-
tä itsenäistä verenpainetautia sai-
rastavilla pelkästään aliskireeni-
hoitoa saavilla potilailla (< 1 %).
Käytettäessä aliskireeniä yhdessä
ACE:n estäjien kanssa diabetes-
potilailla, kaliumpitoisuuden suu-
reneminen oli kuitenkin yleisem-
pää (5,5 %). Sen vuoksi potilai-
den, joilla on diabetes mellitus,
munuaissairaus tai sydämen va-
jaatoiminta, elektrolyyttitasapai-
noa ja munuaisten toimintaa on
seurattava rutiiniluonteisesti ku-
ten muitakin reniiniangiotensiini-
järjestelmään vaikuttavia lääkeai-
neita käytettäessä. 

Aliskireeni on uusi verenpai-
nelääke, joka vaikuttaa renii-
niangiotensiinijärjestelmään
estämällä suoraan reniini-
entsyymin toimintaa, ja on
tarkoitettu kohonneen veren-
paineen hoitoon yksin tai yh-
dessä muiden verenpaine-
lääkkeiden kanssa. Monotera-
piatutkimuksissa havaittiin
muihin verenpainelääkkeisiin
verrattavissa oleva verenpai-
netta alentava vaikutus. Yh-
distelmähoitotutkimuksissa
aliskireeni yhdistettynä hyd-
roklooritiatsidiin, ramipriiliin
tai valsartaaniin osoitti veren-
painetta alentavan vaikutuk-
sen olevan additiivinen. 

Kliinisissä tutkimuksissa
haittatapahtumia ilmeni alis-
kireeniä ja lumelääkettä saa-
neilla potilailla lähes yhtä pal-
jon, ja ripuli oli yleisin haitta-
vaikutus. Yskän ja angioedee-
man ilmaantuvuus oli saman-
kaltainen lumelääkettä ja
aliskireeniä saaneilla. Merkit-
täviä CYP450-järjestelmän
kautta välittyviä yhteisvaiku-
tuksia ei ole havaittu. Rasvai-
nen ruoka vähentää aliskiree-
nin huippupitoisuutta ja se
tulisikin ottaa kevyen aterian
kanssa mieluiten samaan ai-
kaan joka päivä.



valmisteita on kehitetty ainoas-
taan sellaisille bioteknologisesti
valmistetuille proteiineille, jotka
voidaan karakterisoida riittävällä
tarkkuudella. 

Laatiessaan myyntilupahake-
musta biosimilaarivalmisteelle,
hakijan on ensin osoitettava bio-
similaari- ja alkuperäislääkkeen
farmaseuttinen vertailukelpoisuus
käyttäen mahdollisimman herk-
kiä, tarkoitukseen validoituja
proteiinien testausmenetelmiä.
Herkillä määritysmenetelmillä
voidaan useimmiten havaita joi-
takin molekyylitason eroja biosi-
milaarivalmisteen ja alkuperäis-
valmisteen välillä. Esimerkiksi
glykosylaatio- tai epäpuhtauspro-
fiili saattaa olla hieman erilainen.
Hakijan on otettava huomioon
nämä erot prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten suunnittelus-
sa, jotta biosimilaarivalmisteen
teho ja turvallisuus voidaan
osoittaa vertailukelpoisiksi alku-
peräistuotteen kanssa. 

Biosimilaarilääkkeeltä vaadit-
tava ei-kliininen dokumentaatio
on useimmiten suppea. Testival-
misteen luonteesta riippuen käy-
tetään soveltuvia vertailevia in
vitro/in vivo -farmakologisia ja
toksisuustutkimuksia. Kliiniset
tutkimukset käsittävät bioekviva-
lenssin ja biologisen hyötyosuu-
den osoittamisen farmakokineet-
tisillä ja -dynaamisilla tutkimuk-
silla. Tämä voi joskus, kuten esi-
merkiksi insuliinin kohdalla, olla
riittävä samankaltaisen tehon
osoittamiseksi, mutta useimmiten
vaaditaan ainakin yksi vertaileva
faasin III tutkimus. 

EMEAn ihmislääkekomitea
on julkaissut useita ohjeistoja
biosimilaarilääkkeiden kehittämi-
seen (www. emea. europa.eu/pdfs/hu-

Bioteknologisesti valmistettujen
lääkkeiden käytön yleistymistä
hidastaa niiden kalleus. Biotek-
nologisesti valmistetun lääkkeen
tyypilliset suorat vuosikustan-
nukset ovat 10 000–20 000 eu-
roa, mutta ne voivat olla jopa
kymmenkertaisia. Tällä hetkellä
kehitteillä olevista lääkkeistä ar-
vioidaan noin kolmanneksen ole-
van bioteknologisia valmisteita.
Tämä merkitsee nykyisellä hinta-
tasolla lääkekustannusten räjäh-
dysmäistä kasvua tai näiden
lääkkeiden käytön voimakasta
rajoittamista. Tämä olisi erittäin
valitettavaa, sillä biologiset lääk-
keet ovat mullistaneet monen sai-
rauden hoidon ja ehkäisyn. Ta-
vanomaisten lääkkeiden lääke-
kustannusten kasvua on voitu
hillitä kopio- eli geneeristen lääk-
keiden käytöllä. Biologisten lääk-
keiden osalta on kuitenkin vaikea
osoittaa, että uusi lääke on tark-
ka kopio alkuperäisestä.

Biologiset lääkkeet sisältävät
yleensä proteiineja, jotka ovat
monimutkaisia ja suuria mole-
kyylejä. Valmistusprosessi tuottaa
homogeenisen molekyylin sijasta
useita variantteja. Valmistuspro-
sessi ja lopullinen lääkemuoto
(apuaineet ym.) vaikuttavat bio-
logisen lääkkeen ominaisuuksiin.
Biologisten lääkkeiden osalta täy-
dellisen kopion valmistaminen ei
siis ole mahdollista. EU:ssa bio-
geneeristen ongelma on ratkaistu
kehittämällä biologisesti saman-
kaltaisten eli biosimilaarilääk-
keiden konsepti. 

Biosimilaarivalmisteiden ei
tarvitse olla täydellisiä kopiota
alkuperäisvalmisteesta, mutta nii-
den tulee olla mahdollisimman
samankaltaisia kuin alkuperäis-
lääke. Toistaiseksi biosimilaari-

man/sop/3004SOP.pdf). Biosimilaa-
rivalmisteiden tehon ja turvalli-
suuden osoituksen kulmakivenä
on valita sellainen tutkimusmalli
(käyttöaihe, tutkimuspopulaatio),
joka osoittaa herkimmin mahdol-
liset erot testivalmisteen ja alku-
peräisvalmisteen välillä. Tällä
mallilla saadut tulokset voidaan
yleensä ekstrapoloida alkuperäis-
valmisteen eri käyttöaiheisiin, jos
lääkkeen vaikutusmekanismi on
niissä sama. Koska myyntilupaa
edeltävät kliiniset tutkimukset
ovat suppeita, myyntiluvan haki-
joilta edellytetään riskinhallinta-
ohjelmaa normaalien jälkivalvon-
tavelvoitteiden lisäksi. 

Toistaiseksi biosimilaarival-
misteita on kehitetty vain biotek-
nologisesti valmistetuille tera-
peuttisille proteiineille, kasvuhor-
monille ja epoetiinille. Useita
muita kasvuhormoni-, epoetiini-,
granulosyyttikasvutekijä ja inter-
feronialfavalmisteita on kehitteil-
lä biosimilaarivalmisteina. EU on
tässä eturintamassa, sillä muilla
merkittävillä lääkemarkkinoilla,
kuten USAssa tai Japanissa, ei ole
saatu aikaan tarvittavaa lainsää-
däntöä. WHO on kiinnostunut
eurooppalaisesta biosimilaarikon-
septista, koska kehitysmaissa on
markkinoilla useita biogeneerisiä
valmisteita ilman samankaltaisen
laadun, tehon ja turvallisuuden
osoittamista. Ensimmäinen EU-
standardien mukainen biosimi-
laarivalmiste on tullut Suomen-
kin markkinoille (www.emea.europa.
eu/humandocs/Humans/EPAR/omnitrope/o
mnitrope. htm). Nähtäväksi jää, voi-
daanko biosimilaarivalmisteisiin
soveltaa lääkevaihtomenettelyä ja
alkaako vanhojen bioteknologi-
sesti tuotettujen lääkkeiden hin-
tataso laskea.

Ensimmäinen biosimilaarivalmiste Suomen markkinoille

Pekka Kurki
Professori, osastopäällikkö

Myyntilupaosasto

Lääkelaitos

Anneli Törrönen
Ylilääkäri

Myyntilupaosasto

Lääkelaitos

Niklas Ekman
Erikoistutkija

Myyntilupaosasto

Lääkelaitos

Biologiset lääkkeet
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Apteekeista saadut haittavaikutusilmoitukset

Haittavaikutuksista
Tiina Karonen
Ylilääkäri

Lääketurvaosasto

Lääkelaitos

Leena Sommarberg
Tutkija

Lääketurvaosasto

Lääkelaitos

Marja Forsell
Lääketurvakoordinaattori

Lääketurvaosasto

Lääkelaitos

Lääkelain uudistuksen myötä
vuonna 2005 myös lääkkeen toi-
mittajat eli farmaseutit ja provii-
sorit ohjeistettiin ilmoittamaan
lääkkeiden haittavaikutuksista vi-
ranomaiselle. Tätä aiemmin oh-
jeistus koski vain lääkettä mää-
rääviä ammattilaisia; lääkäreitä
ja hammaslääkäreitä. Yksittäisiä
ilmoituksia oli saatu kuitenkin
farmaseuteilta ja proviisoreilta jo
ennen lainsäädännön uudistamis-
takin. Tässä kirjoituksessa käsit-
telemme vuosien 2002–2007 ai-
kana Lääkelaitoksen haittavaiku-
tusrekisteriin apteekkilaisten lä-
hettämiä haittavaikutusilmoituk-
sia. Tarkasteltavana olevalla ajan-
jaksolla haittavaikutusilmoituksia
on tullut farmaseuteilta ja provii-
soreilta kaikkiaan 141 kappaletta
(taulukko 1). Näistä 57 ilmoituk-
sen haittavaikutus luokiteltiin va-
kavaksi. Kuolemaan johtaneista
haittavaikutuksista ei saatu yh-
tään ilmoitusta. Rokotehaittail-
moitukset ovat jätetty tämän kat-
sauksen ulkopuolelle.

Eniten ilmoituksia saatiin mik-
robilääkkeistä (12 kpl), tulehdus-
kipulääkkeistä (10 kpl), astma-
lääkkeistä (10 kpl) ja epilepsia-
lääkkeistä sekä statiineista, mo-
lemmista 6 kappaletta. Useimmi-
ten ilmoitettiin erilaisista sekalai-
sista oireista, kuten päänsärystä,
huimauksesta, pahoinvoinnista ja
iho-oireista. Ilmoitetuin yksittäi-
nen haittavaikutus oli ihottuma
(taulukko 2). Yleisesti ottaen yli
puolet haittavaikutuksista oli niin
sanottuja tunnettuja haittoja, toi-

sin sanoen niistä on jo maininta
kyseisen lääkkeen valmisteyhteen-
vedon haittavaikutusosiossa. Uu-
sista, alle kaksi vuotta markki-
noilla olleista lääkkeistä ei saatu
yhtään ilmoitusta. 

Lääkintälaitteet

Apteekeista ilmoitettiin 16 kertaa
lääkintälaitteiden toimintoihin
liittyneistä ongelmista ja niiden
käytön yhteydessä ilmenneistä
haittavaikutuksista haittavaiku-
tusrekisteriin. Esimerkiksi adre-
naliini-injektioruiskujen käytöstä
on ilmoitettu 4 tapauksesta, jossa
automaattiruisku ei ole toiminut
normaalisti. Toimintahäiriön li-
säksi näissä ilmoituksissa kerrot-
tiin tehon puutteesta, terapeutti-
sen vasteen viivästymisestä tai al-
lergisista reaktioista. 

Insuliinikynistä ja -pumpusta
vastaavia ilmoituksia on tullut 4
ja astmainhalaattoreista 6 ilmoi-
tusta. Insuliinikynien ja -pumpun
käyttöhäiriöiden yhteydessä ra-
portoitiin verensokeritason heitte-
lehtimisestä, hyperglykemiasta,
hypoglykemiasta, sekä yhdessä
tapauksessa matalaan verensoke-
ritasoon liittyneestä tajuttomuu-
desta. Vastaavasti inhalaattorei-
den toimintahäiriöiden yhteydes-
sä raportoitiin haittoina muun
muassa astmaoireiden pahenemi-
sesta, tehon puutteesta, hengen-
ahdistuksesta, mutta myös pään-
särystä, tykyttelystä ja suun tai
hengitysteiden ärsytyksistä.
Useimmat ongelmat johtunevat

mekaanisen laitteen käyttövir-
heistä tai huonoista käyttöohjeis-
ta tai -perehdytyksestä. Taulukos-
sa 3 on yksityiskohtaisia tapaus-
kuvauksia näihin haittavaikutus-
ilmoituksiin liittyen. 

Taulukko 1. Apteekeista saadut  

haittavaikutusilmoitukset vuosittain.

Vuosi Lukumäärä

2002 2

2003 0

2004 1

2005 9 *

2006 59

2007 70

*  Uusi lääkelaki voimaan 7.11.2005.

Taulukko 2. Eniten ilmoitetut yksittäiset  

haitat. Yksittäisessä haittavaikutusilmoi-

tuksessa voi olla useita haittaoireita.

Haittavaikutus Lukumäärä

Ihottuma 15

Lääkkeen tehottomuus 11 

Laitevika 10

Päänsärky 9

Ihon punoitus 7

Huimaus 6

Kutina 6

Pahoinvointi 6

Hengenahdistus 5

Jalkojen kramppaus 5

Jalkojen ja käsien turvotus 5

Tuotevirhevalitus 5
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Taulukko 3. Esimerkkejä tapauksista, jotka liittyvät lääkintälaitteiden haittavaikutusilmoituksiin.

Potilas Lääke Haittavaikutuksen kuvaus

1) 83-vuotias mies Durogesic depotlaastari Potilaalle laitettiin 2 kertaa vuorokauden välein uusi kipulaastari edellisen irtoa-

misen vuoksi. Kiputila paheni ja potilas joutui sen vuoksi sairaalaan. Noin viikon 

päästä tästä tapahtumasta sairaalassa potilas huomasi, että laastari oli jälleen 

irronnut  ja se löytyi sängystä. Sairaanhoitaja oli kiinnittänyt tämän viimeisen 

irronneen laastarin. Tuotevirhe-epäilyn vuoksi myyntiluvahaltija teki selvityksiä. 

Kyseisessä lääke-erässä ei kuitenkaan löydetty mitään poikkeavaa. Laastarin 

pysymiseen voivat vaikuttaa potilaan ihon ominaisuudet (esim. rasvaisuus).

2) 4-vuotias tyttö Epipen Jr. auto-injector Prick-testejä tehdessä potilas sai anafylaktisen reaktion. Epipen -automaatti-

ruisku oli asetettu käyttövalmiiksi saataville, mutta vasta kolmannella yrityksellä 

voimaa käyttäen se saatiin toimimaan. Lapsi palasi tajuihinsa ja hänelle yritettiin 

annostella adrenaliini uudelleen siinä onnistumatta. Tyttö asetettiin makuulle ja 

suunnatonta voimaa käyttäen onnistuttiin Epipen aktivoimaan. Lapsi siirrettiin 

sairaalahoitoon.

3) 36-vuotias mies Epipen auto-injector Potilas ei onnistunut aktivoimaan Epipen -automaattiruiskua allergisen reaktion 

yhteydessä. Tajunnan taso alkoi laskea ja tyttöystävä päätti kyyditä potilaan 

autolla sairaalaan. Matkalla potilaan tajunnan taso laski edelleen ja hänen oli 

vaikea havaita esimerkiksi liikkennemerkkejä. Sairaalassa potilas sai asianmu-

kaisen hoidon allergisen reaktioonsa  (mm. iv-nesteytys, kortisoni). Potilas oli yön 

yli sairaalassa ja hän toipui täysin.

4) 40-vuotias nainen Epipen auto-injector Potilas onnistui vasta neljännellä yrittämällä aktivoimaan Epipen automaatti-

ruiskun allergisen reaktion yhteydessä. Aikaisemmin hän oli onnistunut vas-

taavassa tilanteessa aina ensimmäisellä yrittämällä. Potilas toipui hengitystie-

oireista heti, kun hän onnistui injektoimaan adrenaliinin itseensä.

5) Nainen, ikä ei tiedossa Imigran nenäsumute Potilaan mukaan painettaessa sumutinta se meni liian helposti pohjaan eikä 

lääke tehonnut lainkaan. Potilas oli käyttänyt samaa lääkettä jo vuosia. Kysei-

nen lääkesumute lähetetiin myyntiluvanhaltijalle tutkittavaksi, mutta mitään 

selittävää syytä potilaan kertomuksen tueksi ei löytynyt. Kyseessä saattoi olla 

siis käyttövirhe.

6) Nainen, ikä ei tiedossa Novorapid injektioneste Potilas osti apteekista insuliinipumppuun 4 x 10 ml Novorapid injektionestettä. 

Kahden ensimmäisen injektiopullon kohdalla ei ollut mitään ongelmia. Kolman-

tena päivänä hän huomasi, että insuliinin tehossa oli ongelmia. Potilas vaihtoi 

uuden säiliön, mutta hänen tilansa ei parantunut. Potilas otti jääkaapista kol-

mannen injektiopullon Novorapid injektionestettä eikä se vaikuttanut lainkaan.

Hänet vietiin ensiapuun korkeiden verensokeriarvojen takia (potilaan itsensä 

mittaamana 33 mmol/l). Potilaalle annettiin ensiavussa insuliinia ja hänen 

tilansa palautui normaaliksi. Insuliinit lähetettiin tutkittavaksi myyntiluvanhal-

tijalle, mutta niistä ei löydetty mitään vikaa. Insuliinia ei oltu altistettu auringon

valolle eikä se ollut jäätynyt.

7) 64-vuotias nainen Seretide diskus Potilas huomasi, että astmainhalaattori ei toiminut hyvin ja hän koki, että lääke 

inhalaatiojauhe oli tehoton. Inhalaattori lähetettiin myyntiluvanhaltijalle, mutta mitään vikaa

ei löydetty. 

8) Mies, ikä ei tiedossa Seretide diskus Tupakoimaton, astmaa vuosia sairastanut potilas valitti, että astmaoireet pahe-

inhalaatiojauhe nevat, kun lääkettä on kymmenen annosta jäljellä. Sama oli toistunut jo kolmen 

edellisen inhalaattorin aikana (kaikisssa näissä laitteissa oli sama eränumero). 

Kaikki neljä jauheinhalaattoria lähetettiin myyntiluvanhaltijalle, mutta mitään 

vikaa ei löydetty.
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Jälkiehkäisyvalmisteet

Jälkiehkäisyvalmisteet vapautet-
tiin Suomessa itsehoitoon vuonna
2002. Tämä näkyy myös lääke-
kulutustilastossa, sillä jälkiehkäi-
syvalmisteiden käyttö tuplaantui
aluksi ja on sittemmin vakiintu-
nut vuoden 2003 tasolle.

Kaikkiaan Lääkelaitokselle on
ilmoitettu jälkiehkäisyvalmisteen
käyttöön liittyen viisi ei-toivottua
raskautta. Näistä neljä ilmoitusta
on saatu apteekkilaisilta vuosina
2002–2007 (taulukko 4). Ilmoi-
tusten kuvausten perusteella jäl-
kiehkäisy oli toteutettu asianmu-
kaisesti. 

Lopuksi

Tarkastelukauden vuosien 2002–
2007 aikana apteekkien lähettä-
mien haittavaikutusilmoitusten
lukumäärä on niin pieni, ettei il-
moituksista sellaisenaan voi ve-
tää selkeitä johtopäätöksiä eikä
varsinkaan tehdä vertailuja eri
lääkeaineiden turvallisuudesta.

Taulukko 4. Apteekin kautta saadut haittavaikutusilmoitukset, joissa jälkiehkäisyvalmisteen ohjeenmukaisesta käytöstä huolimatta lääkkeen   

käyttäjä on tullut raskaaksi.

Haittavaikutuksen kuvaus

1) 24-vuotias nainen otti jälkiehkäisytabletin (750 mikrogrammaa) alle kahden vuorokauden kuluessa yhdynnästä sekä toisen tabletin 

noin kolmen vuorokauden kuluessa yhdynnästä. Kun kuukautiset eivät alkaneet ajallaan, potilas teki raskaustestin, joka oli positiivinen. 

Raskaus  todettiin myös ultraäänitutkimuksella. Raskautta ei keskeytetty.

2) 27-vuotias nainen otti jälkiehkäisytabletin (750 mikrogrammaa) 10 ja 22 tunnin kuluttua suojaamattomasta yhdynnästä. Kuukauden 

kuluttua lääkkeen käytöstä raskaustesti oli positiivinen. Ilmoitus tehtiin puolitoista kuukautta jälkiehkäisytabletin käytöstä ja siihen 

mennessä ei oltu suunniteltu raskauden keskeytystä.  

3) 30-vuotias nainen otti jälkiehkäisytabletin (1,5 milligrammaa) 32 tuntia suojaamattomasta yhdynnästä. Lääkkeen oton jälkeen potilaalla 

ei ollut ripulointia eikä oksentelua. Noin kuukauden kuluttua jälkiehkäisyvalmisteen käytöstä potilas teki kaksi kertaa raskaustestin, jotka 

kummatkin olivat positiivisia. Raskauden jatkumisesta ei ole tietoa.

4) 38-vuotias nainen otti jälkiehkäisytabletin (1,5 milligrammaa) noin vuorokauden kuluttua yhdynnästä. Tästä huolimatta hän tuli 

raskaaksi. Naiselle tehtiin raskaudenkeskeytys. 

Esimerkiksi vuonna 2006 ilmoi-
tettiin lääkkeiden haittavaikutuk-
sista yhteensä 1 045 kertaa, jois-
ta siis 59 eli alle 6 % oli farma-
seuttien tai proviisoreiden ilmoit-
tamia. Farmaseuttien ja proviiso-
reiden ilmoituksista heijastuu
kuitenkin apteekkihenkilökunnan
rooli tärkeänä kontaktina ja tie-
tolähteenä asiakkaalle erityisesti
itsehoitolääkkeiden, kuten jälki-
ehkäisyvalmisteiden ja tulehdus-
kipulääkkeiden kohdalla. Myös
silloin kun lääkintälaitteessa il-
menee toimintahäiriö, lääkkeen
käyttäjän luontevin kontakti on
se apteekki, josta lääke laittei-
neen on hankittu ja jonne tieto
mahdollisesta toimintahäiriöstä
tai haittavaikutuksesta useimmi-
ten kerrotaan. 

Lääkelaitos kiittää kaikkia
lääkehaitan ilmoittaneita tervey-
denhuollon ammattilaisia. Hait-
tavaikutuksista ilmoittaminen on
tärkeää, koska erityisesti harvi-
naiset haitat ja yhteisvaikutukset
voivat ilmetä vasta laajemman

käytön yhteydessä ja erilaisia po-
tilasryhmiä hoidettaessa. Kiirei-
nen farmaseutti tai proviisori voi
tarvittaessa ohjata lääkkeen
käyttäjän keskustelemaan haitta-
vaikutuksesta lääkkeen määrän-
neen lääkärin kanssa, joka voi
myös tehdä haittavaikutusilmoi-
tuksen. 

Epäily haittavaikutuksesta
kannattaa raportoida erityisesti
silloin kun kyseessä on vakava
haittavaikutus, epäily haitallises-
ta yhteisvaikutuksesta, kyseessä
on odottamaton haitta tai ky-
seessä on uusi, vähemmän kuin
kaksi vuotta markkinoilla ollut
lääke, tai haittavaikutuksen il-
maantumistiheys näyttää ilmoit-
tajan mielestä lisääntyneen.
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Euroopan lääkevirastoon (EMEA)
perustettiin syyskuussa vuonna
2004 kasvirohdosvalmistekomi-
tea (HMPC). Yksi tämän komi-
tean tehtävistä on kasvirohdos-
valmisteiden myyntilupien ja
rekisteröintien yhteydessä viittee-
nä käytettävien yhteisön kasvi-
monografioiden laatiminen. Näi-
den monografioiden tarkoitukse-
na on osaltaan yhdenmukaistaa
hakemusten käsittelykäytäntöjä.

Kasvimonografia 

Kasvimonografia on rohdoskas-
via koskeva valmisteyhteenvedon
kaltainen teksti. Tarkemman
määritelmän mukaan kyse on do-
kumentista, jonka tarkoituksena
on tarjota tieteellinen yhteenveto
lääkkeelliseen käyttöön tarkoite-
tuista kasviperäisen aineen tai
kasvirohdostuotteen turvallisuut-
ta ja tehoa koskevista tiedoista.
Vaikuttavina aineina kasviroh-
dosvalmisteissa ja perinteisissä
kasvirohdosvalmisteissa voivat
olla kasviperäiset aineet, kasvi-
rohdostuotteet tai näiden yhdis-
telmät. Kasvimateriaalista eriste-
tyt ja pitkälle puhdistetut yhdis-
teet ovat rajattu ulkopuolelle.

HMPC laatii kasvimonogra-
fioita sekä vakiintuneen lääkin-
nällisen käytön mukaisille kasvi-
rohdosvalmisteille että perinteisil-
le kasvirohdosvalmisteille. Ensin
mainitussa tapauksessa vaikutta-
valla aineella tulee olla vakiintu-
nut asema, tunnustettu teho ja
hyväksyttävä turvallisuustaso lää-
kinnällisessä käytössä. Jälkim-
mäisessä tapauksessa kasvimono-
grafian laatiminen perustuu pe-
rinteisen lääkkeellisen käytön
osoitukseen.

Kasvimonografia otetaan huo-

mioon kasvirohdosvalmisteen
myyntilupahakemuksen että pe-
rinteisten kasvirohdosvalmisteen
rekisteröintihakemuksen käsitte-
lyssä. Jos kasvimonografiaa ei
jonkin rohdoksen osalta ole vielä
laadittu, voi käyttää muita viittei-
tä. Kun uusia kasvimonografioita
valmistuu, erityisesti rekisteröin-
tien haltijoiden tulee arvioida näi-
den monografioiden mahdolliset
vaikutukset ja toimittaa tarvitta-
vat muutoshakemukset asianmu-
kaisesti.

Perinteisissä kasvirohdosval-
misteissa käytettävistä kasviperäi-
sistä aineista, kasvirohdostuot-
teista ja niiden yhdistelmistä laa-
ditaan kasvimonografioista löyty-
vän tiedon pohjalta luettelo
(Community List, http://www.
emea.europa.eu/htms/human/hmp
c/hmpclist.htm), jonka Euroopan

komissio hyväksyy. Jos perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekis-
teröintihakemus koskee luettelos-
sa olevaa kasviperäistä ainetta,
kasvirohdostuotetta tai näiden
yhdistelmää, rekisteröintihake-
muksen yhteydessä toimitettava
dokumentaatio on suppeampi
kuin perinteisten kasvirohdos-
valmisteiden rekisteröintihake-
muksissa yleensä. Kun luettelosta
poistetaan kasvirohdos, kasviroh-
dostuote tai niiden yhdistelmä,
kyseistä ainetta koskevat edellä
kuvatut kevennetyn rekisteröin-
tidokumentaation mukaiset rekis-
teröinnit peruutetaan, jos doku-
mentaatiota ei täydennetä asian-
mukaisesti.

Edellä mainitulla luettelolla ja
dokumentaatiovaatimusten vaih-
telulla ei ole merkitystä perinteis-
ten kasvirohdosvalmisteiden far-

Sari Koski
Erikoistutkija

Myyntilupaosasto

Lääkelaitos

Kasvimonografiat – mistä on kyse?

Kasvirohdosvalmisteet

Kasviperäisillä aineilla tarkoitetaan pääasiassa kokonaisina, paloina tai paloiteltuina kaikkia

kasveja, kasvinosia, leviä, sieniä ja jäkäliä, käsittelemättöminä eli yleensä kuivattuina, mutta

toisinaan myös tuoreina. Tiettyjä kasvinesteitä, joita ei ole erityisesti käsitelty, pidetään myös

kasviperäisinä aineina. Kasviperäiset aineet määritellään täsmällisesti käyttäen valmistuk-

seen käytetyn kasvinosan nimeä sekä kasvitaksonomian binomisen järjestelmän mukaista

kasvitieteellistä nimeä (suku, laji, muunnos ja auktori). 

Kasvirohdostuotteilla tarkoitetaan tuotteita, jotka on saatu käsittelemällä kasviperäisiä ai-

neita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla, fraktioimalla, puhdistamalla, kon-

sentroimalla tai käymisen avulla. Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun muassa hienoksi 

paloitellut tai jauhetut kasviperäiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat öljyt, puristetut

mehut ja käsitellyt kasvinesteet. 

Kasvirohdosvalmiste: Lääkevalmiste, joka sisältää vaikuttavana aineena vain yhtä tai useam-

paa kasviperäistä ainetta tai yhtä tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhtä tai useam-

paa kasviperäistä ainetta yhdistettynä yhteen tai useampaan  kasvirohdostuotteeseen.

Perinteinen kasvirohdosvalmiste: Kasvirohdosvalmiste, joka täyttää kaikki seuraavat vaati-

mukset: a) Käyttöaihe soveltuu yksinomaan perinteiselle kasvirohdosvalmisteelle, joka koos-

tumuksensa ja käyttöaiheensa puolesta on tarkoitettu ja suunniteltu käytettäväksi ilman, 

että lääkäri tekee diagnoosin, antaa lääkemääräyksen tai valvoo hoitoa. b) On tarkoitettu

annosteltavaksi vain tietyn vahvuisena tai tietyllä annostuksella. c) On tarkoitettu annostel-

tavaksi suun kautta, ulkoisesti ja/tai hengitettynä. d) Perinteisen käytön vaatimus 30 vuoden

yhtäjaksoisesta käytöstä lääkkeenä, josta vähintään 15 vuotta EU-alueella täyttyy. e) Lääke-

valmisteen perinteisestä käytöstä on riittävät tiedot.
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maseuttisen dokumentaation vaa-
timuksille. Farmaseuttinen doku-
mentaatio on aina toimitettava
kokonaisuudessaan koskien juuri
sitä kasvirohdosvalmistetta, jolle
myyntilupaa tai rekisteröintiä 
haetaan.

Esimerkkinä rohtovirmajuuri
(Valeriana officinalis L., radix) 

Esimerkki kasvimonografiasta
esitetään kuvassa. Otsikoinnil-
taan ja yleismuodoltaan kasvimo-
nografia vastaa lääkevalmisteen
valmisteyhteenvetoa. Kasvimono-
grafian kansilehdeltä löytyy tieto
siitä, mitä rohdoskasvia kyseises-
sä monografiassa käsitellään. Yk-
sittäinen kasvimonografia raken-
tuu kahdesta vierekkäisestä sa-
rakkeesta, joista vasemmanpuo-
leisessa käsitellään kyseisestä
rohdoskasvista vakiintuneen lää-
kinnällisen käytön mukaiset vai-
kuttavat aineet ja niistä valmis-
tettavat kasvirohdosvalmisteet.
Vastaavasti oikeanpuoleisessa sa-
rakkeessa käsitellään perinteisen
käytön mukaiset vaikuttavat ai-
neet ja niistä valmistettavat
perinteiset kasvirohdosvalmisteet.

Lisäksi kasvimonografia sisäl-
tää HMPC:n arvioinnin perus-
teella hyväksytyt käyttöaiheet,
annostukset, vasta-aiheet, mah-
dolliset käyttöä koskevat varoi-
tukset sekä yhteisvaikutuksia ja
haittavaikutuksia koskevat tie-
dot. Joissain tapauksissa kasvi-
monografian vasen tai oikea sa-
rake ei sisällä mitään tietoja. Tä-
mä tarkoittaa sitä, että kyseessä
olevalle rohdoskasville ei saata-
villa olevan tiedon mukaan ole
olemassa sellaista vaikuttavan ai-
neen muotoa, jota sisältävällä
kasvirohdosvalmisteella olisi ole-
massa vaatimusten mukainen
näyttö vakiintuneesta lääkinnälli-
sestä käytöstä tai perinteisestä
käytöstä lääkkeenä.

Tutustuttavaksi

http://www.emea.europa.eu/
sitemap.htm ja sieltä otsikon
Herbal Medicinal Products alta
erityisesti alaotsikot Adopted
Community Monographs ja
Draft Community Monographs.

COMMUNITY HERBAL MONOGRAPH ON

VALERIANA OFFICINALIS L., RADIX

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

To be specified for the individual finished product.

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
,1 2

Well-established use

With regard to the marketing authorisation

application of Article 10a of Directive

2001/83/EC as amended

Valeriana officinalis L., radix (valerian root)

• Herbal substance

not covered

• Herbal preparations

- extracts prepared with ethanol/water

(ethanol 40 -70 % (V/V))

Traditional use

With regard to the registration application of

Article 16d(1) of Directive 2001/83/EC as

amended

Valeriana officinalis L., radix (valerian root)

• Herbal substance

- dried valerian root

• Herbal preparations

- dry extracts prepared with water

- valerian tincture

- expressed juice from fresh root

- valerian root oil

3. PHARMACEUTICAL FORM

Well-established use

Herbal preparation in solid or liquid dosage forms

for oral use.

The pharmaceutical form should be described by

the European Pharmacopoeia full standard term.

Traditional use

Herbal substance or herbal preparation in solid or

liquid dosage forms for oral use.

The pharmaceutical form should be described by

the European Pharmacopoeia full standard term.

4. CLINICAL PARTICULARS

4.1. Therapeutic indications

Well-established use

Herbal medicinal product for the relief of mild

nervous tension and sleep disorders.

Traditional use

Traditional herbal medicinal product for relief of

mild symptoms of mental stress and to aid sleep.

The product is a traditional herbal medicinal

product for use in specified indications

exclusively based on long-standing use.

4.2. Posology and method of administration

Well-established use

Posology

Oral use

Adolescents over 12 years of age, adults, elderly

Single dose:

- extracts prepared with ethanol/water (ethanol

max. 40 - 70 % V/V) equivalent to 2 to 3 g of

the herbal substance

For relief of mild nervous tension up to 3 times

daily.

For relief of sleep disorders, a single dose half to

one hour before bedtime with an earlier dose

during the evening if necessary.

Maximum daily dose: 4 single doses.

Method of administration

No special advice.

Duration of use

Because of its gradual onset of efficacy valerian

root is not suitable for acute interventional

treatment of mild nervous tension or sleep

disorders. To achieve an optimal treatment effect,

continued use over 2 – 4 weeks is recommended.

If symptoms persist or worsen after 2 weeks of

continued use, a doctor should be consulted.

Traditional use

Posology

Oral use

Adolescents over 12 years of age, adults, elderly

Single dose:

- 0.3 to 1 g dried valerian root (e.g. as

powdered herbal substance)

- 1 to 3 g dried valerian root for preparation of

a tea

- dry extracts prepared with water

corresponding to 1 to 3 g of the herbal

substance

- valerian tincture corresponding to 0.3 to 1 g

of the herbal substance

- 15 ml of expressed juice

- 15 mg of valerian root oil

For relief of mild symptoms of mental stress up to

3 times daily.

To aid sleep, a single dose half to one hour before

bedtime with an earlier dose during the evening if

necessary.

Maximum daily dose: 4 single doses

Method of administration

No special advice.

Duration of use

If symptoms persist during the use of the

medicinal product, a doctor or a qualified health

care practitioner should be consulted.

4.3. Contraindications

Well-established use

Patients with known hypersensitivity to the active

substance should not use valerian root

preparations.

Traditional use

Patients with known hypersensitivity to the active

substance should not use valerian root and its

preparations.
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Tinna Voipio
Tutkija

Lääketurvaosasto

Lääkelaitos

Lääkekäyttö

Lääkekulutus vuonna 2007

Pirkko Paakkari
Ylilääkäri

Lääketurvaosasto

Lääkelaitos

Vuonna 2007 lääkkeiden tukku-
myynnin arvo oli 1,8 miljardia
euroa, mikä on 6 prosenttia
enemmän kuin edellisenä vuonna.
Sairaaloiden lääkeostot lisääntyi-
vät 5 % ja avohoidossa käytetty-
jen lääkkeiden myynti 6 %. 

Eniten käytetyt lääkkeet

Kolme myynniltään suurinta lää-
keryhmää pysyivät järjestyksel-
tään samana kuin edellisenä
vuonna: hermostoon vaikuttavat
lääkkeet (N), syöpälääkkeet ja
immuunivasteen muuntajat (L) ja
sydän- ja verisuonilääkkeet (C)
(kuva 1). Ryhmien lääkkeisiin
käytetyt tukkuhintaiset summat
olivat vastaavasti 372 miljoonaa
(N), 269 miljoonaa (L) ja 230
miljoonaa euroa (C). Suurin

myynnin kasvu (13 % ja 31,7
miljoonaa euroa) oli syöpälääk-
keissä. Vuorokausiannoksin las-
kettuna eniten käytetty lääkeryh-
mä oli sydän- ja verisuonitautien
lääkkeet.   

Kymmenen käytetyimmän
lääkkeen luettelossa kolmen lääk-
keen kärki säilyi muuttumatto-
mana: valtimotapahtumien es-
toon tarkoitettu asetyylisalisyyli-
happo, simvastatiini ja ramipriili
(taulukko 1). Ibuprofeeni nousi
viidenneltä sijalta neljänneksi.
Atorvastatiini oli ainoa lääke, jo-
ka poistui kymmenen käytetyim-
män lääkkeen luettelosta (sijalta
6 sijalle 13). Kymmenenneksi
luetteloon nousi levotyroksiini
(edellisenä vuonna sijalla 15).  

Tukkuhinnoin laskettuna kym-
menen eniten myytyä lääkettä

ovat samat kuin vuonna 2006,
vain niiden paikat ovat vaihtu-
neet (taulukko 2). Olantsapiini
oli eniten myyty lääkeaine vuon-
na 2007 ja toisena oli salmetero-
lin ja flutikasonin yhdistelmä.
Edellisenä vuonna eniten myyty
atorvastatiini jäi seitsemänneksi
(myynti väheni 38 %) ja kefurok-
siimin siirtyi neljännestä viiden-
neksi (–8 %). Eniten myydyistä
lääkkeistä vuorokausiannoksina
laskettuna vähiten käytettiin eta-
nerseptia (0,3 DDD/1 000 as./
vrk). Ibuprofeeni on ainoa lääke-
aine, joka on kymmenen yleisim-
män lääkkeen luettelossa sekä
vuorokausiannoksina (39,7 DDD/
1 000 as./vrk) että rahassa las-
kettuna. 

Kuva 1. Lääkemyynnin jakautuminen (milj. euroa) ATC-pääryhmittäin vuonna 2007.

0 50 100 150 200 250 300 350 400

Loisten ja hyönteisten häätöön tarkoitetut valmisteet (P)

Muut (V)

Systeemisesti käytettävät hormonivalmisteet (H)

Silmä- ja korvatautien lääkkeet (S)

Ihotautilääkkeet (D)

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lääkkeet (M)

Veritautien lääkkeet (B)

Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien lääkkeet, sukupuolihormonit (G)

Hengityselinten sairauksien lääkkeet (R)

Systeemisesti vaikuttavat infektiolääkkeet (J)

Ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien lääkkeet (A)

Sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeet (C)

Syöpälääkkeet ja immuunivasteen muuntajat (L)

Hermostoon vaikuttavat lääkkeet (N)

apteekkimyynti sairaalamyynti nikotiinivalmisteiden muut vähittäismyyntipaikat
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Itsehoitolääkkeet 

Itsehoitolääkkeiden myynti näyt-
tää heilahtelevalta: viime vuonna
se kasvoi 10 %, kun taas vuonna
2006 myynti oli 18 % edellis-
vuotta pienempi. Sekä vuoden
2006 myynnin väheneminen että
vastaavasti ainakin osa viime
vuoden myynnin lisääntymisestä
johtuivat siitä, että apteekit hank-
kivat varastoon suuria määriä it-
sehoitolääkkeitä ennen vuoden
2006 alkua.  

Tupakasta vieroitukseen tar-
koitettujen nikotiinivalmisteiden
myynti lisääntyi kaikkiaan 15 %.
Apteekkimyynnin osuus pieneni
selvästi: vuonna 2006 nikotiini-
valmisteista myyntiin noin 30 %
ja vuonna 2007 yli puolet (56 %)
muualta kuin apteekeista (kuva 2). 

ATC-koodi milj. euroa muutos-% DDD/1 000 as/vrk muutos-%

B01AC06 asetyylisalisyylihappo valtimotukosten ehkäisy 9,3 19,7 % 95,9 14,5 %

C10AA01 simvastatiini kolesterolilääke 8,8 19,3 % 87,9 56,0 %

C09AA05 ramipriili sydänlääke 2,9 -7,7 % 48,9 12,1 %

M01AE01 ibuprofeeni tulehduskipulääke 20,9 28,9 % 39,7 20,6 %

C03CA01 furosemidi sydänlääke 5,0 8,8 % 35,6 2,1 %

C09AA02 enalapriili sydänlääke 2,3 5,3 % 27,6 7,5 %

C08CA01 amlodipiini sydänlääke 8,5 -8,0 % 27,5 12,7 %

N05CF01 tsopikloni nukahtamislääke 4,0 -7,6 % 27,5 2,4 %

C07AB07 bisoprololi sydänlääke 8,1 7,4 % 26,8 10,7 %

H03AA01 levotyroksiini kilpirauhashormoni 2,3 8,3 % 23,0 7,1 %

ATC-koodi milj. euroa muutos-% DDD/1 000 as/vrk muutos-%

N05AH03 olantsapiini psykoosilääke 33,7 1,7 % 5,0 2,5 %

R03AK06 salmeteroli ja flutikasoni astmalääke 25,6 0,9 % 8,3 0,2 %

N07BA01 nikotiini tupakan vieroitus 24,9 15,4 % 7,1 11,7 %

N05AH04 ketiapiini psykoosilääke 23,0 12,4 % 3,0 16,1 %

J01DC02 kefuroksiimi mikrobilääke 22,4 -8,0 % 0,6 -6,9 %

M01AE01 ibuprofeeni tulehduskipulääke 20,9 29,0 % 39,7 20,6 %

C10AA05 atorvastatiini kolesterolilääke 20,6 38,3 % 20,2 -31,0 %

N05AX08 risperidoni psykoosilääke 20,5 4,8 % 2,6 4,2 %

A02BC05 esomepratsoli liikahappoisuuslääke 20,4 8,3 % 11,9 22,5 %

L04AB01 etanersepti biologinen reumalääke 19,4 14,9 % 0,3 21,6 %

Taulukko 1. Kymmenen eniten käytettyä (DDD/1 000 as./vrk) lääkeainetta vuonna 2007.

Taulukko 2. Kymmenen eniten myytyä lääkeainetta tukkuhinnoin vuonna 2007. 

Kuva 2. Nikotiinivalmisteiden tukkumyynnin (yht. 24,9 milj. euroa) 
jakautuminen vuonna 2007.



Alogliptinum Alogliptin Alogliptin Alogliptiini

Alvespimycinum Alvespimycin Alvespimycin Alvespimysiini

Amifampridinum Amifampridine Amifampridin Amifampridiini

Balamapimodum Balamapimod Balamapimod Balamapimodi

Bevirimatum Bevirimat Bevirimat Bevirimaatti

Carisbamatum Carisbamate Karisbamat Karisbamaatti

Cevipabulinum Cevipabulin Cevipabulin Sevipabuliini

Dalcetrapidum Dalcetrapid Dalcetrapid Dalsetrapibi

Docetaxelum Docetaxel Docetaxel Dosetakseli (ent. Dosetakseeli)

Firategrastum Firategrast Firategrast Firategrasti

Giripladibum Giripladib Giripladib Giripladibi

Imepitoinum Imepitoin Imepitoin Imepitoiini

Isavuconazolum Isavuconazole Isavukonazol Isavukonatsoli

Isavuconazonii chloridum Isavuconazonium chloride Isavukonazoniumklorid Isavukonatsoniumkloridi

Linaclotidum Linaclotide Linaklotid Linaklotidi

Litenimodum Litenimod Litenimod Litenimodi

Managlinatum dialanetilum Managlinat dialanetil Managlinatdialanetil Managlinaattidialanetiili

Masitinibum Masitinib Masitinib Masitinibi

Methylnaltrexonii bromidum Methylnaltrexonium bromide Metylnaltrexoniumbromid Metyylinaltreksoniumbromidi

Naptumomabum estafenatoxum Naptumomab estafenatox Naptumomabestafenatox Naptumomabestafenatoksi

Nemonoxacinum Nemonoxacin Nemonoxacin Nemonoksasiini

Obinepitidum Obinepitide Obinepitid Obinepitidi

Ozenoxacinum Ozenoxacin Ozenoxacin Otsenoksasiini

Paclitaxelum Paclitaxel Paklitaxel Paklitakseli (ent. Paklitakseeli)

Padeliporfinum Padeliporfin Padeliporfin Padeliporfiini

Pamapimodum Pamapimod Pamapimod Pamapimodi

Panobinostatum Panobinostat Panobinostat Panobinostaatti

Pardoprunoxum Pardoprunox Pardoprunox Pardoprunoksi

Resatorvidum Resatorvid Resatorvid Resatorvidi

Rusalatidum Rusalatid Rusalatid Rusalatidi

Senicapocum Senicapoc Senikapok Senikapoki

Tanespimycinum Tanespimycin Tanespimycin Tanespimysiini

Telatinibum Telatinib Telatinib Telatinibi

Tesamorelinum Tesamorelin Tesamorelin Tesamoreliini

Ulipristalum Ulipristal Ulipristal Ulipristaali

Vernakalantum Vernakalant Vernakalant Vernakalantti

Votucalisum Votucalis Votukalis Votukaliisi

WHO:n suosittelemien kansainvälisten yleisnimien (rINN) luettelo 58
Latinankielinen nimi Englanninkielinen nimi Ruotsinkielinen nimi Suomenkielinen nimi
Latinskt namn Engliskt namn Svenskt namn Finskt namn
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Ex tempore
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Lääkelaitos valvoo ja edistää ter-
veydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden käytön turvallisuutta.
Keskeisenä työvälineenä on lait-
teista aiheutuvien vaaratilantei-
den valvonta ja arviointi vaarati-
lanneilmoitusjärjestelmän avulla.

Sekä valmistajat että käyttäjät
ovat velvollisia ilmoittamaan
vaaratilanteista Lääkelaitokselle.
Lisäksi ilmoituksia tekevät ulko-
maiset valmistajat ja EU-viran-
omaiset. Vaaratilanneilmoitusjär-
jestelmän avulla Lääkelaitos seu-
raa eri tuoteryhmiin kohdistuvia
vaaratilanteita sekä arvioi niiden
riskejä.

Tarvikkeen tai laitteen valmis-
tajan velvollisuus on huolehtia
siitä, että laite on valmistettu
asianmukaisesti ja että oikein
käytettynä se ei vaaranna po-
tilaan, käyttäjän tai muun henki-
lön terveyttä tai turvallisuutta.
Ammattimaisen käyttäjän tulee
vastata siitä, että terveydenhuol-
lon laitetta tai tarviketta käyttä-
vällä henkilöllä on asianmukai-
nen koulutus sekä kokemus. Li-
säksi käytössä olevassa laitteessa

on oltava turvallisen käytön kan-
nalta tarpeelliset merkinnät ja
käyttöohjeet.

Lääkelaitos pyytää valmistajil-
ta ja käyttäjiltä lisäselvityksiä 
sekä tutkimuksia, jotka tähtäävät
turvallisuuden parantamiseen ja
vaarojen ehkäisyyn. Yhteistyössä
valmistajien, käyttäjien ja muiden
viranomaisten kanssa toteutetta-
vat toimet johtavat esimerkiksi
viallisten osien vaihtamiseen, tur-
vamekanismien parannuksiin,
ohjelmakorjauksiin tai käytön
parempaan opastukseen.

Vakavien turvallisuusriskien
ilmetessä Lääkelaitos käyttää tar-
vittavia keinoja, kuten esimerkik-
si turvallisuustiedotteita. Lisäksi
Lääkelaitos voi antaa tuotteiden
valmistukseen tai myyntiin koh-
distuvia myyntirajoituksia ja 
-kieltoja. Valvova viranomainen
voi myös asettaa rajoituksia ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvik-
keen ammattimaiselle käytölle tai
kieltää uhkasakoilla tehostettuna
käytön.

Lääkelaitos edistää turvallista
käyttöä julkaisemalla ammatti-

maisille käyttäjille suunnattua
tietoa erilaisina tiedotteina ja jul-
kaisuina (http://www.laakelaitos.
fi/julkaisut/laitteet/index.html).

Lääkelaitoksen verkkosivuilla
voi nyt tehdä sähköisen tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskevan vaaratilanneilmoituk-
sen (http://hava.nam.fi/tltvaara/).
Ilmoittaja saa vastaanottokuit-
tauksen. Kaksikielinen ilmoitus-
lomake on suunnitteilla lähiai-
koina. Viereisellä sivulla on esi-
täytetty mallilomake.

Vakavasta vaaratilanteesta on
aina tehtävä ilmoitus Lääkelai-
tokselle niin pian kuin mahdollis-
ta. Vaaratilanneilmoitusta koske-
va ohje on voimassa 31.12.2009
saakka (http://www.laakelaitos.fi/
uploads/ohjeet/Ohje_4_ 2005. pdf).
Sähköisen ilmoituksen ohella
käyttäjä voi edelleen lähettää il-
moituksen myös postitse tai fak-
silla.

Tomi Kauppinen ja Päivi Nihtinen

Laitteiden ja tarvikkeiden vaaratilannejärjestelmä 

Elohopea ja terveydenhuollon mittalaitteet

Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton antamalla direktiivillä (2007/
51/EY) rajoitetaan uusien eloho-
peaa sisältävien mittalaitteiden
markkinoille tuomista. Nämä ra-
joitukset kohdistuvat erilaisiin ei-
sähköisiin mittalaitteisiin, jotka
ovat pääasiassa tarkoitettu myy-
täväksi kuluttajille.

Terveydenhuollon mittalait-
teissa rajoitus koskee kaikkia
elohopeakuumemittareita ja ku-
luttajille myytäviä, elohopeaa si-
sältäviä verenpainemittareita.

Rajoitus tulee voimaan 3.4.2009
alkaen.

Muutoksella ei rajoiteta ter-
veydenhuollon ammattihenkilös-
tön käyttöön tarkoitettujen, elo-
hopeaa sisältävien uusien veren-
painemittarien markkinoille saat-
tamista. Rajoitus ei myöskään
koske terveydenhuollossa am-
mattikäytössä nyt olevia tai käy-
tettyinä myytäviä verenpainemit-
tareita.

Tavoitteena on, että eloho-
peaa sisältävistä mittalaitteista

luovutaan asteittain myös
ammattikäytössä ympäristöön
pääsevän elohopean määrän
vähentämiseksi. Euroopan unio-
nin komissio selvittää elohopea-
verenpainemittareita korvaavien
uusien, teknisesti ja taloudellisesti
käyttökelpoisten, luotettavien ja
turvallisempien verenpaineen mit-
taukseen tarkoitettujen laitteiden
saatavuutta viimeistään vuonna
2009.

Hely Reinikka-Railo

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
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Esimerkki täytetystä
lomakkeesta



Eläinlääkkeiden käyttöön liittyy erityinen käyttäjäturvallisuusnäkökulma, koska eläimet eivät lääkitse
itseään. Ihmiselle lääkettä annettaessa altistuu lääkkeelle potilas ja joskus lääkkeen antaja. Eläimelle
lääkettä annettaessa altistuvia on eläimen ohella mahdollisesti eläinlääkäri ja lisäksi muu henkilö, jo-
ka antaa eläinlääkkeen. Siksi eläinlääkkeen myyntilupaa edeltää käyttäjäturvallisuusarvio, jonka
myyntiluvan hakija esittää viranomaiselle. Arviossa huomioidaan lääkkeen antajan altistuminen
esimerkiksi tablettia käsitellessä sekä pienen lapsen vahinkoaltistuminen (ns. worst-case scenario).
Arvion perusteella päädytään erilaisiin riskin hallintatoimiin, joita tavallisimmin ovat erilaiset pak-
kausratkaisut sekä varoitukset valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa. Eläimille käytetään
myös ihmislääkkeitä, ja niiden pakkauksista puuttuvat eläinkäytön ohjeet ja varoitukset. Siksi eläin-
lääkärin on otettava huomioon myös käyttäjään kohdistuvat riskit määrätessään ihmislääkettä eläi-
melle.
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Eläinlääkkeistä

Käyttäjäturvallisuusarviointiin
vaikuttaa se, käsitteleekö lääke-
valmistetta eläinlääkäri vai eläi-
men omistaja tai hoitaja. Eläin-
lääkärillä voidaan olettaa olevan
tietoa ja taitoa käsitellä lääkettä
siten, että oma altistus jää mah-
dollisimman pieneksi. Kuitenkin
eläinlääkäri altistuu yleensä lää-
kevalmisteille selvästi useammin
kuin yksittäisen eläimen omistaja.
Yksittäistä eläintä lääkitään
yleensä harvoin, jolloin myös
omistaja altistuu harvoin, eikä
tällöinkään aina samalle lääkkeel-
le. 

Lääkemuoto vaikuttaa olen-
naisesti käyttäjän turvallisuuteen.
Siihen liittyvän käyttäjäturvalli-
suusarvion osuus voidaan kar-
keasti jakaa kahteen osaan: oi-
kein suoritettu lääkkeen antami-
nen sekä riskit liittyen vahinkoi-
hin tai ohjeiden vastaiseen lääk-
keen antamiseen. Ohjeiden mu-
kaisessa lääkitsemistilanteessa
käyttäjän altistuminen on hyvin
vähäistä. Tablettimuotoiset lääk-
keet ovat käyttäjälle turvallisia, ja
suora altistuminen tapahtuu vain
käsien ihon kautta. Kun tabletti
on kalvopäällysteinen, altistumi-
nen on käytännössä eliminoitu
kokonaan. Oikein annettu paikal-
lisvaleluliuoskaan ei johda ihoal-

tistumiseen. Myös injektiovalmis-
teet ja haihtuvat kaasut ovat oi-
kein annettuina käyttäjälle turval-
lisia lääkevalmisteita. 

Väärästä antotavasta, vahin-
gosta tai tietämättömyydestä joh-
tuen eri lääkemuotoihin liittyy
niille tyypillisiä altistumistilantei-
ta. Tabletteja voidaan murskata
tai pilkkoa, jolloin voi syntyä lää-
kepölyä, joka joutuu keuhkoihin,
tai pilkkomisesta syntyneet muru-
set jäävät leikkuualustalle. Paikal-
lisvaleluliuokselle altistutaan tyy-
pillisesti silitettäessä eläintä tai
kun nukutaan eläimen vieressä.

Injektiovalmiste voi roiskahtaa
iholle tai silmään, tai eläimen lii-
kahtaessa äkillisesti voi injektio-
neula esimerkiksi osua omaan kä-
teen tai jalkaan. Tämän kaltais-
ten altistumistilanteiden todennä-
köisyyksien selvittäminen on osa
käyttäjäturvallisuusarviota. 

Altistumisen laadullisen ku-
vauksen lisäksi eläinlääkkeen
myyntiluvan hakijan tulee esittää
määrällinen arvio erilaisista altis-
tumistilanteista. Worst-case-mal-
linnus esimerkiksi tablettivalmis-
teelle koostuu siitä arviosta, kuin-
ka monta tablettia pieni lapsi voi

Eläinlääkkeiden käyttäjäturvallisuus 

Tita-Maria Muhonen
Eläinlääkäri

Myyntilupaosasto

Lääkelaitos

Kuva: Reijo Jokivuori
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syödä vahinkotapauksessa, ja
toksikologisesta tiedosta siitä, mi-
tä tämä annos ihmisellä aiheut-
taa. Määrällisen altistumisen ar-
vio sisältää tietoa muun muassa
valmisteen farmakokinetiikasta
(kuten imeytymisominaisuuksis-
ta) sekä altistumistapahtumien
kestosta ja taajuudesta. Näitä tie-
toja verrataan lääkeaineiden tok-
sikologisiin kynnyspitoisuuksiin,
joilla ei ole todettu vaikutuksia.
Laskentamalleissa huomioidaan
pakkauksen koko sekä pienen
lapsen määritelty standardipaino.
Toisaalta on olemassa  riskejä,
jotka eivät ole selkeästi mitatta-
vissa, kuten esimerkiksi yliherk-
kyyttä aiheuttavien lääkkeiden
kohdalla. Tällöin ei tiedetä an-
nosta, joka voi aiheuttaa reak-
tion.

Riskinhallintatoimenpiteitä      

Käyttäjälle aiheutuvaa riskiä voi-
daan rajata määräämällä lääke-
valmiste reseptipakon alaiseksi.
Reseptivalmisteita ovat pääsään-
töisesti injektiovalmisteet, rokot-
teet sekä nukutusaineet. Muita
keinoja hallita riskejä ovat lääke-
muodon muuttaminen, pienet
pakkauskoot ja lapsiturvalliset
korkit pakkauksissa. Kaikkien
lääkevalmisteiden pakkausmer-
kinnöissä on standardivaroitus
pitää valmiste pois lapsen ulottu-
vilta ja näkyviltä. Valmisteyhteen-
vedossa ja pakkausselosteissa on
oma kohtansa käyttäjävaroituk-
sille. Käyttäjäkunnasta voidaan
rajata pois esimerkiksi raskaana
olevat tai raskautta suunnittele-
vat naiset tai immuunipuutteiset
henkilöt. Beetalaktaamivalmistei-
siin lisätään aina varoitus penisil-
liiniallergisille henkilöille. Jotta
vältettäisiin altistuminen suun
kautta, käyttäjä ohjeistetaan kä-
sien pesuun valmisteen antamisen
jälkeen. Rokotesumutteen anta-
minen siipikarjalle edellyttää suo-
javarusteita, kuten suojalaseja ja
hengityssuojaimia tms. Joissain
tapauksissa annetaan ohjeita sen
varalle, että altistuminen on va-
hingon vuoksi jo tapahtunut. Täl-
laisia ohjeita ovat esimerkiksi oh-
je silmien huuhtelusta runsaalla
vedellä ja ohje hakeutua oireiden
jatkuessa lääkärin hoitoon. Tilan-

netta varten, jossa henkilö on va-
hingossa injektoinut lääkettä it-
seensä, voidaan antaa ohje hoita-
valle lääkärille. Esimerkiksi mine-
raaliöljyä sisältävän kalarokot-
teen valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen lisätään lää-
kärille tieto siitä, että rokote voi
aiheuttaa iskeemisen nekroosin
injektoituna etenkin sormeen, se-
kä ohjeita injektioalueen hoidos-
ta. Joskus ei valmisteesta aiheutu-
vaa käyttäjäriskiä voi hallita tai
riski arvioidaan liian suureksi.
Tällöin lääkevalmisteen myyntilu-
pa voidaan evätä. 

Ihmislääkevalmisteet

Eläimelle joudutaan usein käyttä-
mään ihmislääkkeitä. Kun eläin-
lääkäri antaa ihmislääkkeen eläi-
melle, hän on itse vastuussa
omasta altistumisestaan. Kun
eläinlääkäri määrää ihmislääk-
keen eläimelle, hänen tulee pohtia
käyttäjäturvallisuutta. Eläinlää-
kärin vastuulle kuuluu antaa eläi-
men omistajalle tietoa lääkkeen
käyttöön liittyvistä riskeistä ja
antaa ohjeet niiden vähentämi-
seksi. Jos lääkeaineella on mah-
dollisia karsinogeenisia tai muta-
geenisia vaikutuksia, vastuu tie-
don antamisesta ja käyttäjätur-
vallisuusarviosta on erityisen suu-
ri. Tällaisia ovat useat syöpälääk-
keet. Tietoa näiden farmakokine-
tiikasta hoidettavalla eläinlajilla
ei useimmiten ole. Tällöin eläin-
lääkäri joutuu esimerkiksi pohti-
maan, erittyykö lääkeaine tai sen
metaboliitit eläimen sylkeen, ja
kuolaako eläin tai nuoleeko se
lapsia. Kyseisen altistumisku-
vauksen riskin arviointi on puut-
tuvien tietojen vuoksi haasteellis-
ta.   

Kaikki ihmiseen kohdistuneet
eläinlääkkeen haittavaikutukset
luokitellaan vakaviksi. On erit-
täin tärkeää, että eläinlääkärit ja
haittavaikutuksen saaneita ihmi-
siä hoitavat lääkärit tekevät jo-
kaisesta tapauksesta haittavaiku-
tusilmoituksen Lääkelaitokselle
(tai myyntiluvan haltijalle). Hait-
tavaikutusilmoitusten perusteella
voidaan lisätä ohjeita tai varoi-
tuksia valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen käyttäjätur-
vallisuuden parantamiseksi. Näin

toimittiin esimerkiksi koiran ja
kissan loislääkevalmisteen sisältä-
män bentsyylialkoholin aiheutet-
tua yliherkille henkilöille iho-oi-
reita.

Kuva: Karoliina Autio

Eläinlääkkeiden aiheutta-
mista, ihmiseen kohdistu-
neista haitoista tehdään
vuosittain Lääkelaitokselle
vain muutamia ilmoituksia.
Voidaan vain arvailla, ker-
tooko tämä eläinlääkkeiden
todella hyvästä käyttäjätur-
vallisuudesta, vai eikö ta-
pahtuneista haitoista rapor-
toida. Lääkelaitos haluaa-
kin rohkaista eläinlääkärei-
tä ja lääkäreitä ilmoitta-
maan kaikista eläimen lää-
kitsemisen yhteydessä ta-
pahtuneista ihmiseen koh-
distuneista haitoista. Ilmoi-
tus tehdään lomakkeella,
joka on tarkoitettu eläin-
lääkkeistä johtuvien haitta-
vaikutusten ilmoittamiseen.
Lomake löytyy Lääkelai-
toksen verkkosivuilta. 
Haittavaikutusilmoituksen
voi tehdä myös sähköisesti.
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