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Ladkkeen maaraajan
nakékulmasta vain
mMuutos on pysyvaa

Jarkeva laakehoito edellyttaa oikean ladkkeen maaraamista oikealle
potilaalle oikealla hetkelld. Muuttuvien laakehoitojen osalta tima vaatii
kliinikoilta entista enemman tutkitun tiedon tuntemusta, sen
tarkoituksenmukaista soveltamista ja aivan uudenlaista osaamista.

adkehoidon merkitys osana ter-
veyden- ja sairaanhoitoa kasvaa
jatkuvasti. Ladkehoitojen mah-

dollisuudet laajenevat myos monis-
sa sellaisissa sairauksissa, joihin ei

viela toistaiseksi ole tehokasta hoitoa.

Ladkkeiden maaran kasvu, niiden
uudenlaiset vaikutusmekanismit ja
totutusta poikkeavat turvallisuuson-
gelmat sekd kalliit hinnat asettavat
ladkkeen maaradjat uudenlaisten vaa-
timusten eteen. My0s lddkkeen maa-
ritelmd muuttuu. Tulemme ndakemadin
yhd enemmén uudenlaisia biologisia
ladkkeitd, geeniterapiatuotteita, so-
luterapiavalmisteita ja ladke-laiteyh-
distelmia.

Uudet laidkkeet ja yksilollinen
ladkehoito monimutkaistavat
valintoja

Kliinisissa ladketutkimuksissa uutta
ladkeainetta tulisi ensisijaisesti verra-
ta parhaaseen mahdolliseen olemassa
olevaan ldadkkeeseen tai hoitomuo-
toon. Yleensé suorat vertailut eri
ladkevalmisteiden vililtd kuitenkin
puuttuvat eikd uutta ladkettd ole ver-
rattu kaikkiin kdytetyimpiinkdan hoi-
tovaihtoehtoihin.

Kun ladkkeen maaradja etsii potilaal-
leen tarkoituksenmukaisinta ladke-
vaihtoehtoa, hdn joutuu usein itse

SIC! LAAKETIETOA FIMEASTA @


https://core.ac.uk/display/33465107?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

tekemadn epasuoria vertailuja eri tut-
kimusten pohjalta. Tutkimusten paa-
tetapahtumat ovat myos voineet olla
keskendin erilaisia, jolloin ladkkeen
madrddjan on hyodynnettéva erilaisia
terveyshyodyn mittareita.

Vaistamattd ladkkeen madrddja jou-
tuu tekemddn myos padtelmia yleises-
téd yksityiseen: Markkinoille tulevat
uudet lddkkeet tutkitaan perintei-
sesti tutkimuspopulaation tasolla, ja
madrdajd joutuu pohtimaan, kuinka
hyvin juuri hianen yksittdisen poti-
laansa ominaisuudet vastaavat tut-
kimusjoukon potilaiden ominaisuuk-
sia. Muuttuvan ladkehoidon aikana
ladkkeen madradjan tulisi entistakin
tarkemmin tuntea kliinisten tutki-
musten sisddnottokriteerit ja osata
soveltaa tietoa hoitoa valitessaan.
Tassd avuksi voi tosin tulla yksilollis-
ten lddkehoitojen yleistyminen, silld
ladkkeiden viralliset kdayttoaiheet
tarkentuvat samalla huomattavasti.
Yksilollinen lddkehoito velvoittaa kui-
tenkin yhd useamman ladkkeen maa-
rddjan perehtyméddn aivan uudenlai-
siin diagnostisiin menetelmiin, joista
jotkut ovat valttamattomia ladkkeen
tehokkaan ja turvallisen kdyton kan-
nalta. Ndiden kumppanuusdiagnostis-

ten testien avulla voidaan tunnistaa
ne potilaat, jotka todenndkdisemmin
hyotyvit hoidosta tai joilla voi olla
suurentunut riski saada vakavia hait-
toja ladkkeestd (kuvio 1).

Laakkeen madradja ei arvioi ainoas-
taan uuden ladkkeen tehoa vaan myos
sen turvallisuutta. Uusien lddkeinno-
vaatioiden my6td ndhdddn luonteel-
taan uudenlaisia haittavaikutuksia.
Esimerkiksi uudet immunologiset
ladkkeet ovat mullistamassa syovan
hoitoa, mutta niiden kohdalla on Kklii-
nikon varauduttava hoitamaan im-
muunijarjestelmén aktivoitumiseen
liittyvid haittoja, jollaisia ei aiemmin
ole totuttu ndkemé&an missddn muus-
sa ladkeryhmaéssa.

Ladkkeen méadrdaja joutuu punta-
roimaan keskenddn hyvin erilaisia
asioita my0s turvallisuuden nakokul-
masta. Kuvaava esimerkki tasta liittyy
uusien oraalisten antikoagulanttien
kayttoonottoon. Niiden teho ja tur-
vallisuus on kliinisissd tutkimuksissa
hyvin dokumentoitu, ja tutkimuksissa
vakavia, kallonsisdisid vuototapahtu-
mia on ollut vihemmaén kuin vertailu-
hoidossa varfariinilla. Mutta kuinka
hyvin tutkimustieto on yleistettdvissd

suomalaiseen videstoon? Miten pitdisi
suhtautua selkedsti varfariinia kal-
liimpaan hintaan? Entd onko hoidon
seuranta samanlaista suomalaisessa
terveyskeskuksessa kuin kansainvali-
sessda monikeskustutkimuksessa?

Vaihtoehtojen runsaus
altistaa potilaat ja laakarit
monilaakitykselle

Uusia ladkkeitd ja vaikuttavia aineita
tulee markkinoille jatkuvasti enem-
mén kuin vanhoja valmisteita poistuu.
Ladkkeen maarddjan nakokulmasta
ladkevalikoiman kasvu on toki usein
myOnteistd, mutta lisddntyvat ladke-
vaihtoehdot ja vdestomme ikdantymi-
nen voivat pahimmillaan lisédta poti-
laiden monil&d&kitystd huomattavasti.

Monildakitys lisaa ladkehaittojen ja
yhteisvaikutusten mahdollisuutta ja
hankaloittaa yksittdisten ladkkeiden
hoitovasteiden seurantaa. Samalla
potilaiden yksil6lliset ominaisuu-
det vaikuttavat farmakokinetiikkaan,
ladkevasteisiin ja herkkyyteen saada
haittavaikutuksia.

Monildékitys ei ole pelkédstddn ne-
gatiivinen kisite. Hallittu ja tarkoi-

Kuvio 1. Kumppanuusdiagnostiikka (companion diagnostics, CoDx). Testi madrittaa
hoidettavat potilaat ja kdytettdvan annoksen, ja se mainitaan valmisteyhteenvedossa.
Ldhde: www.fda.gov/MedicalDevices

e Tunnistaa potilaat, jotka
todennakoisemmin hydtyvat

|dakkeesta (HER2/neu-testi,
trastutsumabi)

e Tunnistaa potilaat, joilla on
todennakoisesti suurentunut
vaara saada vakavia haittoja
|dakkeesta (CYPC29, varfariini)

o Ladkkeen hoitovasteen
monitorointi annoksen
saatamiseksi tehokkaaksi ja

turvalliseksi
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Tulevaisuuden kliinikon on hallittava yhteisvaikutusten
mekanismit paremmin, harkittava hoidon aloitusta ja
lopetusta kriittisemmin sekd tunnettava muun muassa
ikddntymisen vaikutukset farmakokinetiikkaan.

tuksenmukainen monilédékitys on
hyodyllistd esimerkiksi kohonneen
verenpaineen hoidossa. Tulevaisuu-
den kliinikon on kuitenkin valttdma-
tontd hallita lddkeaineiden yhteis-
vaikutusten mekanismit aiempaa
paremmin, harkittava ladkehoidon
aloitusta ja lopetusta kriittisemmin
sekd tunnettava muun muassa ikdan-
tymisen vaikutukset yksittdisten laa-
keaineiden farmakokinetiikkaan.

Onko hinta lddkkeen
haittavaikutus - ja kenelle?

Ladkkeen maaradjalle ja potilaalle on
tarkeda saada uudet lddkeinnovaatiot
nopeasti kdyttéon. Euroopan 144-
kevirasto pyrkiikin edistiméaan téta
esimerkiksi adaptive licensing -oh-
jelman ja priority medicines scheme
-ohjelman avulla. Ladkkeen kliininen
tai farmakologinen teho ei kuitenkaan
ole sama asia kuin sen vaikuttavuus,
kustannusvaikuttavuus tai lddkkees-
td saatava terveyshyoty. Varhaisen
myyntiluvan ja markkinoillepdasyn
kdantopuolena voi siis olla, ettd
myyntiluvan ja korvattavuuspaatok-
sen valinen kuilu kasvaa ja harvinais-
sairaudet jaavat kenties isompien
tautiryhmien katveeseen. Uutuuslaak-
keiden vahaisetkin edut voivat joskus
korostua liikaa, jolloin siirrytdan tar-
peettomasti kidyttdmadn aikaisempia
kalliimpia ladkkeita.

Yksi kustannusvaikuttavuuden perus-
periaate kuitenkin pysyy: Lidkkeen
madrddjan kannattaa ohjata uudet ja
kalliit ladkeinnovaatiot niille potilail-
le, joiden arvioi saavan niistd suu-
rimman mahdollisen hyédyn. Myos
vaihtoehtoiset korvattavuustavat,
esimerkiksi potilaskohtainen korvaus-
jarjestelmd, voisivat tuoda tulevaisuu-
dessa lisdd mahdollisuuksia.

Miten selvitid informaatiotulvasta?

Jotta ladakkeelld voidaan saada odotet-
tu vaste, on varmistettava, ettd ladke
saavuttaa kohteensa kohdemolekyylin
tasolla. Potilaan on siis otettava laak-
keensi oikein, ja kliinikon on osattava
tukea tdsséd potilastaan.

Muuttuvassa ladkehoidossa kliinikon
ongelmana ei ole lddkeinformaation
riittdmattomyys — enemmankin pdin-
vastoin. Kuinka erottaa olennainen
tieto epédolennaisesta? Ladkkeiden
valmisteyhteenvedot, pakkausselos-
teet ja erilaiset koulutusmateriaalit
ovat pidentyneet valtavasti, ja niistd
voi olla vaikeata erottaa kaikkein tér-
keintd tietoa. Samalla tavoin tirked
ladketieto voi hukkua terveydenhuol-
lon kirjaviin ja kankeisiin potilastieto-
jarjestelmiin.

Ladkkeen maaraaja joutuu tulevai-
suudessa aiempaa selkeimmin 1da-
keinformaation suodattajan rooliin.
Talloin on tarkedd varmistaa, ettd po-
tilaalla on kaytossddn ja hdn vastaan-
ottaa tieteelliseen tutkimustietoon
perustuvat, tehoa ja turvallisuutta
koskevat tiedot. Samalla lddkéarin saa-
man ladkeinformaation tulee entis-
td enemmdin nojata kriittisimpadn
uusimpaan tutkimustietoon. Jatkuvan
kouluttautumisen ja tietojen paivitta-
misen merkitys korostuu entisestdan.

Laidkehoidon kokonaisarviointi
edellyttid potilaan sairauksien ja
tilan arviointia

Muuttuva lddkehoito edellyttda 1adk-
keen maaraajalta kokonaisuuden hal-
lintaa: kliinistd osaamista, tieteellista
ladketietamystd, kriittisyyttd ja kykyad
arvioida ladkehoidon vaikuttavuutta.
Ladkehoitoa ei voi tarkastella irrallaan

potilaan kliinisestd voinnista ja sai-
rauksista. Tama ndakokulma unohtuu
usein ladkehoidon kokonaisarvioin-
nista puhuttaessa.

Ladkehoitosuunnitelma tulisikin laa-
tia osana potilaan muuta hoitosuun-
nitelmaa. Lisdksi ladkityksen sadnnol-
linen arviointi pitdisi sovittaa yhteen
erityisesti kroonisten sairauksien
muun seurannan kanssa.

Muuttuva ja jarkeva ladkehoito yh-
distyvit vain kokonaisuuden kautta:
yksilon kannalta siten, ettd ladkehoi-
toa tarkastellaan keskeisend osana
potilaan muuta hoitoa; yhteiskunnan
kannalta siten, ettd lddkepolitiikka
ndhdain kiintednd osana muuta sosi-
aali- ja terveyspolitiikkaa. ®
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