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TIIVISTELMA

Vornanen M, Kaukonen AM, Pihlajaméki M, Hameen-Anttila K. Lasten ja nuor-
ten mielipiteita laakkeista ja ladketutkimuksista — kysely lapsille ja nuorille.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Fimea kehittaa, arvioi ja
informoi -julkaisusarja 1/2016. 29 s. ISBN 978-952-5624-57-1.

Luotettavan tutkimustiedon niukkuus on rajoittanut lasten 1d8kehoidon kehittymistd merkitta-
vasti. Lapsia hoidetaan talla hetkelld usein aikuisille rekisterdidyilla 1dakkeilld, jotka eivat ota
huomioon lasten farmakologisia ja fysiologisia erityispiirteitd. Euroopan komission vuonna
2007 julkaiseman lastenlddkeasetuksen tavoitteena on edistdd uusien laakkeiden ja lapsille
sopivien ladkemuotojen kehittdmistd. Tahan pyritdan korkeatasoisen tutkimuksen avulla.
Lastenladkeasetuksen myo6ta perustetun lastenladkekomitean (Paediatric Committee,
PDCO) tehtavana on muun muassa arvioida lastenlaakkeita koskevia tutkimusohjelmia seka
kartoittaa lastenlaakkeisiin liittyvia tarpeita.

Tama tutkimus on toteutettu Euroopan laakeviraston (European Medicines Agency, EMA)
lastenlaakekomitean aloitteesta. Sen tavoitteena on selvittdd 10-17-vuotiaiden lasten ja
nuorten omia mielipiteitd Iadkkeiden kaytosta seka osallistumisesta I&aketutkimuksiin.

Tutkimus toteutettiin internetkyselyna 24.3.-31.5.2015. Kysely lahetettiin sédhkdpostilla poti-
lasjarjestdille, kuntien sivistystoimen johtajille seké Kansalliselle lastenlaakkeiden tutkimus-
verkostolle FINPEDMEDille, jotka valittivat kyselya lapsille ja nuorille. Vastauksia saatiin yh-
teensa 291, joista hylattiin viisi. Tulokset ovat kuvailevia, eikd niitd voida suoraan vyleistaa
koskemaan koko vaestoa.

Suurimmalla osalla vastaajista oli kokemusta kiinteistd (esim. tabletti tai kapseli) (94 %),
nestemaisista (62 %) ja ruiskeena annettavista (62 %) laakkeista. Iholle levitettavat (67 %) ja
nestemaiset (58 %) ladkkeet koettiin helpoimmiksi kayttda. Vastaajista 56 % piti kiinteita
ladkkeitd helppokayttdising ja viidesosa (19 %) piti niitd hankalakayttdisind. Puolet (52 %)
lapsista ja nuorista kuvasi ladkkeen pahan maun yleisimmaksi syyksi, joka tekee ladkkeen
oton vaikeaksi. Laakkeisiin liittyvisséd ongelmissa vastaajat kdantyivat yleisimmin vanhempi-
ensa puoleen (85 %) tai lukivat 1adkkeen pakkausselostetta (55 %).

Viidesosa lapsista ja nuorista oli itse osallistunut ladketutkimukseen, ja suurin osa vastaajis-
ta oli kuullut tutkimuksista (64 %). Yli puolet (57 %) mielsi ladketutkimuksen tarkoittavan sita,
ettd 1dakkeita tutkitaan ihmisilld tehon ja mahdollisen vahingollisuuden selvittdmiseksi. Nel-
jasosa ei tiennyt, mita 1adketutkimuksella tarkoitetaan. Yleisimmat syyt osallistua I&aketutki-
mukseen olivat ajatukset, ettd uusi 1dake voisi auttaa joko muita lapsia (57 %) tai itsed (55
%). Toisaalta 71 % vastaajista kieltaytyisi l1daketutkimuksesta, koska pelkaisi siitd koituvan
haittaa itselle. Puolet lapsista ja nuorista oli kiinnostunut saamaan lisatietoa ladketutkimuk-
sista. Viidesosa vastaajista oli kiinnostunut osallistumaan lastenladketutkimusta tukevaan
nuorisopaneeliin (neuvoa antava nuorisopaneeli), jossa nuoret kertovat mielipiteitaan laake-
tutkimuksista.

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettéd vaihtoehtoisten, lapsille sopivien 1ddkemuotojen kehit-
tamiselle on edelleen tarvetta. Lapset kayttdvat eniten perinteisid, kiinteitd 1ddkemuotoja,
mutta he kokevan niiden kaytdn usein hankalaksi. Lapsille kehitettavien ladkkeiden ottami-
nen ei saa sattua tai pelottaa esimerkiksi nieltdessa. Tarvitaan uusia, innovatiivisiakin 1aa-
kemuotoja lasten ladkintdan. Lasten ja nuorten positiivinen asenne laaketutkimuksia koh-
taan on hyva lahtokohta lisdantyvia kliinisia tutkimuksia ajatellen.
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RESUME

Vornanen M, Kaukonen AM, Pihlajamdki M, Hameen-Anttila K. Barns och
ungdomars asikter om ldkemedel och ldkemedelspréovningar — en enkat till
barn och ungdomar. Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det Fimea. Publikationsserien Fimea utvecklar, utvarderar och informerar
1/2016. 29 s. ISBN 978-952-5624-57-1.

Den knappa tillgangen pa tillférlitlig forskningsunderlag har betydligt begransat utvecklingen
av lakemedelsbehandling av barn. Barn behandlas fér nérvarande ofta med lakemedel som
registrerats for vuxna, och som inte beaktar de farmakologiska och fysiologiska sardragen
hos barn. Malen med férordningen om lakemedel fér barn som Europeiska kommissionen
publicerade 2007 &r att framja utvecklingen av nya ldkemedel och |dkemedelsformer som
passar barn. Detta &r nagot som man stravar efter med hjalp av hogklassig forskning. |
samband med barnférordningen grundades pediatriska kommittén (Paediatric Committee,
PDCO) som har som uppgift att bland annat bedéma forskningsprogram gallande lakemedel
for pediatrisk anvandning samt kartlagga behov i anslutning till sadana lakemedel.

Den har enkaten har genomforts pa initiativ av pediatriska kommittén vid Europeiska lake-
medelsverket (European Medicines Agency, EMA). Den har som mal att utreda 10-17 ar
gamla barns och ungdomars egna asikter om anvandning av lakemedel samt om delta-
gande i lakemedelsprévningar.

Undersokningen genomférdes som en enkat pa internet under tiden 24.3-31.5.2015. Enka-
ten skickades per e-post till patientorganisationer, direktérerna for kommunernas bildnings-
vasende samt till Det nationella natverket for forskning av barnlakemedel FINPEDMED, som
formedlade enkaten till barn och ungdomar. Totalt kom det in 291 svar, av vilka fem férkas-
tades. Resultaten ar beskrivande och kan inte direkt generaliseras att galla hela befolkning-
en.

Stdrsta delen av de som svarade hade erfarenhet av fasta (t.ex. tablett eller kapsel) (94 %),
av flytande (62 %) och av lakemedel som injiceras (62 %). Lékemedel som appliceras pa
huden (67 %) och flytande Iakemedel (58 %) upplevdes som enklast att anvanda. Av de till-
fragade ansag 56 % att fasta lakemedel ar latta att anvanda och en femtedel (19 %) att de
ar svara att anvanda. Halften (52 %) av barnen och ungdomarna ansag att en illasmakande
medicin ar den vanligaste orsaken till att de har svart att ta medicinen. Vid lakemedelspro-
blem vande sig de tillfragade oftast till sina foraldrar (85 %) eller laste bipacksedeln (55 %).

En femtedel av barnen och ungdomarna hade sjalva deltagit i en lakemedelsprévning, och
en stor del av de tillfragade hade hért om s&dana (64 %). Over hélften (57 %) tankte att en
lakemedelsprévning innebar att 1akemedel testas pa manniskor for att utreda effekten av
dem och eventuell skadlighet. En fjardedel visste inte vad som avses med en ldkemedels-
prévning. De vanligaste orsakerna till att delta i en Iakemedelsprévning var tankar om att ett
nytt Idkemedel kunde vara till hjélp antingen fér andra barn (57 %) eller fér en sjélv (55 %). A
andra sidan skulle 71 % av de tillfragade vagra att delta i en lakemedelsprévning, eftersom
de ar radda for att det skulle fora med sig besvar. Halften av barnen och ungdomarna var in-
tresserade av att fa mer information om Iakemedelsprévningar. En femtedel av de tillfragade
var intresserade av att delta i en ungdomspanel (en radgivande ungdomspanel) som stéder
forskning kring lakemedel for anvandning till barn, och dar ungdomar kan uttrycka sin asikt
om l&kemedelsprévningar.

Resultaten av enkaten visar att det fortfarande finns ett behov att utveckla alternativa lake-
medelsformer som lampar sig for barn. Barn anvander mest traditionella, fasta lakemedels-
former, men de upplever ofta att det ar besvarligt att anvanda dem. Det far inte goéra ont nar
barn tar lakemedel som utvecklats fér dem, och de ska inte heller behdva vara radda for att
svélja ett lakemedel. Det behdvs nya, innovativa lakemedelsformer fér medicinering av barn.
Det faktum att barn och ungdomar har en positiv installning till Iakemedelsprévningar ar ett
bra utgangslage med tanke pa flera kliniska prévningar i fortsattningen.
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ABSTRACT

Vornanen M, Kaukonen AM, Pihlajamaki M, Hiameen-Anttila K. The views of
children and adolescents on taking medicines and on participating in medi-
cal research. Finnish Medicines Agency Fimea. Serial Publication Fimea De-
velops, Assesses and Informs 1/2016. 29 p. ISBN 978-952-5624-57-1.

Lack of reliable research data significantly limits the development of paediatric pharma-
cotherapies. Children are currently treated with medicines registered for use in adults, which
means paediatric pharmacology and physiology are disregarded. The objective of the Regu-
lation on medicinal products for paediatric use published by the European Commission in
2007 is to promote the development of novel medicines and pharmaceutical forms better
suited for children. This will be achieved through high quality research. The Regulation on
medicinal products for paediatric use also provided for the establishment of the Paediatric
Committee (PDCO) tasked with assessing the needs associated with and research pro-
grammes on paediatric medicines.

The survey referred to here was commissioned by the Paediatric Committee of European
Medicines Agency (EMA). Its objective was to find out what children and adolescents aged
10-17 thought about the use of medicines and participation in medical research.

The survey was conducted as an online questionnaire during 24 March — 31 May 2015. The
questionnaire was sent by e-mail to patient organisations, directors of municipal education
and cultural services, and FINPEDMED (the Finnish Investigators Network for Pediatric
Medicines), which forwarded it to children and adolescents. Of the 291 responses received,
five were rejected. The results are descriptive and do not form a basis for making generali-
sations about the entire population.

Most of the respondents had some experience of the use of solid (such as a tablet or cap-
sule) (94%), liquid (62%) and injectable (62%) medicines. Medicines applied topically to the
skin (67%) and liquid medicines (58%) were considered the easiest to use. Of all respond-
ents, 56% considered solid dosage forms easy to use while 19% felt they were difficult to
use. Half (52%) of the children and adolescents mentioned a bad taste as the most common
reason for not wanting to take a medicine. In the case of any problems related to medicines,
the respondents most commonly turned to their parents for assistance (85%) or studied the
package leaflet (55%).

One fifth of the children and adolescents had personally participated in a drug trial, and the
majority had heard of them (64%). More than half (57%) understood drug trials as the testing
of drugs on humans to establish their efficacy and potential harmfulness. One fourth did not
know what a drug trial meant. The most common reason for participating in a drug trial was
the thought that a new medicine could help other children (57%) or the respondent personal-
ly (65%). However, 71% of the respondents said they would refuse to take part in a drug trial
because they were afraid it might harm them. Half of the children and adolescents wanted to
know more about drug trials. One fifth expressed an interest in taking part in a youth panel
(youth advisory panel), in which young people express their opinions on drug trials, to sup-
port research into paediatric medicines.

The results of the survey indicate that there is a need for alternative pharmaceutical forms
better suited for children. Children mainly use the traditional solid dosage forms, but often
consider their use uncomfortable. Taking medicines developed for children should not cause
any pain, discomfort or fear, for instance when swallowed. New and innovative pharmaceu-
tical forms are needed in paediatric pharmacotherapy. The positive attitude of children and
young people to drug trials provides a good starting point for further clinical trials.
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LYHENTEET

CHMP

EC

EMA

Enpr-EMA

FINPEDMED

PDCO

PIP

YPAG

Committee for Medicinal Products for Human Use, Euroopan
ladkeviraston ladkevalmistekomitea

European Commission, Euroopan komissio
European Medicines Agency, Euroopan laakevirasto

The European Network of Paediatric Research at the European
Medicines Agency, Euroopan laakeviraston perustama
lastenlaaketutkimusta koordinoiva verkosto

Finnish Investigators Network for Pediatric Medicines, kansallinen
lastenlaakkeiden tutkimusverkosto Suomessa

Paediatric Committee, lastenladkekomitea; Euroopan ladkeviras-
ton tieteellinen, teollisuudesta riippumaton komitea

Paediatric Investigation Plan, lastenladkkeen kehittdmista koskeva
tutkimusohjelma

Young Persons’ Advisory Group, (lastenlaaketutkimuksen) neuvoa
antava nuorisopaneeli
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1 JOHDANTO

Paras ladke lapsille on turvallinen ja helppokayttéinen laakevalmiste, joka ottaa huomioon
kasvusta ja kehityksesta johtuvat farmakologiset erityispiirteet (Lepola ym. 2012, Paavola
2012, Turner ym. 2014). Lapsia hoidetaan usein aikuisille tarkoitetuilla valmisteilla, joilla ei
ole hyvaksyttya kayttdaihetta lapsille (Lepola ym. 2012). Lasten elimistd ja monet sairaudet
poikkeavat aikuisten vastaavista, minka takia myds ladkkeet toimivat heilla eri tavalla. Eli-
mistdn nestemaarassa, herkkyydessa ladkeaineen haittavaikutuksille ja aineenvaihdunnas-
sa on eroja eri-ikaisilla lapsilla. Ladkinnan erityispiirteet tulevat esille vain tutkimalla lapsia,
minka takia pelkastaan aikuisilla tehdyt 1&daketutkimukset eivat ole riittavia. Luotettavan tut-
kimustiedon puute on rajoittanut lasten laakehoidon kehittymista.

Euroopan komissio julkaisi vuonna 2007 lastenlaakeasetuksen (Regulation [EC] No
1901/2006), jonka tavoitteena on edistaa lasten terveyttda kehittdmalla Iaakehoitoon uusia
ladkkeitad seka lapsille sopivia ladkemuotoja. Asetuksen mukaan lasten hoitoon kaytettavien
ldakkeiden on perustuttava korkeatasoiseen tutkimukseen, mutta samalla tulisi valttaa turhia
kliinisia kokeita. Asetus maarittaa, mita velvollisuuksia ja etuja lastenladkkeita kehittavilla yri-
tyksilla on.

Osana asetuksen toimeenpanoa Euroopan laakevirasto (EMA) perusti vuonna 2007 tieteel-
lisen ladketeollisuudesta riippumattoman lastenlaakekomitean (PDCO). Se koostuu jasen-
valtioiden nimeamista asiantuntijoista ja muun muassa potilasjarjestdjen edustajista. Komi-
tea arvioi lastenlaakkeita koskevia tutkimusohjelmia (PIP) ja niiden poikkeuslupia tai lyk-
kayshakemuksia seka tutkimusohjelman toteutumista myyntilupahakemuksissa. Muita komi-
tean tehtavia ovat esimerkiksi eurooppalaisten lastenladketutkimusverkostojen sekad muiden
EMAnR komiteoiden ja tydryhmien tukeminen lastenlaakkeisiin liittyvissa kysymyksissa.

Asetuksen myo6ta ladkeyrityksia velvoitetaan tutkimaan uudet |&akkeet my6s lapsilla, jos vi-
ranomainen arvioi ladkkeen lapsille tarpeelliseksi. Merkittdvana etuna tutkimusohjelmaa
noudattavat 1dakkeiden kehittajat saavat pidemman patenttisuojan valmisteelleen.

Euroopan komission viisivuotisraportin mukaan lapsille on kehitetty vuosina 2007-2012 31
uutta l1aaketta (EMA 2013). Lisaksi on myonnetty 72 uutta pediatrista kayttdaihetta jo myynti-
luvallisille valmisteille seka kehitetty 26 1ddkevalmistetta, jossa on lapsille sopiva 1adkemuo-
to. Naista noin 40 % kehitettiin PIP:n my6ta. Uusien lapsille kehitettavien ladkkeiden maara
kasvaa, kun lastenlddkeasetuksen vaikutus alkaa nakya taysimittaisena. Alkuvuonna 2017
valmistuvan PDCO:n 10-vuotisraportin odotetaankin antavan paremman kuvan asetuksen
vaikutuksista ja sen asettamista haasteista muun muassa kliinisten tutkimusten toteuttami-
sessa.

Lastenladkeasetuksen myotd EMA perusti eurooppalaisen verkoston Enpr-EMAn koor-
dinoimaan lastenlaaketutkimusta (FINPEDMED 2015). Suomessa Enpr-EMA:n jasenena
toimii vuonna 2007 perustettu kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto FINPEDMED,
joka on yliopistosairaaloiden ja naiden lastenklinikoiden yhteishanke. Verkoston tarkoitukse-
na on edistdd Suomessa akateemista ja ladketeollisuuden rahoittamaa lastenlaéketutkimus-
ta tarjoamalla asiantuntijapalveluita lasten l1adketutkimuksen suunnitteluun ja toteutukseen.

Pyrkimyksista huolimatta lasten kliinisten ladketutkimusten maara Euroopassa ei ole lisaan-
tynyt taysin tavoitteiden mukaisesti. Lasten ladketutkimusten suhteellinen osuus kaikista klii-
nisista laadketutkimuksista EU:n alueella on kuitenkin noussut 8 %:sta 10 %:iin vuosina
2007-2012, vaikka laaketutkimusten maara kokonaisuudessaan on laskenut Euroopassa
(Lepola ym. 2012, EMA 2013). Suomessa lasten laaketutkimusten osuus on ollut noin 13 %.

Yksi lastenladkekomitean tarkea tehtava on lastenladkkeisiin ja niiden kehittdmiseen liittyvi-
en tarpeiden kartoittaminen. Siksi komitea halusi selvittda kyselylla lasten omia kokemuksia
laakkeiden kaytdsta ja osallistumisesta ladketutkimuksiin.
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2 TAVOITTEET

Taman EMAnN lastenladkekomitean aloitteesta toteutetun tutkimuksen tavoitteena oli selvit-
tad 10-17-vuotiaiden lasten ja nuorten omia mielipiteitéa l1adkkeiden kaytostd seka osallistu-
misesta ladketutkimuksiin. Tarkoituksena oli saada vastauksia laajasti seka terveilta ettd pit-
kaaikaissairailta lapsilta ja nuorilta. Lisaksi pyrittiin tavoittamaan myos sellaisia lapsia ja nuo-
ria, joilla on kokemusta ladketutkimuksiin osallistumisesta.
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3 AINEISTO JA
MENETELMAT

EMAnN lastenlddkekomitean aloitteesta toteutettu kysely lahetettiin yhteens& 13:een Euroo-
pan maahan (BG, CZ, DE, ES, Fl, FR, GB, HU, IT, PL, RO, SE ja SR). Suomessa tutkimuk-
sen toteutti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea. Tassa raportissa kuvataan
tulokset Suomen aineistosta.

Suomessa tutkimus toteutettiin internetkyselyna 24.3.—-31.5.2015. Kysely lahetettiin sahko-
postitse potilasjarjestdille, kuntien sivistystoimen johtajille ja Kansallisen lastenlddkkeiden
tutkimusverkostolle FINPEDMEDille, joita pyydettiin valittdmaan tutkimusta eteenpain lapsil-
le ja nuorille. Potilasjarjestot tavoitettiin ladkeinformaatioverkoston Laakeinformaatiota 1aak-
keiden kayttdjille -tydryhman avustuksella. Kunnat valittiin satunnaisotannalla valitsemalla
Kuntaliiton julkisesta osoitteistosta joka kymmenes kunta. Tahan lisattiin yliopistosairaala-
kaupungit sekd muutamia ruotsikielisid kaupunkeja. Kuntien sivistystoimen johtajia pyydettiin
valittamaan kysely kouluille, joissa kyselya voitaisiin tayttdad esimerkiksi terveystiedon tai
ymparist6- ja luonnontiedon tunnilla. Tiedossa ei kuitenkaan ole, kuinka moni sivistystoimen
johtaja valitti kyselyn kouluille tai kuinka moni opettaja valitti sen oppilailleen.

Kysymykset jaettiin kahteen aihepiiriin: lasten ja nuorten mielipiteitd 1adkkeista seka kasityk-
sia ladketutkimukseen osallistumisesta. Kyselylomakkeessa oli yhteensa 18 kysymysta, jois-
ta nelja oli avoimia (liite 1). Kyselylomake annettiin lastenldakekomiteasta valmiiksi kdannet-
tyna suomeksi ja ruotsiksi. Fimeassa kdannokset tarkastettiin ja lomakkeeseen lisattiin taus-
takysymys sukupuolesta seka avoin kohta: "Voit halutessasi kirjoittaa ladkkeiden kayttéon
tai ladketutkimuksiin liittyvia ajatuksiasi tai tarkennuksia vastauksiisi.”

Vastaajien kayttamia ladkemuotoja ja niiden kayttomukavuutta selvitettiin antamalla viisi eri
vaihtoehtoa (nestemainen ladke, kiintea ladke, suun tai nenan kautta hengitettava laake),
ruiskeena annettava laéke ja voide tai muu iholle levitettava ladke. Vastaaijilla oli myds mah-
dollisuus lisdta muita lddkemuotoja, joita he olivat kayttdneet. Laakkeiden ottamisen helppo-
us ja vaikeus arvioitiin neliportaisella asteikolla (helppo ottaa, OK ottaa, ei kovin helppo ottaa
ja vaikea ottaa). Lisaksi selvitettiin lasten kayttamia I&aketiedon lahteita.

Lapsilta ja nuorilta kysyttiin myds, ovatko he kuulleet 1daketutkimuksista ja mitd he ymmarta-
vat niilld (nelja vastausvaihtoehtoa). Syita ldaketutkimukseen suostumiselle tai tutkimukses-
ta kieltaytymiselle kysyttiin monivalintakysymyksilla, joissa oli myds avoin vastausvaihtoehto.
Lisaksi selvitettiin lasten ja nuorten kiinnostusta ladketutkimukseen osallistumista kohtaan
tulevaisuudessa. Mikali jokin avoin vastaus toistui, se luokiteltin omaksi luokakseen. Tallai-
sia olivat esimerkiksi silmé- ja korvatipat uutena ladketyyppina seka tablettien ottaminen on
vaikeaa uudeksi syyksi, miksi lddkkeiden ottaminen on vaikeaa.

Lastenlaakekomitea halusi myo6s selvittdd lasten ja nuorten kiinnostusta osallistua lastenlaa-
ketutkimusta tukevaan nuorisopaneeliin (YPAG). Tama tarkoittaa saanndllisesti kokoontuvia
ryhmia, joissa nuoret kertovat mielipiteitdan ladketutkimuksista. Talld hetkelld toimintaa on
Isossa-Britanniassa, jossa 10—-15 jasenen ryhméat tapaavat keskimaarin kuuden viikon valein
(National Institute for Health Research 2015). Nuorisopaneelin jasenet ovat 8—19-vuotiaita
lapsia ja nuoria, jotka ovat kiinnostuneita kliinisista tutkimuksista. Useimmat heista ovat ol-
leet 1ddketutkimuksissa itsekin mukana. Nuorisopaneelin tarkoituksena on avustaa tutkijoita
heidan tutkimusprojekteissaan ja lisata tietoisuutta Kliinisista tutkimuksista nuorilla. Lisaksi
ryhmat korostavat lapsille tehtavien tutkimusten tarkeyttd esimerkiksi kansainvalisissa konfe-
rensseissa.

Vastauksia saatiin yhteensa 291, joista hylattiin viisi. Hylatyista yksi oli 7-vuotias ja kolme
18-vuotiaita. Yksi tapaus hylattiin asiattomien vastausten takia. Perinteistd vastausprosenttia
ei voida laskea, silla tietoa perusjoukosta ei ole. Tulokset analysoitiin SPSS-ohjelmalla, ja ne
esitetdan kuvailevina frekvensseina seka prosenttiosuuksin.
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4 TULOKSET

41 Kyselyyn vastanneet

Kaksi kolmasosaa kyselyyn vastanneista oli tytt6ja (67 %) ja noin puolet vastanneista (53 %)
ialtdan 13—15-vuotiaita (taulukko 1). 39 %:lla oli jokin pitkaaikaissairaus (oireet, sairaus tai
terveydentila, joka on vaivannut 3 kk tai pidempaan) ja viidesosa (21 %) oli osallistunut ai-
kaisemmin johonkin laaketutkimukseen.

Taulukko 1. Taustatietoa kyselyyn vastanneista (n = 286).
Taustamuuttuja % (n)

Sukupuoli

Yo 67 (189)
Poika 33 (92)
Iké, v

10-12 23 (63)
13-15 53 (149)
16-17 24 (68)

Pitk3aikaissairaus

Kylla 39 (110)

Ei 60 (171)

Osallistuminen ladketutkimukseen

Kyll& 21 (58)

Ei 80 (225)

4.2 Laakkeen ottaminen

Lahes kaikilla lapsilla ja nuorilla oli kokemusta kiinteiden ladkkeiden kaytosta (94 %) (tau-
lukko 2). Yli puolet vastaajista oli joskus kayttanyt nestemaisia (62 %), ruiskeena annettavia
(62 %) tai iholle levitettavia laskkeita (54 %). Vastaajista kolmasosalla oli kokemusta inha-
laattoreista (37 %).

Taulukko 2.  Lasten k&yttdmia ladketyyppejé aikaisemmin ja télld hetkelld (n = 286).

Lasten kayttamia ladketyyppeja Aiemmin, % (n) Nyt, % (n)
Nestemainen ladke (esim. siirappi) 59 (165) 3(9)
Ruiskeena annettava ladke (esim. rokote) 55 (153) 8 (21)
Kiinte ladke (esim. tabletti, kapseli) 54 (151) 40 (112)
Voide tai muu iholle levitettava laake 37 (103) 18 (49)
Inhalaattori 22 (60) 15 (41)
Silma ja/tai korvatipat 1(2) 1)
Muu, esim. nendsuihke 4 (10) 3(7)

Voiteet tai muut iholle levitettavat (67 %), ja nestemaiset ladkkeet (58 %) koettiin helpoim-
miksi kayttaa (taulukko 3). Sen sijaan ruiskeena annettavaa laakettd (15 %) pidettiin vai-
keakayttdisena. Suurin osa vastasi, ettd nestemainen (82 %), kiinted (80 %) ja iholle levitet-
tava laake (77 %) on joko helppo tai OK ottaa. Viidesosa lapsista ja nuorista koki kiintean
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ladkkeen ottamisen vaikeaksi tai ei kovin helposti otettavaksi (19 %). Avoimien vastausten
perusteella esimerkiksi dispergoituvat ja kielen alla sulavat tabletit koettiin helpoiksi kayttaa.

Taulukko 3.  Helposti ja vaikeasti otettavat ladkkeet (n = 286).

Helposti ja vaikeasti otettavat ladkkeet Helazo(r:;ttaa, Olfﬁ)o(tr:‘;!a, hﬁ:::: I:t- VaI:(:: o
taa, % (n) % (n)
Voide tai muu iholle levitettava ladke 67 (187) 10 (29) 1(3) 1(4)
Nestemainen ladke (esim. siirappi) 58 (164) 24 (66) 5(14) 2(5)
Kiintea ladke (esim. tabletti, purutabletti) 56 (158) 24 (67) 12 (34) 7 (20)
Inhalaattori 34 (96) 18 (50) 5(14) 0,7 (2)
Ruiskeena annettava ladke (esim. rokote) 21 (59) 28 (78) 21 (59) 15 (42)
Silma ja/tai korvatipat 0 0,7 (2) 0,4 (1) 0,4 (1)
Muu, esim. nendsuihke 2(5) 1(4) 0,4 (1) 0,4 (1)

Laakkeen paha maku (52 %) oli yleisin syy, miksi lapset ja nuoret kuvasivat ladkkeen oton
vaikeaksi (taulukko 4). Kolmasosa vastasi, etta ladkkeen ottoa on vaikea muistaa (32 %) tai
laakkeen otto sattuu (29 %). 17 % vastaajista koki, etta tabletin ottaminen on vaikeaa. Avoi-
missa vastauksissa kuvattiin, ettd tablettien tarttuminen kurkkuun pelottaa ja ettd niiden nie-
leminen on hankalaa. Monet my0s kokivat, etta tabletit ovat liian suuria.

Pelkéaéan ettéa tabletti jumittuu kurkkuun. (Tytto, 15 v)
Tabletit ovat liian isoja. (Poika, 11 v)

L&&kkeité on vaikea nielld. (Poika. 14 v)
Tukehtumisen pelko. (Tyttd, 17 v)

Taulukko 4. Syita, miksi lapset kokivat ldékkeiden oftamisen vaikeaksi* (n = 286).

Syita, miksi lapset kokivat lddkkeiden ottamisen vaikeaksi % (n)
Laakkeet maistuvat pahalta 52 (102)
Laakkeen ottoa on vaikea muistaa 32 (63)
Laakkeiden otto sattuu 29 (56)
Tablettien ottaminen on vaikeaa 17 (33)
Minun taytyy ottaa laake/laakkeita liian usein 11 (21)
En usko, etta ladkkeet auttavat minua 10 (20)
Muu, esim. ladkkeen ottaminen on epamukavaa tai pistdminen pelottaa 7 (13)

* Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon

Kyselyyn vastanneista lapsista suurin osa (85 %) ka&antyi vanhempiensa puoleen laakkeisiin
liittyvissd ongelmissa (taulukko 5). Yli puolet kaytti ladkkeen pakkausselostetta (55 %) ja
44 % kaantyi terveydenhuollon ammattilaisen puoleen (1&akari, hoitaja, farmaseutti, proviiso-
ri) tarvitessaan tietoa laakkeista. Alle puolet etsi tiedon internetista (41 %).
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Taulukko 5.  Lasten kéyttdmaét laéketiedon ldhteet™ (n = 286)

Lasten ladketiedon ldhteet % (n)
Vanhemmat 85 (243)
Laakkeen pakkausseloste 55 (158)
Laakari/hoitaja/apteekki 44 (125)
Internet 41 (117)
Muut lapset tai nuoret, joilla on sama sairaus 13 (37)

* Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon

4.3 Osallistuminen laaketutkimukseen

Laaketutkimuksista oli kuullut 64 % vastaajista. Suurin osa oli kuullut niisté koulussa (46 %)
tai perheenjasenilta tai tuttavilta (41 %) (taulukko 6).

Taulukko 6.  Lahteet, joista lapset ovat kuulleet ldéketutkimuksista* (n = 286).

Lahteet, joista lapset ovat kuulleet Iadketutkimuksista % (n)
Koulu 46 (94)
Perheenjasenet tai tuttavat 41 (84)
Laakari/hoitaja/apteekki 14 (28)
Televisio 12 (24)
Internet 9(19)
Muu lahde, esimerkiksi kirja, sanomalehdet 9(18)

* Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon

Yli puolet (57 %) vastanneista mielsi ladketutkimuksen tarkoittavan sita, etta l1adkkeita tutki-
taan ihmisilla tehon ja mahdollisen vahingollisuuden selvittdmiseksi. Neljasosa (26 %) lap-
sista ei tiennyt, mita ladketutkimuksella tarkoitetaan. 17 % vastasi, etté ladketutkimuksissa
tutkitaan 1aaketta elaimilla, jotta saadaan tietda onko se tehokas, ja 0,7 % etta ladkarit anta-
vat laaketta, joka voi olla ihmiselle vaarallinen.

Suurinta osaa vastaajista (74 %) ei ollut koskaan pyydetty I1daketutkimukseen, ja 6 % oli kiel-
taytynyt osallistumasta siihen pyydettdessa (taulukko 7). Yleisimmat syyt osallistua ladke-
tutkimukseen olivat, ettd uusi ladke voisi auttaa muita lapsia (57 %) tai vastaajaa itsedan
(55 %). Hyvin moni oli huolissaan, etta ladkkeesta voisi olla itselle haittaa (71 %), mika oli
yleisin syy kieltaytya laaketutkimuksesta.
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Taulukko 7. Osallistuminen lddketutkimukseen seké syyt osallistua ja kieltdytyé osallis-
tumasta ldéketutkimukseen (n = 286).

Osallistuminen ladketutkimukseen % (n)

Lasten osallistuminen ladketutkimukseen

Ei ole koskaan pyydetty osallistumaan laaketieteelliseen tutkimukseen 74 (209)
On osallistunut Iaaketieteelliseen tutkimukseen 16 (45)
On pyydetty osallistumaan laéketieteelliseen tutkimukseen, mutta on kieltaytynyt 6 (16)
On talla hetkelld mukana laaketieteellisessa tutkimuksessa 5(13)

Syy osallistua laaketutkimukseen *

Uusi laéke voisi auttaa muita lapsia 57 (132)
Uusi laéke voisi auttaa minua 55 (128)
Laakari tai hoitaja kertoisi tutkimuksesta ja pyytaisi osallistumaan 26 (61)
Vanhempani sanoisivat, etta pitaisi suostua 16 (37)
Osallistumisesta saisi rahaa tai palkkion 3(7)
Muu syy, esimerkiksi se on mielenkiintoista, vanhemmat paattivat kun olin vauva 8(19)

Syy kieltaytya osallistumasta laaketutkimukseen*

Olisin huolissani siita, etté l1adkkeesta voisi olla minulle haittaa 71 (191)
Olisi liian monia verikokeita tai sairaalakaynteja 40 (108)
Verikokeiden ottaminen sattuu likaa 25 (66)
En vain ole kiinnostunut 24 (65)
En halua olla pois koulusta 14 (38)
Vanhempani eivat halua 10 (27)
Otan jo nyt liilan monta laaketta 9(23)
En ymmarra, mita hyotya siita olisi 6 (16)
Muu syy, esimerkiksi minulla ei ole aikaa, pidan laékkeita turhina 4(11)

* Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon

Puolet vastaaijista oli kiinnostunut saamaan lisétietoa ladketutkimuksista (n = 285). Internet
(39 %), perinteinen kirje (36 %) ja YouTube-video (32 %) olivat yleisimpia lahteita, joista lap-
set ja nuoret haluaisivat lisatietoa ladketutkimuksista (taulukko 8). Vastaajista 4 % olisi ha-
lunnut kuulla koulussa lisatietoa ladketutkimuksista.

Taulukko 8.  Léhteet, joista lapset ja nuoret haluavat lisétietoa ldaketutkimuksista* (n =

286).

Mita kautta lapset haluavat lisatietoa ladketutkimuksista % (n)
Internetista 39 (82)
Kirjeella postin kautta 36 (77)
Videona YouTubesta 32 (69)
Sahkopostitse 24 (50)
Henkilokohtaisessa tapaamisessa 22 (47)
Alypuhelimen sovelluksen kautta 18 (38)
Toisilta lapsilta 10 (22)
Chatista tai keskustelupalstalta 6 (12)
Koulussa 4 (9)
Muulla tapaa, esimerkiksi uutisista 3(7)

*Vastaaja on voinut valita useamman vaihtoehdon
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Lapsilta ja nuorilta kysyttiin kiinnostusta osallistua lastenldaketutkimusta tukevaan nuoriso-
paneeliin (YPAG), jossa nuoret kertovat mielipiteitdan laaketutkimuksista. Viidesosa (22 %)
vastaajista oli kiinnostunut osallistumaan nuorisopaneeliin, ja 72 % kaikista vastanneista us-
koi saavansa vanhemmiltaan luvan kyseiseen toimintaan. 63 %:lla vastanneista olisi aikaa
nuorisopaneelia varten vahintddn 1-2 paivaa kuukaudessa (41 %:lla yksi paiva kuukaudes-
sa ja 22 %:lla yksi paiva kaksi kertaa kuukaudessa). Noin viidesosalla (18 %) olisi toimintaan
aikaa yksi paiva kerran vuodessa. Seitsemalla prosentilla vastaajista ei olisi toimintaan lain-
kaan aikaa. 11 % vastasi jonkin muun kaytettavissa olevan ajan, esimerkiksi kerran viikossa
tai kolme kertaa kuukaudessa.
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5 POHDINTA

5.1 Tulosten pohdinta

Taman tutkimuksen keskeinen havainto on, ettd lapsilla ja nuorilla on eniten kokemusta
suun kautta otettavista kiinteista laakkeista (esim. tabletit ja kapselit). Kuitenkin viidesosa
vastaajista koki niiden kaytdén hankaliksi. Toinen keskeinen havainto on, etta lapset ja nuoret
suhtautuvat ladketutkimuksiin paaosin positiivisesti.

Paha maku ja nieleminen vaikeutena

Tulokset ovat linjassa aikaisempien lasten ladkkeisiin liittyvid ongelmia koskevien tutkimus-
tulosten kanssa. Laakkeiden paha maku ja se, ettd tabletteja on vaikea nielld, ovat lasten
I&akinnan tarkeita kehityskohteita seka aikaisempien ettd tdman tutkimuksen mukaan (Sep-
ponen ym. 2001, Lindell-Osuagwu ym. 2013, Liu ym. 2014, Liu ym. 2015). Nestemaisten
ladkkeiden paha maku on ongelma, ja sen peittdminen on tarkeaa lapsen hoitomydntyvyy-
den vuoksi. Maun peittdminen nestemaisissa ladkemuodoissa on aina hankalaa, ja lapsille
suunnatuissa nestemaisissa valmisteissa haasteena on myos lapsille sopivien apuaineiden
[0ytdminen (Walsh ym. 2014). Myos tablettien kokoon ja muotoon pitda kiinnittda huomiota,
jotta kaytettavyys lapsilla paranee. Tassa tutkimuksessa monet lapset ja nuoret kokivat, etta
tabletit ovat lilan suuria ja siksi hankalia niella.

EMA suhtautuu yhd myodnteisemmin siihen, ettd kiinteat 1ddkemuodot voivat sopia myds
nuoremmille lapsille. Nain on erityisesti silloin, jos |&dke on pitkaaikaisessa kaytéssa ja laa-
kemuoto on lapselle sopiva (esim. rakeet tai dispergoituva tabletti) ja mahdollistaa riittavan
tarkan annostelun (CHMP 2006, CHMP ja PDCO 2013). Yksildlliset erot lasten valilla ovat
kuitenkin suuria. Suurin osa tahan tutkimukseen osallistuneista lapsista ja nuorista oli vahin-
taan 13-vuotiaita, ja monella oli pitkaaikaissairaus. Siksi voidaan olettaa, ettd vastaajat ovat
oppineet ottamaan tabletteja. Puolet vastaajista koki kiinteat l1adkkeet helppokayttoisiksi,
mutta viidesosa lapsista ja nuorista koki kiintedn 1ddkemuodon hankalaksi kayttda. Helpom-
pikayttdisten suun kautta otettavien l1adkkeiden kehittdmiselle on siis tarvetta.

Kayttdmukavuuden lisdksi helposti otettavat ladkkeet parantavat myds lasten hoitomydnty-
vyytta ja ladkehoidon tuloksia (Liu ym. 2014). Suussa hajoavat tabletit ja purutabletit helpot-
taisivat nielemista, mutta niiden pahan maun peittdminen saattaa olla vaikeaa (Walsch ym.
2014). Myos purukumia on ehdotettu Iadkemuodoksi yli 6-vuotiaille lapsille (Liu ym. 2014).
Purukumin avulla on mahdollista peittaa ladkkeen paha maku. Haasteena on, etta lapsen pi-
tdd ymmartaa, ettd 1adkepurukumi on ladke eikd sitd voi kayttda kuten tavallista purukumia.
Sama ongelma on myds muissa hyvanmakuisissa laakkeissa, joissa vaarana on ladkkeen ja
makeisen eron hamartyminen (Lam 2006, Hoppu 2012, CHMP ja PDCO 2013).

Valmisteyhteenvedosta poikkeava kaytto lapsilla on yleista

Lapsille sopivien lddkemuotojen kehittdminen on tarkedad myos siksi, etta lapset kayttavat
ladkkeita paljon (Hameen-Anttila ym. 2010, Ylinen ym. 2010). Suomessa noin puolet lapsis-
ta ja nuorista kayttda vahintaan yhta reseptiladkettd vuoden aikana (Fimea ja Kela 2014).
Vaikka lastenladkeasetuksen myéta lapsille ja nuorille on jo kehitetty uusia laakkeitad ja 1aa-
kemuotoja, on niille edelleen tarvetta. EU:n alueella noin puolet lapsille maaratyista l&akkeis-
td maarataan edelleen valmisteyhteenvedon ohjeista poiketen (off label) (EMA 2009, Ellul
ym. 2015). Poikkeava ika, annos ja antoreitti ovat tyypillisia syitd poiketa valmisteyhteenve-
don ohjeista (Lindell-Osuagwu ym. 2009). Tutkimusten mukaan off label -kayttd lisaa lapsilla
riskia ladkkeiden haittavaikutuksille (Mason ym. 2012). Sopivien ladkkeiden kehittdminen
lapsille on siis tarkeda heidan laaketurvallisuutensa kannalta.

EMAnN viisivuotisraportin mukaan aikuisten laakkeiden kehittdmiselle ei ole aiheutunut viivet-
ta, vaikka tarkasteluvalilla 2007-2013 lasten lagkehoitoon ja tutkimukseen on panostettu ai-
kaisempaa enemman (EMA 2013). Seuraavan viisivuotiskauden aikana vaikutusten odote-
taan nakyvan vield laajemmin. Kuitenkaan pelkkad viranomaisaloite ei riitd samaan aikaan
riittdvaa lasten ladkkeiden tutkimuksen kehitysta (Corny 2015). Myos laakeyritysten tulee ol-
la motivoituneita kehittdmaan erityistarpeisiin ladkkeita.
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Vanhemmat ovat lapsille tarkein ladketiedon lahde

Lapset kayttavat ladketiedon I&dhteend useammin sukulaisiaan kuin aikuiset. Taman tutki-
muksen mukaan lasten yleisin ladketiedon lahde oli vanhemmat. Seuraavaksi yleisimmat
lahteet olivat Iadkkeiden pakkausselosteet, terveydenhuollon ammattilaiset ja internet. Aikui-
silla tehdyissa tutkimuksissa yleisimmat laaketiedon lahteet ovat olleet terveydenhuollon
ammattilaiset, laakkeiden pakkausselosteet ja joissakin tutkimuksissa myos internet (Narhi
2007, Holappa ym. 2012, Hameen-Anttla ja Laakeinformaatiota laakkeiden
le -tydryhma 2014).

Aikuisvaestdssa sukulaisten ja ystavien kayttdminen |aaketiedon Iahteena vaihtelee idn mu-
kaan (Narhi ym. 2007). 15-29-vuotiaista neljasosa kaantyy tuttaviensa puoleen laakkeisiin
liittyvissad kysymyksissa. Sen sijaan yli 30-vuotiaiden keskuudessa osuus on noin 6-8 %.
Taman perusteella sukulaisten ja tuttavien kayttaminen laaketiedonlahteena vahenee ian
myo6ta. Lapsia tulisi kannustaa kayttamaan luotettavia l1adketiedon Iahteita, kuten terveyden-
huollon ammattilaisia tai ladkkeiden pakkausselosteita. Toisaalta on tarkeaa, etta lapset
keskustelevat asiasta myds vanhempiensa kanssa, jotta vanhempi on tietoinen lapsensa
laakkeiden kaytosta.

Lapsilla ja nuorilla on kiinnostusta lastenladaketutkimusta tukevaan nuorisopaneeliin

Viidesosa vastaajista oli kiinnostunut osallistumaan lastenladketutkimusta tukevaan nuori-
sopaneeliin (YPAG). Kahdella kolmesta olisi aikaa ryhmalle yksi paiva kerran tai kaksi ker-
taa kuukaudessa, mika olisi hyvinkin riittavasti kyseista toimintaa varten. FINPEDMED har-
kitsee parhaillaan nuorisopaneelin perustamista Suomeen. Taman tutkimuksen tulosten
pohjalta edellytykset ryhman toimintaan on olemassa. Suomessa on hyvia kokemuksia eri-
laisten nuorisopaneelien toiminnasta. Esimerkiksi lapsiasiavaltuutetun toimiston tydssa 14—
18-vuotiaiden nuorten neuvonantajaryhma, Nuoret Neuvonantajat, on toiminut vuodesta
2010 lahtien (Lapsiasiavaltuutettu 2015).

5.2 Tutkimuksen luotettavuuden arviointi

Taman tutkimuksen vahvuus on se, ettd viidesosa kyselyyn vastaajista oli osallistunut 1aake-
tutkimukseen, miké antaa arvokasta tietoa lasten ja nuorten aidoista kokemuksista laaketut-
kimuksista. Tutkimukseen osallistui myds paljon pitkaaikaissairaita, jotka joutuvat kaytta-
maan terveisiin lapsiin verrattuna enemman laakkeita. Tall6in heilld on mydés enemman ko-
kemuksia erilaisista 1adkemuodoista, mika antoi heille hyvan pohjan vastata kyselyyn.

Tutkimuksen tuloksia ei voida yleistdad koko vaestoon, silld kyseessd on mukavuusotos.
Varmaa tietoa ei ole siita, onko kysely valittynyt valikasiltéd eteenpain, esimerkiksi kuntien si-
vistystoimen johtajien kautta opettajille ja lapsille. Otoksessa tytot (67 % vs. vaestotasolla
49 %) ja 13—15-vuotiaat (53 % vs. vaestdtasolla 37 %) olivat yliedustettuina (Tilastokeskus
2015). Noin 40 %:lla vastaajista oli pitkdaikaissairaus, mika on enemman kuin lapsivaestos-
s8 keskimaarin. Suomessa noin 20 %:lla lapsista ja nuorista on jokin pitkdaikaissairaus (Ra-
jantie ja Perheentupa 2005).

Lapsista ja nuorista 182 vastasi kysyttdessa "Oletko kuullut 1daketutkimuksista?”, etté on
kuullut laaketutkimuksista aiemmin. Jatkokysymykseen "Mista olet kuullut l&aketutkimuksis-
ta?” tuli kuitenkin lukumaaraltddan enemman vastauksia eli 205. Sahkoisessa kyselylomak-
keessa jatkokysymyksen olisi voinut avata vain niille, jotka vastasivat alkuperaiseen kysy-
mykseen kylla. Kyselylomakkeessa ei mydskaan ollut eritelty erilaisia tablettimuotoja, kuten
purutabletteja, suussa hajoavia tabletteja ja nieltdvia tabletteja. Esimerkiksi suussa hajoavi-
en tablettien ottaminen on lapsille todennakéisesti helpompaa kuin nieltavien tablettien.

5.3 Paatelmat

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettéd vaihtoehtoisten, lapsille sopivien 1ddkemuotojen kehit-
tamiselle on edelleen tarvetta. Lapset kayttdvat eniten perinteisid, kiinteitéd 1ddkemuotoja,
mutta he kokevat niiden kéytdén usein hankalaksi. Lapsille kehitettdvien ladakkeiden ottami-
nen ei saa sattua tai pelottaa esimerkiksi nieltdessa. Tarvitaan uusia, innovatiivisiakin 1aa-
kemuotoja lasten laakintaan.

Lasten ja nuorten positiivinen asenne ladketutkimuksia kohtaan on hyva lahtdkohta lisdanty-
via kliinisia tutkimuksia ajatellen. Tutkimuksen perusteella vastaajilla on kiinnostusta ja riitta-
vasti aikaa lastenlaaketutkimusta tukevan nuorisopaneelin (YPAG) toimintaan osallistumisel-
le.
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

NCE MEDICINES HEALTH

KYSELY LAPSILLE JA NUORILLE

Miksi kysymme?
Euroopan Ladkeviraston kanssa tydskenteleva Lastenladakekomitea pyrkii varmistamaan, ettd lasten
laakkeet ovat tehokkaita, turvallisia ja etta lapset kykenevat ottamaan ne.

Osana tata tyota Lastenlddkekomitea haluaa tietda, milta lapsista ja nuorista tuntuu ottaa erilaisia
lddkkeita (kyselyn osa I). Lisaksi halutaan kuulla, mita lapset ja nuoret ajattelevat osallistumisesta
uuden ladkkeen laaketieteellisiin tutkimuksiin (Iddketutkimuksiin) (kyselyn osa II).

Sinun mielipiteesi on meille erittdin tarkea. Kiitos kun autat meita vastaamalla seuraaviin kysymyksiin

Tietoja sinusta

Montako vuotta olet?

Missa maassa asut?

Oletko tyttd vai poika?

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



OSA I: Mielipiteita ladkkeista

Kysymys 1

Minulla on pitkdaikainen sairaus (oireet, sairaus tai terveydentila, joka on vaivannut minua 3
kuukautta tai enemman)

Ei D
Kyl D

Kysymys 2

Valitse, minka tyyppisia ladkkeita olet ottanut aiemmin ja mita otat talla hetkella. (Jata tyhjaksi ne,
joita et ole koskaan kayttanyt)

AIEMMIN TALLA
HETKEL
LA
Nestemainen ladke (nieltdva, esim. siirappi)
Kiintea ladke (esim. tabletti tai kapseli)
Laake, jonka hengitat suun tai nenan kautta (inhalaattori)

Ruiskeena annettava ladke (esim. rokote)

Voide tai muu iholle levitettava laake

N 1 0 0 e B A
N 1 0 0 e B A

Muu (mika?: ):

KYSELY LAPSILLE JA NUORILLE
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Kysymys 3

Mitka laakkeet ovat sinulle helpoimmat ja vaikeimmat ottaa?

Valitse rastittamalla alla olevalta listalta sen mukaan, mitka lddkkeet on helppo ottaa, ok ottaa, ei
kovin helppo ottaa ja ne, jotka on vaikea ottaa (jata tyhjaksi ne, joista et osaa sanoa)

Nestemainen ladke (nieltava, esim. siirappi)

Kiintea laake (esim. tabletti tai kapseli)

Ladke, jonka hengitat suun tai nenan kautta (inhalaattori)

Ruiskeena annettava ladke (esim. rokote)

Voide tai muu iholle levitettava ladke

Muu (mika?: )

Kysymys 4

Helppo Ok

ottaa

1 e e I e

ottaa

[]

N 1 1 e 0 e

Ei
kovin

Vaikea

helppo ottaa

ottaa

[]

N 1 1 e 0 e

Jos sinusta on vaikea ottaa ladkkeita, valitse syy(t) siihen (voit valita yhden tai useamman

vaihtoehdon):

I:I Minun taytyy ottaa ladke/ladkkeita liian usein
I:I Ladkkeen ottoa on vaikea muistaa

I:I Ladkkeet maistuvat pahalta

I:I Ladkkeiden otto sattuu

I:I En usko, ettd ladkkeet auttavat minua

I:I Muu syy (mika?):

I I R A e e A B

KYSELY LAPSILLE JA NUORILLE
EMA/337969/2014
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Kysymys 5

Jos sinulla on kysyttavaa lddkkeestd, mista normaalisti 16ytdisit vastauksen? (voit valita useamman
vaihtoehdon)

I:' Kysyn vanhemmiltani

I:I Kysyn laakarilta / hoitajalta / apteekista

I:' Kysyn muilta lapsilta / nuorilta, joilla on sama sairaus
I:I Luen lddkkeen pakkausselosteen

I:I Etsin internetista

I:I Muu (mika?):

EMA/337969/2014 Page 4/8



OSA II: Kasityksia laaketutkimuksiin osallistumisesta

Kysymys 6

Oletko koskaan kuullut l[daketutkimuksista?

[ Jen
|:| Olen > Mista kuulit? I:' Vanhempani kertoivat minulle

I:' Kuulin koulussa

I:' Laakarini / hoitajani / apteekin tyodntekija
kertoi minulle

I:' Muu lahde, (mika?):

> Mitd ymmarrat lddketutkimuksella? Valitse yksi seuraavista vaittamista

I:I Siina tutkitaan laaketta ihmisilla, jotta saadaan tietad, onko se tehokas vai voiko se olla
vahingollinen

I:I Siina tutkitaan ladaketta elaimilla, jotta saadaan tiet&da, toimiiko ladke
I:I Siina 1aakarit antavat lagketta, joka voi olla vaarallinen ihmisille

I:I En tieda, mita se tarkoittaa

EMA/337969/2014 Page 5/8



Kysymys 7

Valitse vaittama, joka sopii sinulle parhaiten:

I:I Minua ei ole koskaan pyydetty osallistumaan laaketutkimukseen
I:I Mina olen ollut mukana ldéketutkimuksessa

I:I Olen talla hetkelld mukana ladketutkimuksessa

I:I Minua pyydettiin osallistumaan laaketutkimukseen, mutta kieltdaydyin koska
(kerro syy kieltaytymiseesi):

Kysymys 8

Mika/mitka syy(t) saisivat sinut suostumaan ladketutkimukseen osallistumiseen? (voit valita
useamman vaihtoehdon):

I:I Uusi |adke voisi auttaa minua

I:I Uusi |adke voisi auttaa muita lapsia

Vanhempani sanoisivat, ettd minun pitdisi suostua

Laakarini tai hoitajani kertoisivat tutkimuksesta ja pyytaisivat osallistumaan

L O O

Muu syy (mika?):

Kysymys 9

Miksi sina kieltaytyisit osallistumasta ldaaketutkimukseen? (voit valita useamman vaihtoehdon):

EMA/337969/2014 Page 6/8



Olisin huolissani siita, etta ladkkeesta voisi olla minulle haittaa

Otan jo nyt liilan monta laaketta

Olisi lilan monia verikokeita tai sairaalakdynteja

Verikokeiden ottaminen sattuu liikaa

En ymmarra, mita hyotya siita olisi

En vain ole kiinnostunut

En halua olla pois koulusta

I I I B e B B B B

Vanhempani eivat halua

|:| Muu syy (mika?):

Kysymys 10

Olisitko kiinnostunut tietamaan lisaa, miksi l[ddketutkimukset ovat tarkeita?

I:IEn

I:I Olisin =» Milla tavalla haluaisit tiedon? (Voit valita useamman vaihtoehdon.)

Kirjeella postin kautta
Sahkdépostitse

Internetista

Chatista tai keskustelupalstalta

Videona youtubesta

Alypuhelimen sovelluksen kautta (iPhone, Android,
jne.)

Toisilta lapsilta

Henkil6kohtaisessa tapaamisessa

OO oot

Muulla tapaa (miten):

EMA/337969/2014 Page 7/8



Kysymys 11

Joissain maissa toimii ryhmia, joissa nuoret kertovat mielipiteensa ladketutkimuksista (Young People
Advisory Groups eli "YPAG"). YPAG -ryhmissa toimivat nuoret voivat kertoa myds muille lapsille, miksi
ladketutkimukset ovat tarkeita. Olisitko kiinnostunut olemaan mukana tallaisen ryhman toiminnassa?

I:IEn

I:I Olisin =>» Antaisivatko vanhempasi sinulle luvan siihen?|:| Eivat I:' Antaisivat

=  Kuinka paljon aikaa sinulla olisi siihen? I:' Yksi paiva kuukaudessa
|:| Yksi paiva kaksi kertaa vuodessa

I:I Yksi paiva kerran vuodessa

I:I Muu (kerro):

Jos sinulla on kysyttavaa tasta kyselystd, voit ottaa yhteytta sahkopostitse englanninkielella Franca
Ligasiin (yhteyshenkilé Euroopan Ladkevirastossa) osoitteeseen: Children@ema.europa.eu

tai suomenkielella Ann Marie Kaukoseen (yhteyshenkilé6 Suomen ldakevirastossa Fimeassa)
osoitteeseen: annmarie.kaukonen@fimea.fi

tai

postitse englanninkielelld osoitteeseen:

Paediatric Medicines

Product Development Scientific Support Department
European Medicines Agency

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU
United Kingdom

Voit halutessasi kirjoittaa tdhan |ddkkeiden kayttéon tai lddketutkimuksiin liittyvia ajatuksiasi tai
tarkennuksia vastauksiisi.

Kiitamme ajastasi ja vastauksistasi kysymyksiimme.

EMA/337969/2014 Page 8/8
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