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Koulutuksen laatua
rakentamassa:

erikoisalakohtaiset
auditointikaytannot

« Laakariliitto suositti vuonna 2001 kaikkien erikoisalojen koulutuksen laadun
arvioimista, ja vuonna 2011 suositus paivitettiin arviointikehikoksi.

- Kokosimme ladketieteen erikoisalojen julkaisut erikoistumiskoulutuksen
koulutuspaikka-auditoinneista ja taulukoimme raportoidut hyvat kaytannot.

« Erikoistumiskoulutuksen auditointia on tehnyt ja julkaissut 11 erikoisalaa
50:sta. Hammaslaaketieteen viidelta erikoisalalta ei ole julkaisuja.

« Auditointien yhteydessa raportoidut hyvat kaytannét ja kehittamiskohteet

hyddyttavat muitakin erikoisaloja.

TERVEYDENHUOLLON palvelujarjestelmén laatu
rakentuu osaavien ammattilaisten varaan, ja
siksi ladkérien erikoistumiskoulutus on tarked
laadun osatekija. Laadukas erikoistumiskou-
lutus takaa osaavia erikoislddkéreitd ja vastaa
potilaiden, erikoistuvien, kouluttajien ja palve-
lujarjestelmén tarpeisiin seka tukee palvelujar-
jestelman kehittymisté (1-3).

Koulutuksen ja koulutuspaikkojen arvioin-
ti ja auditoiminen on keino varmistaa, etta
koulutus on laadukasta. Suomen Ladkariliitto
suositti kaksikymmenté vuotta sitten, vuonna
2001, kaikkien erikoisalojen koulutuspaikkojen
auditointia (2,4,5). Arvioinnin tukemiseksi lii-
tossa laadittiin kymmenen vuotta myéhemmin
suositus tyokaluksi erikoisladkarikoulutuksen
arviointiin (4,5).

Laadukas
erikoistumishkoulutus takaa
osaavia erikoisldcdldreitd.

Erikoisaloja on Suomessa 50 ja ne jaetaan
viiteen pdikategoriaan: diagnostiset, operatii-
viset, konservatiiviset, psykiatriset ja muut (6).
Hammasldiketieteen erikoistumisaloja on viisi.
Kaikkia aloja koskeva erikoistumiskoulutuksen
uudistus on aloitettu tiedekuntien vetovastuul-
la uudistamalla erikoistumisopinto-oikeuden
hakuprosessi vuonna 2019.

Opinto-oikeutta haluava osallistuu kahdes-
ti vuodessa jarjestettividn valtakunnalliseen
hakuprosessiin. Hakija toimittaa Opintopol-
ku-tietojarjestelméén vaaditut asiakirjat, ja
niiden perusteella valitut haastatellaan saman-
muotoisesti. Opinto-oikeuden yliopistoon saa
osa hakijoista (7,8). Erikoistumisessa pyritdian
osaamisperusteisuuteen nykyisen aikaperus-
teisuuden (viisi tai kuusi vuotta, hammaslaaka-
reilld kolme vuotta) sijaan, eli erikoistujan tulee
todentaa ammattipédtevyytensé (9).

On tarkeda maaritella erikoisalakohtaisesti,
mitd laadukas koulutus tarkoittaa: mita odotuk-
sia ja tavoitteita se sisdltdi ja millaista osaamis-
ta sen tulisi tuottaa (1,4,10). Erikoistumiskoulu-
tuksen sddnnollinen auditointi estdd koulutuk-
sen satunnaisuuden ja silld voidaan varmistaa
erikoistujien oikeudet ja asema (2—-5). Laakari-
liiton mukaan koulutuspaikkojen auditointi
rakentuu kuudesta vaiheesta: arviointiryhmén
kokoaminen, kyselylomakkeiden valmistelu
jaldhetys, arviointivierailu (visitointi), kansal-
listen suositusten antaminen, véliarvio ja uusi
auditointi (5).

Tamaén katsauksen tarkoituksena oli koota
julkaistu tieto Suomessa tehdyisté erikoistu-
miskoulutuspaikkojen auditoinneista. Audi-
tointeja arvioidaan suhteessa Lidkériliiton
suositukseen. Samalla kootaan yhteen tieto ha-
vaituista hyvistd kdytdnnoista ja kehitettdvista
kaytdnnoista.
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TIEDE

TAULUKKO 1.

Erikoisalojen arvioinneissa esiin nousseet hyvit kaytannot

Erikoisala

Hyvat kaytanteet

Korva-, nena- ja kurkkutaudit

Hyva seniorituki: matala kynnys konsultoida

Neurologia

Systemaattinen perehdytys, koulutussisaltoportaali ja aloituskirje,
ulkopuoliset koulutuskutsut kaikille klinikan ladkareille, julkinen lista
kaydyista koulutuksista, hallinnollinen sairaalalaakari, palkallinen
lukuloma, organisaatiotason palautejarjestelma, mentorointi

Ortopedia ja traumatologia

Renkitupa (erikoistujien kayttoon tarkoitettu tila)

Tyoterveys

Valtakunnallinen yhteistyo, kaytannon ladkarin tydsta nousevat
tilanteet oppimisvirikkeina, lokikirja, yhteistyo eri yksikéiden valilla,
valtakunnallinen koulutustoiminnan johtamisen koordinaatioryhma,
osaamistavoitteiden paivittdminen, puolivuosittainen henkilékohtais-
ten opintosuunnitelmien tarkistaminen, erikoistujien vertaistuki,
Erikoistujan polku -hanke, valtakunnalliset kyselyt erikoistuijille,
opettajien monipuoliset koulutukset, vuoden kouluttajalaakari,
starttiseminaari, monipuoliset palautejarjestelmat, koulutusyksikdi-
den auditoinnit, erikoislaakarikoulutuksen arvioinnit ja arviointipalaut-
teen kaytto koulutuksen kehittamisessa

Yleislaaketiede

Ojala S, Kroger H, Sirola J.
Ortopedian ja traumatologian
yliopistosairaalakoulutuksen
auditointi 2019. Suomen
Ortopedia ja Traumatologia
2019;42:187-90.

Martikainen MH, Liimatainen
J, Rellman J ym. Erikoislaa-
karikoulutus uudistuu — mis-
sd mennaan? Suom Ladkaril
2019;74:2174-5.

Nuorten Ladkarien Yhdistys.
Erikoislaakariksi ilman
tenttid ja koulutuksesta vain
vuosi yliopistosairaalassa

- mitd muuttuu erikoistumis-
asetuksessa ja, mita se
tarkoittaa. [viitattu
11.10.2020] https://www.
nly.fi/erikoislaakariksi-il-
man-tenttia-ja-koulutukses-
ta-vain-vuosi-yliopistosairaa-
lassa-mika-muuttuu-erikois-
tumisasetuksessa-ja-mi-
ta-se-tarkoittaa

10 Makitie A, Loppdnen H,
Nuutinen J ym. Korva-,
nena- ja kurkkutautien
erikoislaakarikoulutuksen
arviointityéryhman raportti
2009-2012. Duodecim
2014;130:721-5.

11 Meretoja A, Kantanen AM.
Neurologit tekivat sen taas:
Auditointien tuloksena
entistd parempaa erikoislaa-
kérikoulutusta. Suom
Laakaril 2009;64:388-93.

12 Solje E, Valkonen K.
Neurologian erikoislaakari-
koulutuksen auditointiraport-
ti 2018. https://www.neuro.
fi/wp-content/up-
loads/2019/02/loppuraport-
ti_valmis.pdf

13 Helve O, Korppi M, Qvist E
ym. Lastentautien erikoislaa-
karikoulutuksen arviointi.
Duodecim 2013;129:64-9.
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Alueelliset koulutusylilaakarit, starttiseminaari verkkokurssina ja sen
ohessa tehtava henkildkohtainen opintosuunnitelma, kuukausittainen
infokirje erikoistujille koulutuksen vastuuhenkil6lta, kummilaakarit,
kuukausittaiset erikoistujien iltapdivakoulutukset, erikoisladkaritent-
tia edeltavasti ongelmanratkaisukoulutus

Menetelmat

Tietoa Suomen erikoistumiskoulutuksen laa-
dun arvioinneista haettiin vuoden 2019 huh-
ti-, touko-, kesi- ja heindkuun aikana laajasti
eri lahteista (Liitekuvio 1 artikkelin verkkover-
siossa, www.laakarilehti.fi > Sisillysluettelot >
1-2/2022). Tiedonhakuun kéytettiin Medicié,
Terveysporttia, Google Scholaria ja alan verk-
kolehtid seké erikoisalojen ja erikoisalayhdis-
tysten nettisivuja. Loydettyjen julkaisujen lah-
deluettelot kaytiin lapi lisdjulkaisujen hakemi-
seksi. Tdydentdvaa tiedonhakua tehtiin vuoden
2020 heiné- ja elokuussa (Duodecim ja Laakari-
lehti seké Google Scholaria hy6dyntéden).

Tiedonhaussa kéytettiin monenlaisia haku-
sanoja ja niiden yhdistelmié eik4 aikarajauksia
tehty.

Auditointien kdytdannon
toteutus on vaihdellut.

Pohjana on Ladkériliiton suositus (5). Laht6-
kohtana ovat arvioinnille asetetut tavoitteet:
koulutusyksikéiden vahvuuksien ja heikkouk-
sien tunnistaminen, koulutusjirjestelmien ku-
vaaminen, vertailutiedot yksikoéiden vélisistd
eroista ja valtakunnallisten suositusten anta-
minen. Auditointi kdynnistyy auditointiryhmén
muodostamisella. Ryhma méaarittdd koulutuk-
sen ihannetilan ja sen perusteella arvioinnille
kriteerit (2,4). Auditoitaville yksikoille 1ahete-

tdan kyselylomakkeet koulutuksen senhetki-
sen tilan ja yksikén yleisen toiminnan selvitta-
miseksi.

Vertaisarviointina toteutettavilla arviointi-
kéaynneilla (visitoinneilla) pitdé olla edustettu-
na erikoistujat, kouluttajat sekd koulutuksen
vastuuhenkil6t. Kdynnin tarkoituksena on tdy-
dentéi kyselyjen vastauksina saatuja tietoja ja
ne rakentuvat eri ryhmien haastatteluista seké
toimipaikkakierrosta. Ndiden perusteella ar-
viointitiimi tekee loppuraportin yksikén kou-
lutuksen laadusta ja esittdd parannusehdotuk-
sia. Kansalliset suositukset koulutuksen laadun
kehittdmiseksi esitetddn perustuen koko erikoi-
salan arviointiin. Parannusehdotusten toteu-
tumisen seuranta pitdisi tehdd vuoden kahden
kuluttua; se toteutetaan usein kyselylli. S44n-
noéllisten auditointien vélinen sopiva aika on
noin viisi vuotta (5).

Tulokset
Tulokset esitetddn tarkemmin liitetaulukoissa
1-3.

Suomen 50 laédketieteen erikoisalasta 11 on
julkaissut tietoa tekemistiddn erikoistumiskou-
lutuksen auditoinneista; kaikkiaan auditoin-
teja on tehty 23 (Liitetaulukko 1). Ensimmai-
nen julkaisu on psykiatrian erikoisalan tekemé
arviointi vuodelta 1995 ja tuorein julkaisu on
vuodelta 2019 ortopedian ja traumatologian
auditointi. Auditointien pohjamateriaalina oli
kaytetty kyselytutkimuksia, eurooppalaisten
kattojarjestdjen auditointimetodeja ja Ladkari-
liiton auditointisuositusta tai vastaavaa mallia.
Laakariliiton 2011 suosituksen mukaisia audi-
tointeja oli tehty kolme.

Neurologia on ainoana arvioinut erikoistu-
miskoulutuksensa valtakunnallisesti kolme
kertaa, ortopedia ja traumatologia, keuhko-
sairaudet sekd naistentaudit ja synnytykset on
auditoitu kahdesti, ja viisi erikoisalaa on audi-
toinut koulutustaan kerran. Lastentautien nelja
auditointia on tehty erityisvastuualueille, mutta
ei yhtdédn valtakunnallisesti. Valtakunnallisten
auditointien kattavuus vaihteli pelkista yliopis-
tollisista sairaaloista kaikkiin koulutusta anta-
viin yksikoihin. Auditointien jarjestdjitaho oli
erikoisladkarijirjesto tai sitd ei mainittu. Ham-
masladketieteen erikoisaloista yksikdin ei ole
julkaissut tietoa auditoinneista.

Auditointien kidytdnnon toteutus (Liitetau-
lukko 2) on vaihdellut: mitka kaikki koulutus-
paikat on auditoitu, onko auditointitiimi tehnyt
arviointivierailun, onko auditointi suoritettu
etini, esimerkiksi vain sdhkoistd lomaketta
kayttaen. Lahes poikkeuksetta yliopistosairaa-
lat kuuluivat auditoituihin yksikéihin, joihin
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arviointivierailujakin oli tehty. Kiytetyn ajan
raportoi noin kolmannes.

Arviointivierailun yhteydessé arvioitiin eri-
koistujille tarjoutuvaa toimintaympéaristoa:
koulutuksen kdytdnnon jarjestelyitd, kirjaston
kayttomahdollisuuksia, meeting-kaytantgja,
kaytdnnon koulutuksen maaria, tydvélineita
sekd tuutorointia. Toimipaikkakierrolla kiin-
nitettiin huomiota koulutusyksikén antamaan
perehdytykseen, henkil6kohtaisen opintosuun-
nitelman olemassaoloon, lokikirjan kadytt6on,
tapaamistiheyteen vastuukouluttajan kanssa
seki erikoisladkaritenttia edeltdvadn palkalli-
seen lukulomaan.

Auditoinnin perusteella annettuja kehityseh-
dotuksia oli toteutettu 1-2 vuoden péaéasta teh-
dyn vélitarkastuksen mukaan harvoin (6/23).

Ladkariliiton suositusta noudattavia audi-
tointeja on tehty sen julkaisemisen jalkeen kol-
me; vastaavia ohjeita noudattaneita auditointe-
ja on tehty kolme, joskaan aina kaikki vaiheet
eivit toteutuneet. Liitetaulukossa 3 verrataan
raportoituja arviointeja.

Auditointitiimin havainnoimia erikoistumis-
koulutukseen tai sen jirjestimiseen liittyvid hy-
vid toimintamalleja oli julkaissut viisi erikoistu-
misalaa (taulukko 1).

Auditointitiimit tunnistivat joukon kehitti-
miskohteita (taulukko 2); niitd raportoitiin 16
auditoinnissa 23:sta. Kohteet olivat eri aloil-
la samankaltaisia: erikoistuvien ohjaamiseen
heijastuva erikoislddkarien virkojen véhyys,
erikoistuville tarkoitettujen tilojen puuttumi-
nen ja henkilokohtaisen ohjauksen puute. Myos
alakohtaisia kehittdmiskohteita tunnistettiin.

Pohdinta
Vain viidennes (11/50) ladketieteen erikois-
aloista on auditoinut erikoistumiskoulutus-
taan ja julkaissut tuloksiaan. Neurologian kou-
lutuksen arviointi ndyttdd systemaattiselta, se
on tehty kolme kertaa valtakunnallisesti. Nel-
jannes auditoinneista oli tehty Ladkariliiton
suosituksen mukaisesti tai ldhes silla tavalla.
Valtakunnallinen auditointi oli kohdistunut
yliopistollisiin sairaaloihin ja muutamaan kes-
kussairaalaan. Viisi alaa julkaisi hyvid kaytin-
teitd ja kehityskohteita esiintyi noin 70 %:ssa
auditointiraporteista.
Erikoistumiskoulutuksen arviointiin on Suo-
messa kiytetty alakohtaisia kohdennettuja ky-
selyjé, tehty arvioita lddkéarikyselyjen pohjalta,
hy6dynnetty eurooppalaisten kattojirjestdjen
(UEMS) arviointimalleja tai pyydetty katto-
jarjestdn asiantuntijoita tekemé&én arviointi
(2,20-28,36-38). Koulutusolojen kartoituk-
seen kehitetylld Viiden tdhden koulutuspaikka

TAULUKKO 2.

Vahintaan kahdesti arvioinneissa esiin
nousseet erikoistumiskoulutuksen
kehityskohteet

Yleisimmat kehityskohteet Esiintymistiheys

Puutteet perehdytyksessa
Palautejarjestelmien kehittaminen
Puutteet tuutoroinnissa

Puutteet lokikirjan hyodyntamisessa
Erikoistujien sijoitussuunnittelu
Tutkimuksen tekemisen tukeminen
Oppimistavoitteiden maarittaminen

Yksikkokohtaisen opetussuunnitelman puute

N W W W A o o 3

Ydinainesanalyysin puuttuminen

-kyselylla selvitetdén erikoistujien kokemuksia
("asiakastyytyvaisyys”) saamastaan koulutuk-
sesta, tydoloista, ohjauksesta seké tyon kuor-
mittavuudesta. Tyytyvdisyys analysoidaan
erikoisalakohtaisesti, sairaanhoitopiirittain ja
erityisvastuualueittain (38). Ndkokulma on siis
ennen kaikkea asiakkaan eli erikoistujan.

Erikoislddkirikoulutuksen laadun yhden-
mukaistaminen ja standardointi on yleiseu-
rooppalainen tavoite, mutta menetelmét vaih-
televat maittain (39,40). Kdytossd on mm. on-
line-auditointeja ja strukturoituja prosesseja.
Auditointiaktiivisuudessa on erikoisalakohtai-
sia eroja, kuten Suomessakin. Radiologian eri-
koisala on pyrkinyt yhtendistdmé&an koulutuk-
sensa Euroopassa kehittdmélla oman auditoin-
timenetelmén.

Systemaattisesti keritty tieto koulutuspai-
koista auttaa kehittimadn koulutusta ja koulu-
tuksen edunvalvontaa, mikd mahdollistaa pa-
remmat koulutus- ja tydolosuhteet (38). Koulu-
tukseltaan laadukkaaksi arvioitu tyopaikka on
houkutteleva, ja timé voi helpottaa tydvoiman
hankkimista (27). Tuore auditointitieto erikois-
alan koulutuksen tilasta ja yksikkojen véliset
vertailutiedot ovat hyddyksi alalle pyrkiville ja
jo erikoistuville ld4kéreille sekd koulutusyksi-
koille (5,14). Auditoinnin koetaan luovan avoi-
muutta koulutusyksikkdjen sisélla, lisddvan
vuorovaikutusta eri koulutusyksikodiden va-
lilla seka auttavan kokemuksien jakamisessa
(15,18,19,29).

Tamaéan katsauksen vahvuus on, ettd se huo-
mioi kaikki Suomen erikoisalat. Tietoa kerit-
tiin ilman aikarajauksia ja monista eri lahteis-
té, pyrkien herkkyyteen. Kotimaisia julkaisuja
l6ytyy niukasti hakukoneista, mika vaikeutti
tiedonkeruun systematisointia. Julkaisujen
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Nucala 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna, Nucala 100 mg injektioneste,
liuos, esitdytetty ruisku. Vaikuttavat aineet: Mepolitsumabi on humanisoitu
monoklonaalinen interleukiini-5 vasta-aine. Kayttdaiheet: Vaikea eosinofillinen astma:
Nucala on tarkoitettu liséhoitona vaikean hoitoresistentin eosinofiilisen astman hoitoon
aikuisille, nuorille ja vahintaén 6-vuotiaille lapsille. Krooninen polypoottinen rinosinuiitti
(CRSWNP): Nucala on tarkoitettu intranasaalisten kortikosteroidien liséhoitona aikuisten
vaikean CRSWNP:n hoitoon, kun systeemiset kortikosteroidit ja/tai leikkaushoito eivat
tuota riittdvaad hoitotasapainoa. Eosinofilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA):
Nucala on tarkoitettu liséhoitona vahintdan 6-vuotiaille potilaille, joilla on relapsoiva-
remittoiva tai hoitoresistentti eosinofilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA).
Hypereosinofiilinen oireyhtymé (HES). Nucala on tarkoitettu liséhoitona aikuisten
hypereosinofiilisen oireyhtyman (HES) hoitoon, kun sen hoitotasapaino on riittdméaton
eiké sille ole Idydetty ei-hematologista sekundaarista syyté. Ehto: Hoitoa saavat maarata
vain kyseisen sairauden diagnosointiin ja hoitoon perehtyneet laékarit. Nucala-hoitoa
saavat maarata vain vaikean hoitoresistentin eosinofiilisen astman, CRSWNP:n, EGPA:n
tai HES:n diagnosointiin ja hoitoon perehtyneet Iaakérit. Annostus: Vaikea eosinofiilinen
astma. Aikuiset ja véhintddn 12-vuotiaat nuoret: Suositeltu mepolitsumabiannos on
100 mg ihon alle (s.c.) 4 viikon valein. Nucala on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkari
arvioi hoidon jatkamisen tarpeellisuuden vahintaén vuoden valein taudin vaikeusasteen
ja pahenemisvaiheiden perusteella. Krooninen polypoottinen rinosinuiitti (CRSWNP).
Aikuiset. Suositeltu mepolitsumabiannos on 100 mg ihon alle (s.c.) 4 viikon valein. Nucala
on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Jos 24 viikkoa jatkuneen CRSwNP-hoidon jélkeen
ei todeta vastetta, voidaan harkita muita hoitoja. Joillakin potilailla aluksi saavutettu
osittainen vaste saattaa parantua, kun hoitoa jatketaan yli 24 viikon ajan. Eosinofiilinen
granulomatoottinen polyangiitti (EGPA). Aikuisetja vahintaén 12-vuotiaat nuoret. Suositeltu
mepolitsumabiannos on 300 mg ihon alle (s.c.) 4 viikon vélein. Nucala on tarkoitettu
pitkaaikaishoitoon. Laakari arvioi hoidon jatkamisen tarpeellisuuden véhintaan vuoden
vélein taudin vaikeusasteen ja oireiden perusteella. Hoidon jatkamisen tarpeellisuutta
on arvioitava myds sellaisten potilaiden kohdalla, joille kehittyy henkea uhkaavia EGPA:n
oireita, silld Nucala-valmistetta ei ole tutkittu tdssé potilasryhmassa. Hypereosinofiilinen
oireyhtyméd (HES). Aikuiset. Suositeltu mepolitsumabiannos on 300 mg ihon alle (s.c.) 4
viikon vélein. Nucala on tarkoitettu pitkaaikaishoitoon. Laakéri arvioi hoidon jatkamisen
tarpeellisuuden véhintaén vuoden vélein taudin vaikeusasteen ja oireiden hallinnan
perusteella. Hoidon jatkamisen tarpeellisuutta on arvioitava myds sellaisten potilaiden
kohdalla, joille kehittyy henked uhkaavia HES:n oireita, silld Nucala-valmistetta ei ole
tutkittu tassa potilasryhmassé. Pediatriset potilaat. ks. valmisteyhteenveto. Vasta-aiheet:
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Varoitukset ja kayttoon liittyvat
varotoimet: Jaljitettdvyys. Biologisten la&kevalmisteiden jljitettdvyyden parantamiseksi
annetun valmisteen nimi ja erdnumero on kirjattava selvasti. Astman pahenemisvaiheet.
Mepolitsumabia ei saa kéyttda astman akuuttien pahenemisvaiheiden hoitoon. Hoidon

aikana voi esiintyd astmaan liittyvia haitallisia oireita tai pahenemisvaiheita. Potilaita
kehotetaan hakeutumaan l&akarin hoitoon, elleivat astmaoireet lievity tai jos ne pahenevat
hoidon aloittamisen jélkeen. Kortikosteroidien &killistd lopettamista ei suositella
mepolitsumabi-hoidon aloittamisen jalkeen. Tarvittaessa kortikosteroidiannoksia voidaan
pienentéa asteittain 144kérin valvonnassa. Yliherkkyysreaktiot ja Ia&kkeen antoon liittyvat
reaktiot. Mepolitsumabi-injektion antamisen jalkeen on esiintynyt akuutteja ja viivastyneita
systeemisid reaktioita, mukaan lukien yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksiaa,
nokkosihottumaa, angioedeemaa, ihottumaa, bronkospasmeja, verenpaineen laskua).
Né&ma reaktiot iimaantuvat yleenséd tuntien kuluessa ladkkeen antamisesta, mutta
joissakin tapauksissa on esiintynyt viivastyneita reaktioita (tavallisesti useiden péivien
kuluttua). Naita reaktioita voi iimaantua ensimmaisen kerran vasta pitkdan jatkuneen
hoidon jalkeen. Jos yliherkkyysreaktioita iimenee, tulee aloittaa tarvittava asianmukainen
hoito. Loistartunnat. Eosinofiilit saattavat olla osallisena tietyissa loismatoinfektioiden
immunologisissa vasteissa. Potilaan mahdolliset loismatoinfektiot on hoidettava ennen
mepolitsumabi-hoidon  aloittamista. Jos potilas saa loistartunnan Nucala-hoidon
aikana eikd loisinfektioiden hoitoon tarkoitetuilla 1&akkeilld saavuteta hoitovastetta,
on harkittava Nucala-hoidon tilapéistd keskeyttdmistd. Henked tai elinten toimintaa
uhkaava eosinofiilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA). Nucala-valmistetta ei ole
tutkittu potilailla, joilla on henkea tai elinten toimintaa uhkaava EGPA. Henkeé uhkaava
hypereosinofiilinen oireyhtymé (HES) Nucala-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla
HES:aan liittyy henked uhkaavia oireita. Yhteisvaikutukset: Yhteisvaikutustutkimuksia
ei ole tehty. Mepolitsumabin yhteisvaikutuksia muiden laakkeiden kanssa pidetaén
epétodennakoisind. Raskaus,imetysjahedelmallisyys: Kayttoaraskaudentaiimetyksen
aikana tulisi harkita vain, jos hoidosta odotettu hyéty &idille on suurempi kuin mahdollinen
lapselle aiheutuva riski. lnmisia koskevia hedelmallisyystietoja ei ole. Haittavaikutukset:
Hyvin yleiset ja yleiset (aikuiset ja nuoret): paansarky, injektiokohdan reaktiot, selkakipu,
alahengitystieinfektio, virtsatieinfektio, nielutulehdus, yliherkkyysreaktiot (systeemisten
reaktioiden ilmaantuvuus verrattavissa lumeryhmassa todettuun iimaantuvuuteen), nenén
tukkoisuus, ylavatsakipu, ekseema, laakkeen antoon liittyvat reaktiot (ihottuma, kasvojen
ja kaulan punoitus ja lihassérky), kuume. Lapsilla turvallisuusprofiili oli samankaltainen
kuin aikuisilla. Tarkemmat tiedot ks. valmisteyhteenveto. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdan ilmoittamaan epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista Laakealan turvallisuus-
ja  kehittamiskeskukselle ~(www.fimea.fi). Toimitusluokitus: Reseptiladke. Lue
valmisteyhteenveto ennen ladkkeen maaraamista. Valmisteyhteenvetolyhennelma
19.11.2021. Perustuu 12.11.2021 paivattyyn valmisteyhteenvetoon. Pakkaukset ja
hinnat: 15.11.2021. Nucala 100 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyna VMH sis. alv
1177,72 €. Nucala 100 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku VMH sis. alv 1177,72
€. Korvattavuus: Rajoitetusti erityiskorvattava vaikean eosinofiilisen astman hoitoon.
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