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Ladketurvatoiminta edistaa
ladkkeiden turvallista kaytt6a

Valtaosa ihmisista tarvitsee lddkehoitoa jossain
vaiheessa elimiddnsd. Koska me ihmiset olem-
me erilaisia, vaikuttavat myos ladkkeet elimis-
tossdimme eri tavoin. Se, mikd parantaa yhden
toivotusti, voi toiselle aiheuttaa hankaliakin
haittoja, joiden vuoksi annosta on muutettava,
lddke vaihdettava tai ladkitys lopetettava. Jotta
ladkkeitd kaytettdisiin oikein ja turvallisesti ja
jotta ladkkeiden kidytostd saataisiin mahdolli-
simman kattavaa tietoa, tarvitaan ldidketurva-
toimintaa. Tami toiminta on keskeinen osa lai-
keyritysten tyota.

Ladketurvatoiminta tarkoittaa haittavaikutusten
ja muiden ladkkeeseen liittyvien ongelmien ha-
vaitsemiseen, arviointiin, ymmaértamiseen ja eh-
kdisemiseen tdhtadvia tutkimusta ja toimintaa.
Toiminnan tavoitteena on varmistaa ladkkeen
asianmukainen ja turvallinen kéytt6. Turvalli-
suudella tarkoitetaan sitd, ettd lddkkeen hyodyt
kayttdjille ovat suuremmat kuin niiden mahdol-
liset haitat.

Uuden ladkkeen kehittiminen on pitkdjianteis-
td, aikaa vievaa seka kallista tyotd. Tama tyo ja
ladkkeen saaminen potilaiden kiyttoon kestda
10-15 vuotta. Ladketurvatoimintaa tarvitaan
ladkkeen kliinisistd tutkimuksista ldhtien, laik-
keen myyntiluvan myontdmisen jilkeen koko
markkinoilla oloajan. Ladkeyritykset myyntilu-
van haltijoina vastaavat tuotteistaan ja seuraa-
vat aktiivisesti lddkkeiden turvallisuutta niiden
koko elinkaaren ajan. Yritysten velvollisuutena
on saada mahdollisimman kattavat tiedot 1aik-
keistidn kerddamalld haittavaikutus- ja kaytto-
kokemustietoa.

Ladketurvatoiminnan tarkoituksena on kan-
santerveyden suojeleminen. Tdhdn tarvitaan
tarkkaa suunnittelua, jatkuvaa ladkkeen turval-
lisuuden arviointia sekd tarvittaessa asianmu-
kaisten toimien toteuttamista. Téllaisia toimia
voivat olla esimerkiksi valmisteyhteenvetoon
ja/tai pakkausselosteeseen lisétyt varoitukset tai
kdyton rajoitukset ja tehostettu seuranta, terve-
ydenhoitohenkildston lisdkouluttaminen jne.

Maaritelma

Haittavaikutus on lddkevalmisteen aiheuttama
haitallinen ja tahaton vaikutus, joka esiintyy,
kun ladkevalmistetta annetaan ihmisille ta-
vanomaisin annostuksin (ennen myyntiluvan
myodntdmistd tutkimusvaiheessa olevilla 1di-
kevalmisteilla riippumatta annoksesta) taudin
ennaltaehkdisyyn, maéiritykseen, hoitoon tai
elintoimintojen muuttamiseen. Lidkevalmisteen
ja haittavaikutuksen vililla on ainakin mahdol-
linen syy-yhteys (kausaliteetti).

Miksi ladketurvatoimintaa
tarvitaan

Uuden ladkkeen kehitys alkaa laboratoriosta.
Kun lddkkeen ominaisuuksista on riittavésti tie-
toa, sen turvallisuus ja teho on todistettava myds
ihmisilla. Niissa kliinisissa ladketutkimuksissa
on mukana aina rajattu maéra potilaita eivitka
harvinaisimmat haittavaikutukset valttimatta
ilmene tutkittavilla. Lisdksi tutkimuksiin osal-
listuneet potilaat on varsin tarkoin valittu, eika
tallaisessa potilasjoukossa esiintyvit muut sai-
raudet tai potilaiden kokonaislaédkitys vastaa
laajemmassa vdestossd esiintyvid muita saira-
uksia tai kokonaislakitysta.

Ladkkeen saadessa myyntiluvan on arvioitu,
ettd tutkimuksiin osallistuneessa potilasjoukos-
sa ladkkeen hyddyt ovat sen haittoja suuremmat.
Kun lddkkeen kayttijamadra myyntiluvan saa-
misen jalkeen kasvaa, voi ilmeti haittavaikutuk-
sia, joista aiemmin ei ollut tietoa ja jotka saattavat
vaikuttaa ladkkeen turvallisuuteen. Myyntilu-
van myontdmishetkelld ei ole tietoa lddkkeen
vaikutuksista esimerkiksi raskaana olevilla tai
imettdvilld naisilla, lapsilla tai vanhuksilla tai
tieto on rajallista. Tami johtuu siité, ettd tietyil-
14 potilasryhmilla ei eettisistd syistd voida teh-
da kliinisia 1adketutkimuksia tai mahdollisuudet
tutkimusten tekemiseen ovat hyvin rajoitettuja.



Ladkkeen uusia haittavaikutuksia saatetaan tode-
ta vield kymmenia vuosia ladkkeen markkinoille
tulon jilkeen ja haittavaikutusten yleisyysluoki-
tus saattaa tietojen karttumisen jalkeen muuttua.

Kaikilla 1adkkeilla on haittavaikutuksia. Lihes-
kdan kaikki kayttdjat eivat kuitenkaan niitad
koe tai haittavaikutukset ovat ohimenevia tai
niin lievid, ettd ladkitysta voidaan jatkaa. Lie-
vin sairauden tai oireiden hoitoon tarkoitetulla
ladkkeelld ei saa olla hengenvaarallisia haitta-
vaikutuksia. Sen sijaan esimerkiksi tehokkaalle
syopéalaikkeelle niitd voidaan sallia, koska kyse
on vakavan, jopa kuolemaan johtavan sairau-
den hoidosta. Niissd tapauksissa kyseeseen voi
tulla korkeintaan hyvin harvinainen hengen-
vaarallinen haittavaikutus, jonka estimiseksi
edellytetddn potilaiden tarkkaa seurantaa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden tai esim.
luontaistuotteiden kanssa ovat yksi syy haitta-
vaikutusten esiintyvyyteen. Paljon ty6td teh-
dddan myo6s hoidon hallinnan edistimiseksi ja
potilaiden tukemiseksi haittavaikutusten hal-
litsemisessa, jotta potilaat voivat jatkaa tau-
din etenemistd estdvien ja ennenaikaista kuol-
leisuutta vahentdvien lddkkeiden kayttamistd
(esim. syopéapotilaat). Aina vakavakaan hait-
tavaikutus ei edellytd ladkityksen lopettamista
tai vaihtamista, vaan laékitystd tauottamalla tai
annosta alentamalla lidkitystd voidaan kuiten-
kin jatkaa.

On tirkedd, ettd lddkehoitoja voidaan toteuttaa
turvallisesti, ts. ettd niitd kdytetddn ohjeiden
mukaisesti, viltetiin yhteisvaikutukseen joh-
tavia tilanteita ja havainnoidaan mahdolliset
haittavaikutukset jo varhaisessa vaiheessa, jotta
niitd voidaan lievittdd ja vakavampien haitto-
jen ilmaantumista estdd. Ladketurvatoiminnan
keskeisend tavoitteena onkin taata, ettd ladk-
keen riski-hyotysuhde sdilyy positiivisena seka
vihentdd haittavaikutusten ilmaantuvuutta,
haittavaikutuksiin menehtyvien henkil6éiden
maiirid ja sairaalahoidosta johtuvia kustannuksia.

Laaketurvatoimintaan osallistuu
useita eri tahoja

Euroopan unionin (EU) alueella Euroopan laike-
virastolla (EMA) on keskeinen tehtdvi ladkkeiden
turvallisuusvalvonnassa. Ladkeviraston pédasi-
allinen tehtdva on Euroopan lddketurvatoimin-
nan koordinointi, tiedon tuottaminen ldikkei-
den turvallisesta ja tehokkaasta kdytostd sekd
Euroopan haittavaikutusjarjestelmén hallinta ja
yllédpito. Virasto kerdé ja analysoi tietoa kaikis-
ta saatavilla olevista ldhteistd, mukaan lukien
tapausselostukset yksittiisistid potilaista, epide-
miologiset tutkimukset ja kliiniset tutkimukset.
Virasto arvioiyhdessid EU-jasenmaiden kansallis-
tenlddketurvaviranomaistenkanssamyyntiluvan
haltijoiden toimittamia riskinhallintasuunnitel-
mia ja turvallisuuskatsauksia sekd riski-hyo-
tysuhteita, arvioi riskien todennédkoisyyttd, va-
kavuutta ja riskitekijoitd sekd jatkotutkimusten
tai rajoitteiden tarpeellisuutta riskinhallinnas-
sa. Euroopan alueella ladkkeiden turvallisuutta
valvovat ja toteuttavat Euroopan komissio ja
Euroopan liadkevirasto sekd EU -jasenvaltioiden
ladkeviranomaiset, Suomessa Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus FIMEA. USA:n
vastaava ladkevalvontaviranomainen on Food
and Drug Administration (FDA). Maailman
terveysjarjestolld (WHO) on niinikddan merkit-
tdva rooli ladketurvallisuuden kannalta. WHO
on edistinyt potilasturvallisuutta kerdamalla ja
analysoimalla haittavaikutustietoja jo 50 vuo-
den ajan. Tiedot Suomessa tapahtuneista hait-
tavaikutuksia paatyvit lisaksi WHO:n ja EMA:n
tietokantoihin.

Lainsddadinto asettaa myos lddkeyrityksille lu-
kuisia ladkkeiden turvallisuusseurantaa koskevia
velvoitteita. Myyntiluvan haltijalla on velvolli-
suus seurata myyntiluvan saaneen ldikkeen tur-
vallisuutta ja ryhtya tarpeellisiin toimenpiteisiin,
josladkkeen riski-hyotysuhteessa havaitaan muu-
toksia. Tiedot muutoksista on toimitettava anne-
tuissa miirdajoissa valvoville viranomaisille, ja
mahdollisesta kehittyméssd olevasta lddkkeen
riski-hyotysuhdetta koskevasta huolenaihees-
ta, on ilmoitettava viranomaisille valittoémasti.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/home/Home_Page.jsp&mid=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/home/Home_Page.jsp&mid=

Tarvittaessa viranomaiset voivat vaatia lisatutki-
muksia. Kdytossi on erilaisia virallisia menette-
lyja ladkkeiden valmistetietojen péivittdmiseen
ja muiden turvallisuustoimien toteuttamiseen.
Néiden toimenpiteiden kiireellisyys vaihtelee.
Yhteistyd myyntiluvan haltijan ja Fimean valil-
14 on hyvin keskeista haittavaikutusseurannassa
ja riskienhallintatoimien osalta.

Terveydenhuollon ammattilaiset ja ladkkeiden
kayttajat osallistuvat lddketurvatoimintaan il-
moittaessaan haittavaikutuksista ja ladkkeen
kayttokokemuksista. Myos ladketurvatoimin-
taan liittyvien tietojen ja mahdollisten apuvi-
lineiden, kuten koulutusmateriaalien ja potilas-
korttien, kdytt6 on osa lddketurvatoimintaa.

Haittavaikutusrekisteri

Suomessa havaituista ladkkeiden ja rokot-
teiden haittavaikutuksista kerdtddn tietoa
Fimean haittavaikutusrekisteriin, johon tal-
lennetaan kaikki terveydenhuollon ammatti-
laisten ja ladkkeiden kéyttdjien ilmoittamat
haittavaikutusepdilyt ja kiyttokokemustiedot.

[Imoitusjéarjestelmén tirkein tarkoitus onkin
havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu lddkeval-
misteen pakkausselosteessa tai valmisteyhteen-
vedossa. Taman vuoksi haittavaikutusrekisteriin
kehotetaan ilmoittamaan kaikki, my6s tunnetut
haittavaikutukset sekd erityisesti uusien lddk-
keiden haittavaikutukset, vakavat haittavaiku-
tukset sekid tehostetussa seurannassa olevien
ladkkeiden haittavaikutusepailyt.

Koska ladkkeen kaytto lisddntyy nopeasti myyn-
tiluvan saamisen jalkeen sekd laajenee uusille
potilasryhmille, on tehostettua seurantaa indi-
koiva musta kérkikolmio vaadittu kaikilta uusil-
ta vaikuttavilta aineilta vuodesta 2013 ldhtien.

Viranomaiset voivat asettaa lidkkeen tehostet-
tuun seurantaan tarvittaessa myds myohemmin.

Haittavaikutusrekisteri ~ soveltuu signaalien
havaitsemiseen. Signaali tarkoittaa sitd, etta tie-
tystd ladkkeestd kertyy tiettyd haittavaikutusta
koskevia ilmoituksia. Tilloin ei vield ole var-
muutta siitd, aiheuttaako lddke todellisuudessa
haitan vai ei. Kun ollaan melko varmoja siitd,
ettd tietty haittavaikutus liittyy tiettyyn ladkkee-
seen, on arvioitava syy-seuraussuhde, harkitta-
va mahdollisten jatkotoimenpiteiden tarpeelli-
suus ja laatu sekd. Jatkotoimenpiteilla pyritdan
pienentimaén ladkkeen kayttoon liittyvia riske-
ja. Ladke voidaan esimerkiksi rajata vain tietyn
potilasryhmin kiytt6on. Valmisteyhteenvetoon
lisityilla varoituksilla ohjataan lddkkeen tur-
vallisempaan kéyttoon. Rekisterin ilmoitusten
lukumaiéarin perusteella ei voida paatelld tietyn
haittavaikutuksen yleisyyttd, saati vertailla eri
ladkeaineiden turvallisuutta keskendén.

Kattavan ladketurvatietorekisterin ja luotetta-
vien tietojen kerddminen on avainasemassa laa-
keturvatoiminnassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Haittavaikutuksella tarkoitetaan lddkkeen aihe-
uttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua vai-
kutusta.

On tirkedd, ettd epaillyistd haittavaikutuksis-
ta ja ladkkeiden kayttokokemuksista ilmoite-
taan. [Imoituksen voi tehdi kuka tahansa ld3k-
keen haittavaikutuksen tietoonsa saanut henkilo,
myos ladkkeen kayttdja. Pelkkd epdily lddkkeen
haitallisesta vaikutuksesta riittdd ilmoituksen
tekemiseen. Ilmoitukset tehdddn joko Fimeal-
le tai ladkkeen myyntiluvanhaltijalle. Fimean
verkkosivuilla on haittavaikutusilmoituslomake
(http://www.fimea.f1/laaketurvallisuus ja tieto
laakkeiden turvallisuus/haittavaikutuksista il-
moittaminen/), jonka voi ldhettdd sdhkoisesti.


http://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen/
http://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen/
http://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen/

Fimea ei ilmoita erikseen haittavaikutusilmoi-
tuksen vastaanottamisesta eikd kommentoi
ilmoitusta ellei lisdselvityksille ole tarvetta.

On hyvd muistaa, ettd Suomessa terveyden-
huollon ammattilaisia ja lddkkeen kayttdjia ke-
hotetaan ilmoittamaan erityisesti tietyntyyp-
piset haittavaikutukset ja eritoten uusista tai
tehostetussa valvonnassa oleviin lddkkeisiin
liittyvét epdillyt haittavaikutukset. Myyntilu-
vanhaltijan on lain mukaan kuitenkin kerétta-
vi tietoja kaikista my6s jo hyvin tunnetuista
valmisteista ja niiden haittavaikutuksista seké
kattavasti myos ladkeiden kiyttokokemuksista.
Tama velvoite koskee kaikkia myyntilu-
vanhaltijan  palveluksessa olevia henki-
loitda sekd siihen rinnastettavia toimijoita.

Mita tietoja kerataan

Tietoja kerdtadn ladkkeen kdyton aikana epiil-
lyistd haittavaikutuksista. Téllaisia voivat olla
esimerkiksi ihottuma, kuume, huonovointi-
suus, poikkeavat laboratorioloydokset jne.

Kerattivia tietoja ovat myos erilaiset ladkkei-
siin liittyvit kiyttokokemustiedot, jotka eivit
vilttamatta sisilla epiilya haittavaikutuksesta.
Tallaisia ovat mm. raskauden ja imetyksen ai-
kainen ladkkeenkiyttd, kdyttoaiheen vastainen
tai siitd poikkeava kiytto, lddkkeen yliannostus
tai virheellinen kiyttd, tyoperdinen altistus ja
ladkitysvirheet. Ladkitysvirhe voi olla mika ta-
hansa tapahtuma, joka voi johtaa virheelliseen
ladkkeen kdyttoon tai aiheuttaa vahinkoa poti-
laalle, kun ladkettd kiytetdén terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa tai kun ldaéke on po-
tilaan tai kuluttajan kaytossa.

Haittavaikutus- ja  kiyttokokemusilmoitus-
ten tulisi sisdltdd tietoja potilaasta, ladk-
keestd, epdillystd haittavaikutuksesta seka
ilmoittajasta. Toivottavaa on, ettd lddkkeen eri-
numero sekd kauppanimi olisivat myos tiedossa.

Erdnumero on erityisen tarked biologisten 1adk-
keiden osalta.

On suotavaa, ettd tiedot ovat kattavat, jotta
epdilyn haittavaikutuksen syy-seuraussuhde
voidaan arvioida mahdollisimman tarkoin ja
selvittda tietyille erityisryhmille omininaiset
haittavaikutukset. Kattavien tietojen ilmoitta-
minen vihentdd myos tarvetta lisdtietojen sel-
vittdmiseen.

Mihin kerattyja tietoja kaytetaan

Kerityt tiedot tallennetaan yrityksen ja viran-
omaisten haittavaikutusrekisteriin ja tiedot ovat
kiytettdvissda mm. ladkeistd laadittaviin maari-
aikaisiin turvallisuuskatsauksiin. Jokainen hait-
tavaikutusilmoitus arvioidaan sekd yrityksen
ettd ladkeviranomaisen asiantuntijoiden kes-
kuudessa.

Joidenkin lddkkeiden valmisteyhteenvedot saat-
tavat olla hyvinkin pitkid ja sisdltdvat kaikki
ilmoitetut epdillyt haittavaikutukset. Tama ei
kuitenkaan tarkoita sitd, etti ladke aiheuttaisi
aina tai kaikille kéyttijille mainittuja haittavai-
kutuksia.

Joskus lddke paddytddn poistamaan markki-
noilta turvallisuussyiden vuoksi. Téllaiset toi-
menpiteet ovat melko harvinaisia ja kohdistuvat
useimmiten uusiin vasta lyhyen aikaa markki-
noilla olleisiin lddkkeisiin. Varhaisessa vaihees-
sa havaittu haittavaikutus ja siihen reagointi
esimerkiksi rajaamalla lddkkeen kayttod vain tie-
tylle potilasryhmaille, lisda ladkkeen turvallista
ja oikeaa kayttoa.

Ladketurvallisuusndakokulmasta ladkehoitoihin
yhdistetty henkilokohtainen ladketiede/yksilol-
liset hoidot, tulevat vihentimiin haittavaiku-
tusten esiintyvyyttd, kun jo tutkimusvaiheessa
ladke kohdennetaan tismidiagnostiikan avulla
vain niille potilaille, joille 1adke tuo hyddyn.



Avoimuutta ja lapinakyvyytta
tarvitaan

Euroopan ladkeviraston (EMA) yllapitimé hait-
tavaikutustietokanta Eudravigilance on osin
avoinna myo0s ladkkeiden kéyttdjille. Tietokan-
nassa on mahdollista tarkastella suomen kielel-
14 tietoja tietyista ladkkeistd. Myos ladkkeiden
turvallisuutta koskevat arvioinnit julkaistaan
EMA:n verkkosivuilla ja tietyt viranomaisver-
koston ldadketurvallisuuteen liittyvat kuulemisti-
laisuudet ovat yleisolle avoimia. Verkkosivuilla
on niin ikdin nédhtavillda yhteenvedot ladkkeille
laadituista riskinhallintasuunnitelmista. Riski-
enhallintasuunnitelmassa kuvataan ne keinot,
joilla selvitelldadn lddkkeen puutteellisesti tun-
nettuja riskeji ja joilla pyritiin vdhentaméiin
ladkkeen kayttoon liittyva tunnettuja riskeja.

Kaikki kerdtyt ja analysoidut turvallisuustie-
dot otetaan huomioon potilasturvallisuudessa.
Myyntiluvan haltija tai lddkeviranomainen ei
jata ilmoittamatta mitdén oleellisia potilastur-
vallisuuteen liittyvia tietoja.

Sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistuksen
myo6td huomio kiinnittynee niiden palvelu-
jen hyoétyyn ja kustannuksiin. Hoidon vai-
kuttavuuden yksi osatekiji on oikein valit-
tu ja toteutettu lddkehoito ja vaikuttavuuden
seuraaminen. Tdssd tydssd myods tehok-
kaalla lddketurvatoiminnalla on roolinsa.

Ladkeyrityksissd tehddan paljon tyotd tehok-
kaan lddketurvatoiminnan ja potilasturvallisuu-
den edistdmiseksi.

Ladkeyritysten on noudatettava asianmukaisia
lakeja ja toimittava eettisesti oikein. Ladkeyri-
tysten lddketurvatoimintaa tarkastetaan sdin-
nonmukaisesti ja jatkuvasti sekd sisdisesti ettd
viranomaisten toimesta. Liidketurvatoiminnassa
todetuilla puutteilla voi olla vakavia seuraa-
muksia niin potilasturvallisuuteen kuin yrityk-
sen maineeseen.

Mia Bengtstrom, erityisasiantuntija,
Lééketeollisuus ry
mia.bengtstrom@laaketeollisuus.fi
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