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Ladketurvatoiminta edistaa ladakkeiden turvallista kayttoa

Valtaosa ihmisista tarvitsee laakehoitoa jossain vaiheessa elamaansa. Koska me ihmiset olemme erilaisia, vaikuttavat
myos laakkeet elimistossamme eri tavoin. Se, mika parantaa yhden toivotusti, voi toiselle aiheuttaa hankaliakin haittoja,
turvallisesti ja jotta laakkeiden kaytosta saataisiin mahdollisimman kattavaa tietoa, tarvitaan laaketurvatoimintaa. Tama

toiminta on keskeinen osa laakeyritysten tyota.

Laaketurvatoiminta tarkoittaa haittavaikutusten ja muiden laakkeeseen liittyvien ongelmien havaitsemiseen, arviointiin,
ymmartamiseen ja ehkaisemiseen tahtaavaa tutkimusta ja toimintaa. Toiminnan tavoitteena on varmistaa laakkeen
asianmukainen ja turvallinen kaytto. Turvallisuudella tarkoitetaan sita, etta lagkkeen hyodyt kayttajille ovat suuremmat

kuin niiden mahdolliset haitat.

Uuden laakkeen kehittaminen on pitkajanteista, aikaa vievaa seka kallista tyota. Tama tyo ja laakkeen saaminen
potilaiden kayttoon kestaa 10-15 vuotta. Laaketurvatoimintaa tarvitaan laakkeen kliinisista tutkimuksista lahtien,
laakkeen myyntiluvan myontamisen jalkeen koko markkinoilla oloajan. Laakeyritykset myyntiluvan haltijoina vastaavat
tuotteistaan ja seuraavat aktiivisesti laakkeiden turvallisuutta niiden koko elinkaaren ajan. Yritysten velvollisuutena on

saada mahdollisimman kattavat tiedot laakkeistaan keraamalla haittavaikutus- ja kayttokokemustietoa.

Laaketurvatoiminnan tarkoituksena on kansanterveyden suojeleminen. Tahan tarvitaan tarkkaa suunnittelua, jatkuvaa
laakkeen turvallisuuden arviointia seka tarvittaessa asianmukaisten toimien toteuttamista. Tallaisia toimia voivat olla
esimerkiksi valmisteyhteenvetoon ja/tai pakkausselosteeseen lisatyt varoitukset tai kayton rajoitukset ja tehostettu

seuranta, terveydenhoitohenkiloston lisakouluttaminen jne.

Madaritelma

Haittavaikutus on laakevalmisteen aiheuttama haitallinen ja tahaton vaikutus, joka esiintyy, kun laakevalmistetta
annetaan ihmisille tavanomaisin annostuksin (ennen myyntiluvan myontamista tutkimusvaiheessa olevilla
laakevalmisteilla riippumatta annoksesta) taudin ennaltaehkaisyyn, maaritykseen, hoitoon tai elintoimintojen

muuttamiseen. Laakevalmisteen ja haittavaikutuksen valilla on ainakin mahdollinen syy-yhteys (kausaliteetti).

Miksi ladketurvatoimintaa tarvitaan

Uuden laakkeen kehitys alkaa laboratoriosta. Kun laakkeen ominaisuuksista on riittavasti tietoa, sen turvallisuus ja teho
on todistettava myos ihmisilla. Naissa kliinisissa laaketutkimuksissa on mukana aina rajattu maara potilaita eivatka
harvinaisimmat haittavaikutukset valttamatta ilmene tutkittavilla. Lisaksi tutkimuksiin osallistuneet potilaat on varsin
tarkoin valittu, eika tallaisessa potilasjoukossa esiintyvat muut sairaudet tai potilaiden kokonaislaakitys vastaa

laajemmassa vaestossa esiintyvia muita sairauksia tai kokonaislaakitysta.
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Laakkeen saadessa myyntiluvan on arvioitu, etta tutkimuksiin osallistuneessa potilasjoukossa laakkeen hyodyt ovat sen
haittoja suuremmat. Kun laakkeen kayttajamaara myyntiluvan saamisen jalkeen kasvaa, voi ilmeta haittavaikutuksia,
joista aiemmin ei ollut tietoa ja jotka saattavat vaikuttaa laakkeen turvallisuuteen. Myyntiluvan myontamishetkella ei
ole tietoa laakkeen vaikutuksista esimerkiksi raskaana olevilla tai imettavilla naisilla, lapsilla tai vanhuksilla tai tieto on
rajallista. Tama johtuu siita, etta tietyilla potilasryhmilla ei eettisista syista voida tehda kliinisia laaketutkimuksia tai

mahdollisuudet tutkimusten tekemiseen ovat hyvin rajoitettuja.

Laakkeen uusia haittavaikutuksia saatetaan todeta viela kymmenia vuosia lagkkeen markkinoille tulon jalkeen ja

haittavaikutusten yleisyysluokitus saattaa tietojen karttumisen jalkeen muuttua.

Kaikilla lagkkeilla on haittavaikutuksia. Laheskaan kaikki kayttajat eivat kuitenkaan niita koe tai haittavaikutukset ovat

ohimenevia tai niin lievia, etta laakitysta voidaan jatkaa. Lievan sairauden tai oireiden hoitoon tarkoitetulla laakkeella ei
saa olla hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Sen sijaan esimerkiksi tehokkaalle syopalaakkeelle niita voidaan sallia, koska
kyse on vakavan, jopa kuolemaan johtavan sairauden hoidosta. Naissa tapauksissa kyseeseen voi tulla korkeintaan hyvin

harvinainen hengenvaarallinen haittavaikutus, jonka estamiseksi edellytetaan potilaiden tarkkaa seurantaa.

Yhteisvaikutukset muiden laakkeiden tai esim. luontaistuotteiden kanssa ovat yksi syy haittavaikutusten esiintyvyyteen.
Paljon tyota tehdaan myos hoidon hallinnan edistamiseksi ja potilaiden tukemiseksi haittavaikutusten hallitsemisessa,
jotta potilaat voivat jatkaa taudin etenemista estavien ja ennenaikaista kuolleisuutta vahentavien laakkeiden kayttamista
(esim. syopapotilaat). Aina vakavakaan haittavaikutus ei edellyta laakityksen lopettamista tai vaihtamista, vaan

laakitysta tauottamalla tai annosta alentamalla laakitysta voidaan kuitenkin jatkaa.

On tarkeaa, etta laakehoitoja voidaan toteuttaa turvallisesti, ts. etta niita kaytetaan ohjeiden mukaisesti, valtetaan
yhteisvaikutukseen johtavia tilanteita ja havainnoidaan mahdolliset haittavaikutukset jo varhaisessa vaiheessa, jotta niita
voidaan lievittaa ja vakavampien haittojen ilmaantumista estaa. Laaketurvatoiminnan keskeisena tavoitteena onkin
taata, etta laakkeen riski-hyotysuhde sailyy positiivisena seka vahentaa haittavaikutusten ilmaantuvuutta,

haittavaikutuksiin menehtyvien henkiloiden maaraa ja sairaalahoidosta johtuvia kustannuksia.

Laaketurvatoimintaan osallistuu useita eri tahoja

Euroopan unionin (EU) alueella Euroopan laakevirastolla (EMA) on keskeinen tehtava laakkeiden
turvallisuusvalvonnassa. Laakeviraston paaasiallinen tehtava on Euroopan laaketurvatoiminnan koordinointi, tiedon
tuottaminen laakkeiden turvallisesta ja tehokkaasta kaytosta seka Euroopan haittavaikutusjarjestelman hallinta ja
yllapito. Virasto keraa ja analysoi tietoa kaikista saatavilla olevista lahteista, mukaan lukien tapausselostukset
yksittaisista potilaista, epidemiologiset tutkimukset ja kliiniset tutkimukset. Virasto arvioi yhdessa EU-jasenmaiden
kansallisten laaketurvaviranomaisten kanssa myyntiluvan haltijoiden toimittamia riskinhallintasuunnitelmia ja
turvallisuuskatsauksia seka riski-hyotysuhteita, arvioi riskien todennakoisyytta, vakavuutta ja riskitekijoita seka

jatkotutkimusten tai rajoitteiden tarpeellisuutta riskinhallinnassa. Euroopan alueella laakkeiden turvallisuutta valvovat ja
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toteuttavat Euroopan komissio ja Euroopan laakevirasto seka EU-jasenvaltioiden ladkeviranomaiset, Suomessa
Laakealan turvallisuus— ja kehittamiskeskus Fimea. USA:n vastaava laakevalvontaviranomainen on Food and Drug
Administration (FDA). Maailman terveysjarjestolla (WHO) on niin ikaan merkittava rooli laaketurvallisuuden
kannalta. WHO on edistanyt potilasturvallisuutta keraamalla ja analysoimalla haittavaikutustietoja jo 50 vuoden ajan.

Tiedot Suomessa tapahtuneista haittavaikutuksia paatyvat lisaksi WHO:n ja EMA:n tietokantoihin.

Lainsaadanto asettaa myos ladkeyrityksille lukuisia laakkeiden turvallisuusseurantaa koskevia velvoitteita. Myyntiluvan
haltijalla on velvollisuus seurata myyntiluvan saaneen laakkeen turvallisuutta ja ryhtya tarpeellisiin toimenpiteisiin, jos
laakkeen riski-hyotysuhteessa havaitaan muutoksia. Tiedot muutoksista on toimitettava annetuissa maaraajoissa
valvoville viranomaisille, ja mahdollisesta kehittymassa olevasta laakkeen riski-hyotysuhdetta koskevasta huolenaiheesta
on ilmoitettava viranomaisille valittomasti. Tarvittaessa viranomaiset voivat vaatia lisatutkimuksia. Kaytossa on erilaisia
virallisia menettelyja laakkeiden valmistetietojen paivittamiseen ja muiden turvallisuustoimien toteuttamiseen. Naiden
toimenpiteiden kiireellisyys vaihtelee. Yhteistyo myyntiluvan haltijan ja Fimean valilla on hyvin keskeista

haittavaikutusseurannassa ja riskienhallintatoimien osalta.

Terveydenhuollon ammattilaiset ja laakkeiden kayttajat osallistuvat laaketurvatoimintaan ilmoittaessaan
haittavaikutuksista ja laakkeen kayttokokemuksista. Myos laaketurvatoimintaan liittyvien tietojen ja mahdollisten

apuvalineiden, kuten koulutusmateriaalien ja potilaskorttien, kaytto on osa laaketurvatoimintaa.

Haittavaikutusrekisteri

Suomessa havaituista laakkeiden ja rokotteiden haittavaikutuksista kerataan tietoa Fimean haittavaikutusrekisteriin,
johon tallennetaan kaikki terveydenhuollon ammattilaisten ja laakkeiden kayttajien ilmoittamat haittavaikutusepailyt ja

kayttokokemustiedot.

lImoitusjarjestelman tarkein tarkoitus onkin havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu laakevalmisteen pakkausselosteessa tai valmisteyhteenvedossa. Taman vuoksi haittavaikutusrekisteriin
kehotetaan ilmoittamaan kaikki, myos tunnetut haittavaikutukset seka erityisesti uusien laakkeiden haittavaikutukset,

vakavat haittavaikutukset seka tehostetussa seurannassa olevien laakkeiden haittavaikutusepailyt.

Koska laakkeen kaytto lisaantyy nopeasti myyntiluvan saamisen jalkeen seka laajenee uusille potilasryhmille, on
tehostettua seurantaa indikoiva musta karkikolmio vaadittu kaikilta uusilta vaikuttavilta aineilta vuodesta 2013 lahtien.

Viranomaiset voivat asettaa laakkeen tehostettuun seurantaan tarvittaessa myos myohemmin.

Haittavaikutusrekisteri soveltuu signaalien havaitsemiseen. Signaali tarkoittaa sitd, etta tietysta laakkeesta kertyy
tiettya haittavaikutusta koskevia ilmoituksia. Talloin ei viela ole varmuutta siita, aiheuttaako laake todellisuudessa haitan

vai ei. Kun ollaan melko varmoja siita, etta tietty haittavaikutus liittyy tiettyyn laakkeeseen, on arvioitava syy-
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seuraussuhde seka harkittava mahdollisten jatkotoimenpiteiden tarpeellisuus ja laatu. Jatkotoimenpiteilla pyritaan
pienentamaan laakkeen kayttoon liittyvia riskeja. Laake voidaan esimerkiksi rajata vain tietyn potilasryhman kayttoon.
Valmisteyhteenvetoon lisatyilla varoituksilla ohjataan laakkeen turvallisempaan kayttoon. Rekisterin ilmoitusten
lukumaaran perusteella ei voida paatella tietyn haittavaikutuksen yleisyytta, saati vertailla eri laakeaineiden

turvallisuutta keskenaan.

Kattavan laaketurvatietorekisterin ja luotettavien tietojen keraaminen on avainasemassa laaketurvatoiminnassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Haittavaikutuksella tarkoitetaan laakkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta.

On tarkeaa, etta epaillyista haittavaikutuksista ja laakkeiden kayttokokemuksista ilmoitetaan. lImoituksen voi tehda
kuka tahansa laakkeen haittavaikutuksen tietoonsa saanut henkilo, myos laakkeen kayttaja. Pelkka epaily laakkeen
haitallisesta vaikutuksesta riittaa ilmoituksen tekemiseen. limoitukset tehdaan joko Fimealle tai laakkeen
myyntiluvanhaltijalle. Fimean verkkosivuilla on sahkoinen haittavaikutusilmoituslomake

( ), jota
suositellaan ilmoituksen tekemiseen. Vaihtoehtoiset ilmoitusmuodot on kuvattu samoilla verkkosivuilla. Fimea ei
ilmoita erikseen haittavaikutusilmoituksen vastaanottamisesta eika kommentoi ilmoitusta, ellei lisaselvityksille ole

tarvetta.

On hyva muistaa, etta Suomessa terveydenhuollon ammattilaisia ja laakkeen kayttajia kehotetaan ilmoittamaan
erityisesti tietyntyyppiset haittavaikutukset ja eritoten uusista tai tehostetussa valvonnassa oleviin laakkeisiin liittyvat
epaillyt haittavaikutukset. Myyntiluvanhaltijan on lain mukaan kuitenkin kerattava tietoja kaikista myos jo hyvin
tunnetuista valmisteista ja niiden haittavaikutuksista seka kattavasti myos laakkeiden kayttokokemuksista. Tama

velvoite koskee kaikkia myyntiluvanhaltijan palveluksessa olevia henkiloita seka siihen rinnastettavia toimijoita.

Mita tietoja keratadan
Tietoja kerataan laakkeen kayton aikana epaillyista haittavaikutuksista. Tallaisia voivat olla esimerkiksi ihottuma, kuume,

huonovointisuus, poikkeavat laboratorioloydokset jne.

Kerattavia tietoja ovat myos erilaiset laakkeisiin liittyvat kayttokokemustiedot, jotka eivat valttamatta sisalla epailya
haittavaikutuksesta. Tallaisia ovat mm. raskauden ja imetyksen aikainen laakkeenkaytto, kayttoaiheen vastainen tai siita
poikkeava kaytto, laakkeen yliannostus tai virheellinen kaytto, tyoperainen altistus ja laakitysvirheet. Laakitysvirhe voi
olla mika tahansa tapahtuma, joka voi johtaa virheelliseen laakkeen kayttoon tai aiheuttaa vahinkoa potilaalle, kun

laaketta kaytetaan terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa tai kun laake on potilaan tai kuluttajan kaytossa.
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Haittavaikutus- ja kayttokokemusilmoitusten tulisi sisaltaa tietoja potilaasta, laakkeesta, epaillysta haittavaikutuksesta
seka ilmoittajasta. Toivottavaa on, etta laakkeen eranumero seka kauppanimi olisivat myos tiedossa. Eranumero on

erityisen tarkea biologisten laakkeiden osalta.

On suotavaa, etta tiedot ovat kattavat, jotta epaillyn haittavaikutuksen syy-seuraussuhde voidaan arvioida
mahdollisimman tarkoin ja selvittaa tietyille erityisryhmille ominaiset haittavaikutukset. Kattavien tietojen

ilmoittaminen vahentaa myos tarvetta lisatietojen selvittamiseen.

Mihin kerattyja tietoja kaytetaan
Keratyt tiedot tallennetaan yrityksen ja viranomaisten haittavaikutusrekisteriin ja tiedot ovat kaytettavissa mm.
laakkeista laadittaviin maaraaikaisiin turvallisuuskatsauksiin. Jokainen haittavaikutusilmoitus arvioidaan seka yrityksen

etta laakeviranomaisen asiantuntijoiden keskuudessa.

Joidenkin laakkeiden valmisteyhteenvedot saattavat olla hyvinkin pitkia ja sisaltavat kaikki ilmoitetut epaillyt
haittavaikutukset. Tama ei kuitenkaan tarkoita sita, etta laake aiheuttaisi aina tai kaikille kayttajille mainittuja

haittavaikutuksia.

Joskus laake paadytaan poistamaan markkinoilta turvallisuussyiden vuoksi. Tallaiset toimenpiteet ovat melko harvinaisia
ja kohdistuvat useimmiten uusiin vasta lyhyen aikaa markkinoilla olleisiin lagkkeisiin. Varhaisessa vaiheessa havaittu
haittavaikutus ja siihen reagointi esimerkiksi rajaamalla lagkkeen kaytto vain tietylle potilasryhmalle, lisaa laakkeen

turvallista ja oikeaa kayttoa.

Laaketurvallisuusnakokulmasta laakehoitoihin  yhdistetty henkilokohtainen laaketiede/yksilolliset hoidot ~tulevat
vahentamaan haittavaikutusten esiintyvyytta, kun jo tutkimusvaiheessa laake kohdennetaan tasmadiagnostiikan avulla

vain niille potilaille, joille laake tuo hyodyn.

Avoimuutta ja Iapindkyvyyttd tarvitaan

Euroopan laakeviraston (EMA) yllapitama haittavaikutustietokanta Eudravigilance on osin avoinna myos laakkeiden
kayttajille. Tietokannassa on mahdollista tarkastella suomen kielelld tietoja tietyista laakkeista. Myos laakkeiden
turvallisuutta koskevat arvioinnit julkaistaan EMA:n verkkosivuilla ja tietyt viranomaisverkoston laaketurvallisuuteen
littyvat kuulemistilaisuudet ovat yleisolle avoimia. Verkkosivuilla on niin ikaan nahtavilla yhteenvedot laakkeille
laadituista riskienhallintasuunnitelmista. Riskienhallintasuunnitelmassa kuvataan ne keinot, joilla selvitellaan lagkkeen

puutteellisesti tunnettuja riskeja ja joilla pyritaan vahentamaan laakkeen kayttoon liittyva tunnettuja riskeja.

Kaikki keratyt ja analysoidut turvallisuustiedot otetaan huomioon potilasturvallisuudessa. Myyntiluvan haltija tai

laakeviranomainen ei jata ilmoittamatta mitaan oleellisia potilasturvallisuuteen liittyvia tietoja.
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Sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistuksen myota huomio kiinnittynee naiden palvelujen hyotyyn ja kustannuksiin.
Hoidon vaikuttavuuden yksi osatekija on oikein valittu ja toteutettu ladkehoito ja vaikuttavuuden seuraaminen. Tassa

tyossa myos tehokkaalla laaketurvatoiminnalla on roolinsa.
Laakeyrityksissa tehdaan paljon tyota tehokkaan laaketurvatoiminnan ja potilasturvallisuuden edistamiseksi.
Laakeyritysten on noudatettava asianmukaisia lakeja ja toimittava eettisesti oikein. Laakeyritysten laaketurvatoimintaa

tarkastetaan saannonmukaisesti ja jatkuvasti seka sisaisesti etta viranomaisten toimesta. Laaketurvatoiminnassa

todetuilla puutteilla voi olla vakavia seuraamuksia niin potilasturvallisuuteen kuin yrityksen maineeseen.

Lisatietoja: Pauliina Ehlers, erityisasiantuntija, Ladketeollisuus ry,
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