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31.5.2023

TUTO/BILA

Taustaa ladakemaaraysten voimassaoloajasta seka itsehoitovalmisteista

Laadkemaaraysten voimassaoloaika

Voimassa olevan sosiaali- ja terveysministerion asetuksen ladkkeen maaraamisesta (1088/2010)
16 8:n 1 momentin mukaan lddkemaarays on voimassa kaksi vuotta maaraamis- tai
uudistamispaivastaan lukien. Padasiassa keskushermostoon vaikuttavien (PKV) -ladkkeen
ladkemaaraykset, huumausaineldédkkeen ladkemaaraykset, biologisten ladkkeiden
ladkemaaraykset, pro auctore -ladkemaaraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden ladkemaaraykset
ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien.
Ladkkeen maaragjalla on kuitenkin aina mahdollisuus rajoittaa ladkemaarayksen
voimassaoloaikaa.

Osana rakennepoliittisen ohjelman saastbhankkeita ladkemaaraysten voimassaoloaikaa
pidennettiin yhdesta vuodesta kahteen vuoteen 1.1.2017 voimaan tulleella asetusmuutoksella
(347/2015). Saastdjen arvioitiin toteutuvan vuosina 2018-2019. Kuntien kustannusten ennakoitiin
vahenevan kolme miljoonaa euroa kumpanakin vuonna. Kustannusvaikutukset otettiin huomioon
valtion talousarvion valmistelussa siten, etté vuosina 2018-2019 peruspalvelujen valtionosuutta
vahennettiin vuosittain 0,76 miljoonaa euroa.

Vuonna 2017 tehtiin 31,9 miljoonaa sahkoista ladkemaaraysta ja vuonna 2022 vastaava luku oli
30,8 miljoonaa sahkaoista ladkemaaraysta, joten ladkemaaraysten maara ei ole merkittavasti
muuttunut viime vuosina.

Laakkeen maaraajan on annettava potilaalle riittavat tiedot ladkkeen kayttotarkoituksesta ja
kaytosta. Ladkkeen maaradja saa maarata ladkkeitd vain henkildlle, jonka ladkityksen tarpeesta
han on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Lédkemaarayksen
antaminen ja uudistaminen edellyttavat, etta ladkkeen maaragja on henkilokohtaisesti tutkinut
potilaan edellisen vuoden aikana. Henkilokohtaista tutkimusta ei kuitenkaan tarvita, jos laékkeen
maaraaja voi potilasasiakirjojen tai muiden tietojen perusteella luotettavasti varmistua laakehoidon
tarpeesta. Laakkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua ladkkeen tehon ja turvallisuuden
vahvistavaan tutkimusnayttoon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokaytantoon.
Ennen ladkemaarayksen uudistamista on aina harkittava, sopiiko potilaalle méarattava laake
hanelle ja onko ladke potilaalle tarpeellinen. Laakarin on aina myos tarkistettava, onko uusittava
ladke yhteensopiva potilaan muiden méaarayshetkella kaytossa olevien ladkkeiden kanssa ja
pohdittava ladkityksen edut ja haitat potilaan hoidon kokonaisuuden kannalta. Reseptin
uudistaminen ei saa olla itsestaan selvaa, vaan jokaisella reseptin kirjoituskerralla [a8kéarin on
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arvioitava laékehoidon asianmukaisuus. Aikanaan hyvaksi arvioitu ladke ei ole potilaalle
valttamatta paras mahdollinen vuosikausiksi eteenpdin. Tahén tarvitaan usein tuoretta tietoa
potilaan sairauden tilasta, mahdollisista uusista sairauksista ja niiden hoidoista sekda mm.
laboratorio- tai kuvantamistutkimuksia, joiden perusteella hoitoa tulee arvioida ja mahdollisesti
tarkistaa seka tietoa suoraan potilaalta.

Lagkemaaraysten voimassaoloajan pidentaminen voisi johtaa ladkehoidon huononemiseen ja
lisdkustannuksiin, jos tarpeettomia tai haitallisia ladkehoitoja ei lopeteta ja hoitoon hakeutuminen
viivastyy. Tama voisi johtaa terveydenhuollon kulujen kasvuun, mikali sairaus on jo edennyt
pidemmalle tai vaikeammin hoidettavaksi ilman hoitokontaktia. Mikali ladkemaarays olisi voimassa
nykyista pidempaé ja markkinoille tulee edullisempia ladkevalmisteita, vaihto edullisempiin
vastaaviin valmisteisiin voisi viivastya ja kaytettaisiin kallimpia ladkevalmisteita tarpeettomasti
nykyista pidempaan. Tama voisi lisata sairausvakuutuskorvauksia.

Valtakunnallinen Kanta-laakityslista on edennyt ensimmaiseen kayttéonottovaiheeseen 1.5.2022.
Laakityslistan kayttoonotolla tuetaan onnistunutta ja turvallista ladkkeen kayttoa seka laakehoidon
tiedonhallintaa ammattihenkildille ja ladkkeen kayttajalle. Laadkityslista tarjoaa ajantasaisen,
jarjestelmariippumattoman listan potilaan kaytdssa olevista laakkeista. Ladkityslistan kayttdonotto
edistaa ladkitystietojen kertakirjaamista, ja jatkossa laékitystiedot tallennetaan keskitetysti
Reseptikeskukseen. Ensimmaisessa vaiheessa mahdollistetaan esimerkiksi rakenteinen
annostuskirjaus seka tuotetaan ladkkeen yksildiva tunniste ladkemaarayksille, mika helpottaa
jatkovaiheiden toteuttamista. Laakityslistan toisen vaiheen mahdollistavat lainsaadantdmuutokset
on hyvaksytty (HE 246/2022), ja valmius kayttdonottoon on Reseptikeskuksen osalta vuoden 2025
lopussa. Laakityslistan toisen vaiheen toteutus mahdollistaa laékityslistan perustoiminnallisuudet
avohoidon ladkemaaraysten osalta. Jatkotydssa edistetdan laakehoidon rajapintojen hallintaa mm.
avo- ja osastohoidossa, laakehoidon tarkistuksia ja arviointeja seka ladketta kayttavan henkilon
omia tietoja itsehoitoladkkeista ja maaratyn ladkkeen kaytdsta. Vaiheistuksen edetessa
laadkityslistaa tdydennetéaén tarkoituksenmukaisesti osastohoidon laakitystiedoilla, jolloin paastaan
ladkehoidon kokonaishallintaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon seka apteekkien ammattinenkildiden nakdkulmasta potilaan
ladkehoidon toteuttaminen perustuu jatkossa ajantasaiseen, yhteen paikkaan tallennettavaan
ladkitystietoon. Tama vahentaa laakitystiedon hallintaan kaytettavaa tydomaaraa ja varmistaa
ladkityksen oikeellisuutta riippumatta ladkehoitoa toteuttavasta tahosta, mika tuottaa saastoja
palvelujarjestelmélle. Samalla tuetaan laékkeen kayttajan hoitomyonteisyytta. Kanta-laakityslistan
myotd henkild nékee ajantasaiset tiedot ladkityksestddn Omakannassa, mika parantaa potilaan
sitoutumista l&a&kehoitoon.

Tietojarjestelmien tulee tukea hyvaa laékehoitoa, hoidon arviointia ja rationaalista ladkkeen
maaraamista taysimaaraisesti ennen muita muutoksia ladkkeen maaraamiseen. Tuleekin
varmistaa, ettd Kanta-laakityslista otetaan kayttoon potilastietojarjestelmissa vaiheistetusti
ladkehoidon tiedonhallinnan suunnitelman mukaisesti. Laakemaaraysten voimassaoloaikaa
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voidaan tarkastella, kun Kanta-laakityslista on laajasti jo kaytdssa ja tietojarjestelmat tukevat
rationaalista ladkkeen maaraamista. Laakemaaraysten voimassaolon joustavoittaminen tai
pidentdminen edellyttaa riittdvaa tietopohjaan potilaan ajantasaisesta ladkityksesta.

Ladkemaaraysten voimassaoloajan pituutta voidaan tarkastella vasta, kun Kanta-
laakityslistan toisen vaiheen kayttéonotosta on kertynyt riittavasti kokemuksia.

ltsehoitoladkkeista

Jokaiselle ladkevalmisteelle ja sen pakkauskoolle maaritellaan "reseptistatus”, joka kertoo, saako
kyseista laaketta toimittaa ilman ladkemaaraysta ja kuinka suuren pakkauskoon sitéa voi ostaa
iiman laakemaaraysta. llman reseptia myytavia ladkkeita kutsutaan itsehoitolaakkeiksi.
Itsehoitostatusta, lupaa myyda ladketta ilman lAdkemaaraysta eli reseptia, voi lAdkeyritys hakea
ladkevalmisteelle myyntilupahakemuksen yhteydessa tai myyntiluvan jo saaneelle valmisteelle
kansallisella tyypin 1l muutoshakemuksella. Hakemuksessa on asianmukaisilla
asiantuntijalausunnoilla perusteltava valmisteen teho ja turvallisuus itsehoidossa.

Laakevalmisteiden arvioinnissa itsehoitolaakkeita koskevat samat vaatimukset tehon ja
turvallisuuden osoittamisesta kuin reseptiladkevalmisteita. Molemmat laékevalmisteryhmat
edellyttdvat myyntilupaa, ja siten niitd koskevat samat sdddoésnormit ja samat alempiasteiset
maaraykset. Kun ladkevalmiste saa myyntiluvan, on ladkeviranomaisen maariteltédva, onko se a)
ladkemaaraysta edellyttava vai b) ladkevalmiste, josta ei edellyteta ladkemaaraysta ennen
kulutukseen luovuttamista. Euroopan unionin normitasolla laékkeiden toimittamisluokittelusta
resepti- tai itsehoitovalmisteisiin saadetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (laékedirektiivi) artikloissa 70, 71 ja 72. Artikloissa maaritellaén, milloin
ladkevalmisteelta valttamatta edellytetaén ladkemadaraysta. Euroopan unionin komissio on myos
antanut ohjeistuksen kyseisten artiklojen soveltamisesta (A guideline on changing the classification
for the supply of a medicinal product for human use).

Itsehoitolaakityksen tarkoituksenmukaisuutta on tarkasteltava paitsi yksilo- ja valmistetasolla myds
vaesto- ja kayttbaihetasolla. Talldin otetaan huomioon itsehoitoladkityksen suorat ja epésuorat
hyddyt ja haitat niin yksittaisen potilaan/kuluttajan kuin kansanterveydenkin nakékulmasta.
Viranomainen hytdyntaa hakemuksen arvioinnissa tarkistuslistaa, joka perustuu Euroopan
komission vuonna 2006 julkaisemaan ohjeistoon A Guideline on changing the classification for
the supply of a medicinal product for human use. Ohjeiston mukaan ladkemaarays on
ladkevalmisteelle tarpeen, mikali [A&kevalmisteen kayttd asettaa kayttajan valittomaan ja valilliseen
vaaraan ottaen huomioon valmisteen turvallisuusprofiilin. Itsehoitolaakkeita kaytettdessa potilaan
tulee pystyd asianmukaisesti arvioimaan hoidettava sairaus tai sen oireet, mihin l|adke on
tarkoitettu kaytettavaksi. LAdkemaaraysta tulee edellyttdd, mikali lAdkevalmistetta kaytetaan usein
ja laajassa maarin vaarin ja sen seurauksena siitd voi aiheutua valitonta tai valillista vaaraa
ihmisten terveydelle. Mikali l1adkkeesta on vahan kayttbkokemusta tai myyntilupa on myodnnetty
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sille hiljattain tai kyseessa on uusi vahvuus, annos, annostelureitti, uusi ikaryhma tai eri aineiden
yhdistelm4, valmisteelle on edellytettava ladkemaaraysta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 726/2004 maarittelee ne ladkevalmisteet, jotka on
pakko hyvaksyttaa Euroopan unionin keskitetyssa myyntilupamenettelyssa. Sen lisaksi
keskitettyyn menettelyyn voidaan hyvaksya muita tuotteita, jotka tayttavat kyseisessa asetuksessa
mainitut ehdot. Asetuksen mukaan keskitetyssa menettelyssa voidaan hyvaksyttaé innovatiivisten
ladkkeiden lisaksi ladkkeitd, joihin ei liity innovaatiota mutta joista voi olla hyotya yhteiskunnalle tai
potilaille, mik&li niille mydnnet&a&n heti unionin laajuinen lupa. Tallaisia ovat esimerkiksi eréaét
ladkkeet, jotka voidaan luovuttaa kayttoon ilman ladkemaaraysta.

Suomen kansallisessa lainsaadanndssa laakkeiden toimittamisluokittelusta saadetaén
laakeasetuksen (693/1987) 9 8:n 1 momentissa, jonka mukaan Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean on ladkevalmisteen myyntiluvan myontamisen yhteydessa paatettava
siitd, saadaanko laadkevalmistetta myyda tai muutoin luovuttaa kulutukseen vain ladkemaarayksen
perusteella. Ladkeasetuksen (693/1987) 9 8:n 2 momentin mukaan Fimea voi muuttaa 1
momentissa tarkoitettua paatosta ladkevalmisteesta saadun uuden, toimittamisluokitteluun
vaikuttavan tiedon perusteella.

Itseldékityksen Kaypa Hoito —suosituksen (19.4.2006) mukaan itselaakityksen tulee olla
lyhytaikaista. Monia sairauksia tai oireita voidaan hoitaa itselaakitykselld, kunhan ladkkeen
kayttajat ovat tietoisia ladkkeiden hyddyista ja haitoista. Kaikilla ladkkeilla voi olla haittavaikutuksia
ja useilla 1&8kkeilla on yhteisvaikutuksia muiden yhté aikaa kaytettyjen la&kkeiden,
luontaistuotteiden tai jopa ruoka-aineiden kanssa. Muut sairaudet ja kaytossa olevat laakitykset,
niin resepti- kuin itsehoitoladkkeet, pitda selvittda ja ottaa huomioon itselaékityksen yhteydessa.

Ladkemaaraysta edellyttavan ladkevalmisteen siirtdminen itsehoitolaakkeeksi edellyttaa siis
myyntiluvan haltijan hakemusta ja myyntilupaviranomaisen arviota, tayttyykd EU- ja kansallisen
saadosten edellytykset. Mahdollisia kansallisen lainsaadannon muutoksia tulee peilata EU-tason
saantelyyn ja edella mainittuun komission antamaan ohjeistoon. Liséaksi itsehoitoon soveltuvat
valmisteet ovat jo nyt padsaantoisesti itsehoidossa ja taman vuoksi on vaikea tunnistaa uusia,
laajasti kaytettyja valmisteita, joita olisi siirrettavissa itsehoitoon. Samalla on otettava huomioon,
ettd keskusteluissa ollut itsehoitolaakkeiden myynnin mahdollinen vapauttaminen apteekkien
ulkopuoliseen jakeluun vaatii jo myynnissa olevien itsehoitolddkevalikoiman uudelleen tarkastelua.

Ladkemaaraysta edellyttavien ladkevalmisteiden siirtdminen osin itsehoitovalmisteiksi ei
sisalla merkittdvaa sdastopotentiaalia.
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