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Ladkari voi kayttaa ladkevalmistetta muuhunkin kuin myyntilupaehtojen mukaisiin tarkoituksiin. Kdyton on
kuitenkin vastattava voimassa olevaa hyvaa hoitokdytantda, ja potilasta on informoitava asiasta. Kokeellisiin
ladkehoitoihin tulee aina saada potilaan nimenomainen suostumus.

Lidkirin oikeus mairiti ladkkeitd kuuluu ter-
veydenhuollon ammattihenkiléistd annetun
lain mukaisiin ld4kirin erityisiin oikeuksiin.
Potilaan hoidosta paittiessdin ladkarilld on var-
sin suuri ammatillinen autonomia, vaikka hin
on toisaalta velvollinen noudattamaan hyvii
hoitokdytintoa.

My6s hammasladkirilli on oikeus mairiti
laikkeitd, mutta vain hammasliiketieteellisiin
tarkoituksiin. Lisiksi sairaanhoitajien reseptin-
kirjoitusoikeutta on viime vuosina laajennettu
ja laajennetaan edelleen, jos hallituksen ehdo-
tukset tiltd osin toteutuvat (1).

Lidkkeiden vihittdiismyynti on Suomessa
keskittynyt apteekkeihin. Apteekin on toimitet-
tava ladkirin madrdamai ladke varmistaudut-
tuaan lidkemdiriyksen oikeellisuudesta (2).
Sairaaloissa lddkkeitd potilaille toimittaa sai-
raala-apteekki, joskin monia lddkkeiti siilyte-
tdin osastoilla ja leikkaussaleissa niiden vili-
tonts kiayttos varten.

Liikettd toimittaessaan apteekki varmistaa
erityisesti lidkkeen oikean annostuksen, mutta
laakkeen kayttoaiheen osalta apteekki yleensd
tyytyy ladkirin kirjaukseen (tai sen puuttumi-
seen). Jos lidkemairdys kuitenkin poikkeaa
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yleisesti hyviksytyistd hoitokdytinnoistd, ei 144-
kemiiriystd saa toimittaa, ellei lidkkeen mii-
radjd ole varustanut sitd merkinnilld "Sic” (2).

Myyntiluvan merkitys

Lidkevalmisteilta edellytetiin myyntilupaa
ennen kuin niiti saa myydi ja markkinoida.
Myyntiluvan ehdoissa on tarkkaan mdiaritelty
ladkkeen kiyttoaiheet ja mahdollisesti rajattu
niitd potilasryhmii, joiden hoitoon lddkettd saa

markkinoida (3). Tillaiset rajoitukset myynti-
lupadokumentissa saattavat koskea esimerkiksi
ladkkeen kiyttod lapsipotilaiden hoidossa.

Pediatrisilla potilailla ldikkeitd kuitenkin
usein kiytetidn — muiden vaihtoehtojen puut-
tuessa — myyntiluvasta poiketen eli off label,
vaikka ladkkeen tehoa ja turvallisuutta koskevat
tutkimukset olisi tehty aikuisilla. Lasten 14dk-
keilld on tyypillisesti suhteellisen pieni markki-
naosuus, mutta suuret liikekehitys- ja -tutki-
muskustannukset. Siksi niiden kehittiminen ei
aina tiyti lidketeollisuuden korkeita tuotto-odo-
tuksia. Perustamalla muun muassa oman lii-
ketutkimusverkoston pediatrit ovat pyrkineet
vaikuttamaan siihen, ettd lasten hoitoon saatai-
siin tutkitusti turvallisia ladkkeitd (4).

Lidkkeen myyntilupaa koskevat ehdot velvoit-
tavat ennen kaikkea myyntiluvan haltijaa. Lidk-
keitd miirittiessd on asetuksen (1088/2010)
mukaan kuitenkin noudatettava myyntiluvassa
asetettuja lidkkeen miiraimisti koskevia rajoi-
tuksia (esimerkiksi ettd vain erikoisldikiri saa
miiriti ao. ldakettd).

Lidkari voi myds joutua valvontatoimien koh-
teeksi, jos han poikkeaa hyvan hoitokiytinnén
vaatimuksista lddkettd madritessddn. Valvova
viranomainen saattaa esimerkiksi kiinnittia 144-
kirin huomiota lidkkeen mairidmiskiytintoi-
hin tai daritapauksessa lidkirin ldidkkeenmii-
radmisoikeuksia voidaan rajoittaa.

Suomessa tillaisesta tilanteesta oli esimerkki
trijodityroniinin kiytt6 kilpirauhasen vajaatoi-
minnan hoidossa muutama vuosi sitten (5).
Lidke on hoitosuositusten mukaan tarkoitettu
vain tilanteisiin, joissa tavanomaisella tyroksii-
nihoidolla ei saada hoitovastetta. Kun ladkari,
vield asiasta viranomaishuomautuksen saa-
tuaankin, kiytti trijodityroniinia laajamittaisesti
kilpirauhaspotilaiden hoitoon, Valvira rajasi
hinen oikeuttaan hoitaa kilpirauhaspotilaita ja
miiriti kilpirauhasen vajaatoimintaan tarkoi-
tettuja lidkkeiti. Korkein hallinto-oikeus piti
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valitusprosessin jilkeen voimassa Valviran pii-
toksen (6).

Off label -kaytdn taloudellinen merkitys

Laakeyrityksilld voi joskus olla merkittiva talou-
dellinen intressi edistid lddkkeen off label -kiyt-
t6d. Ei ole harvinaista, ettd uudelle lidkkeelle
haetaan ensin myyntilupaa suppealle kiyttoai-
heelle ja kidyttéaihetta pyritidn myshemmin
laajentamaan uusilla ja aiempaa laajemmilla
tutkimuksilla.

Helposti kiy niin, etti li4kettd aletaan jo tut-
kimusten aikana kayttad tutkimuksen kohteena
olevien potilaiden hoitoon, vaikka niytt6d sen
hyédyllisyydesti ei vield ole. Esimerkiksi uusien
diabetesldikkeiden virallisena kiyttoaiheena on
tyypillisesti ollut potilas, jolle ei muulla hoidolla
saada riittdvai vastetta, ja lidke on tarkoitettu
kiytettiviksi aiempien lidkehoitojen rinnalla.
Uusi lidke piityy kuitenkin varsin usein off
label -kiytt66n my6s monoterapiana. Niin
uuden (ja usein kalliin) ldikkeen kiytto lisdin-
tyy merkittivisti eivitkd ladkettd markkinoivat
yritykset aina muista varoittaa ladkareitd kiyton
riskeisti.

Yksi karuimpia esimerkkeja off label -kiyton
riskeistd on ollut sisapridin kiytté Yhdysval-
loissa lasten pulauttelun hoitoon sairaaloiden
osastoilla, vaikka ldikkeen tehosta ja turvallisuu-
desta lapsilla ei ollut niyttod. Tillaista kiyt-
toaihetta markkinoitiin epivirallisesti sairaan-
hoitajille lidkkeen kiyttdjikoulutuksissa. Kaytto
kuitenkin loppui sairaaloissa nopeasti, kun kivi
ilmi, ettd ladke oli arytmogeeninen ja aiheutti
useita pienten lasten dkkikuolemia. Korvausvaa-
timusten takia sisapridi vedettiin nopeasti pois
Yhdysvaltain markkinoilta, ja lidkkeen myynti
loppui my6s Suomessa vuonna 2002 (7,8).

Tietoon perustuva suostumus

Suomessa on suhteellisen vihin viranomais- ja
tuomioistuinratkaisuja lidkkeiden off label
-kdytostd. Muutama vuosi sitten eduskunnan
oikeusasiamies otti kantaa bevasitsumabin
(Avastin) kidytt6on silminpohjan kostean iki-
rappeuman hoidossa, kun liikkeelld oli myynti-
lupa vain suolistosySpien hoitoon (9).
Oikeusasiamies totesi ratkaisussaan, ettei 144-
kiri voi mddrata lidkettd muuhun kuin sen
hyviksyttyyn kayttotarkoitukseen ilman, ettd
asiasta kerrotaan potilaalle. Ladkirin tulee myos
selvittdd potilaalle ne hoidolliset syyt, joiden

vuoksi hin on pditymaissi ladkkeen off label
-kdyttoon.

Potilaan tiedonsaannin kannalta on kes-
keistd, ettd hin saa tiedon, onko laikkeen off
label -kiytossi kyse vakiintuneesta hoitokiytin-
nostd vai kokeellisesta hoidosta. Kokeellinen
hoito on hoitoa, jota ei ole hyviksytty osaksi
tavanomaista hoitokiytint6d mm. puuttuvan
tutkimustiedon takia (10). Kokeellisessa hoi-
dossa tiedon saannin ja suostumuksen vaati-
mukset ovat selvisti laajemmat kuin tilan-
teessa, jossa lddkettd kdytetddn hyvin hoito-
kiytinnon mukaisesti mutta lddkettd myyvilld
yritykselld ei ole Suomessa myyntilupaa kysei-
selle kiytt6tarkoitukselle.

Potilaan tiedonsaannin ja suostumuksen
merkitystd hoidon hyviksyttivyydelle on kokeel-
lisen hoidon osalta tarkasteltu Helsingin kiriji-
oikeuden ratkaisussa, jossa arvioitiin onkolyyt-
tisten virusten kiyttéd syopipotilaiden hoi-
dossa. Kirdjioikeuden ratkaisulla ei ole ennak-
kopédtosarvoa. On kuitenkin huomionarvoista,
ettei kirdjioikeus katsonut lidkirin toimineen
rikosoikeudellisesti rangaistavasti antaessaan
kokeellista hoitoa ainakaan tilanteessa, jossa
muuta hoitoa ei ollut saatavissa. Lisiksi potilaat
olivat antaneet tietoon perustuvan suostumuk-
sensa tihin hoitoon (11).

Erityislupa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimea voi erityisisti sairaanhoidollisista syisti
myontid yksittdistapauksissa luvan luovuttaa
kulutukseen sellaisen liikevalmisteen, jolla ei
ole Suomessa myyntilupaa (12).
Liikeasetuksen (868/2005) 10 b {:n mukaan
erityislupakiytinto on rajattu sellaisiin poik-
keustapauksiin, joissa muu hoito ei tule kysy-
mykseen tai ei anna toivottua tulosta. Lupa avo-
hoitoon myonnetidin potilaskohtaisesti. Sai-
raanhoitolaitoksille lupa my6nnetiin laitoskoh-
taisena, jolloin yhti lupaa kohden voi olla useita
laskkeen kiyttijid. Erityislupa on voimassa
yhden vuoden ajan myontimispéivisti.
Potilasta hoitava ld4kiri vastaa miidrdimis-
tdin hoidosta myds erityislupavalmisteiden
osalta. Hoitoa toteutettaessa on syytd muistaa,
ettd erityislupavalmisteella ei joko vield ole
myyntilupaa tai se on peruuntunut. Syyni voi-
vat olla esimerkiksi lddkkeen tehon tai turvalli-
suuden puutteet tai muuttunut kisitys liikkeen
ldgketieteellisestd arvosta (12).
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Joskus uuden lddkkeen kehittijilli ei ole edes
taloudellista intressid hakea myyntilupaa pie-
niltd markkinoilta. Erityislupavalmisteen mii-
radjin tulee aina erikseen varmistautua mahdol-
lisista ladkkeen kiyttoon liittyvistd varotoimista.

Johtopaatokset

Lidkkeiden off label -kiytto on varsin yleisti.
Laidkkeen myyntiluvan ehdot eivit sininsi estd
laakarid madraamastd ladkettd muuhunkin
kayttotarkoitukseen, mutta liikkeen hyétyjen ja
haittojen suhde on arvioitu juuri myyntiluvan
perustana olevassa potilasaineistossa. Muilla
potilailla hysdyt voivat olla pienempii tai haitat
suurempia.

Ladkettd kdyttivad potilasta tulee kuitenkin
informoida, jos lidkettd kiytetiin muuhun

tarkoitukseen kuin mihin se on saanut myynti-
luvan. Potilaan kannalta on keskeistid myo6s tie-
tdd, onko lidkkeen off label -kaytt6 vakiintu-
neen hoitokiytinnon mukaista vai onko kyse
tdysin kokeellisesta hoidosta.

Kokeelliseen hoitoon tarvitaan aina potilaan
nimenomainen suostumus, ja sen tulee perus-
tua tietoon sekid potilaan sairaudentilasta etti
ladkkeen kiyttoon liittyvistd riskeisti. Jos 143-
kari kiyttad 1adkettd hyvin hoitokiytinnon vas-
taisesti, hin voi joutua valvovien viranomaisten
toimenpiteiden kohteeksi. Epdasianmukaisesta
ladkkeiden miiraamiskiytinnosti saattaa sil-
loin olla seurauksena ammatinharjoittamisoi-
keuksien rajoittaminen. ®
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