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ALKUSANAT

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto alkaa Suomessa vaiheittain vuosina 2024-2026.
Apteekkivaihto lisaa apteekissa annettavan laéke- ja laiteneuvonnan merkitysta biologisen laakkeen
kayttajan ohjauksessa. Turvallisten laakevaihtojen kannalta on tarkedd, ettd farmaseuteilla ja
proviisoreilla on hyva osaaminen biologisista ladkevalmisteista ja -hoidoista.

Tama opas on tuotettu osana Suomen Apteekkariliiton, HUS Apteekin ja Helsingin yliopiston yhteista
tutkimushanketta. Hankkeen tavoitteina on selvittda ja varmistaa apteekkien osaamista biologisista
ladkevalmisteista ja -hoidoista seka lisatd valmiuksia hoidon ohjaukseen ja turvallisten
ladkevaihtojen toteuttamiseen. Oppaan teksti pohjautuu proviisori Eerika Alhon maisterintutkielman
kirjallisuusosaan, jota on taydennetty tutkimusryhmén yhteistyona.

Opas on tarkoitettu erityisesti avohuollon apteekeissa tydskenteleville farmaseuteille ja proviisoreille
biologisten laékehoitojen osaamisen kehittamisen ja varmistamisen tueksi. Lisaksi opasta voidaan
hyodyntaa farmasian ja soveltaen myds hoito- ja ladketieteen perusopetuksessa. Kappaleiden
lopussa olevien pohdintakysymysten avulla lukija voi arvioida omaa osaamistaan ja peilata
l&pikaytyja asioita suhteessa omaan tydhonsa.

Vaikka biologisen ladkehoidon aloitukseen liittyva pistosohjaus annetaan muualla
terveydenhuollossa, myos apteekeissa tydskentelevien farmaseuttien ja proviisorien tulee tuntea
pistostekniikan periaatteet. Taman oppaan liitteend on asiantuntijatydna koostettu ja kuvitettu
pistoneuvonnan tukimateriaali ihonalaiskudokseen pistettavan, esitaytetyn ja kerta-annosteltavan
biologisen ladkkeen turvallisen kdyton neuvontaan apteekissa. Sen avulla ladkkeen kayttdjan
omahoitoa voidaan tukea apteekissa entista monipuolisemmin tyovalinein esimerkiksi
ladkevaihtojen ja ongelmatilanteiden yhteydessa. Toivommekin, etta tatéa neuvonnan tukimateriaalia
hyddynnetaan aktiivisesti apteekin laake- ja laiteneuvonnassa. Kannustamme farmaseutteja ja
proviisoreja hyddyntamaan neuvonnan tukena myds sahkoisia, valmistekohtaisiin kayttéohjeisiin
perustuvia tietokantoja, kuten TietoTippa-tietokantaa.

Kiitamme koko tutkimusryhmaamme hyvasta ohjauksesta ja tuesta timan oppaan tydstamisessa.
Erityiskiitokset reumasairauksien asiantuntijahoitaja Satu Lindgvistille ja sairaanhoitaja, farmaseultti
Minna Vapalle oppaan sisaltéjen kommentoinnista sairaanhoitajan nakokulmasta seka farmasian
tohtori Maarit Dimitrowille ja proviisori Emma Salmiselle pistosneuvonnan tukimateriaalin
pilotoinnista apteekkitydssa. On ollut hienoa tehdd yhteisty6tda taman téarkeédn ja ajankohtaisen
aiheen tiimoilta!

Mantsalassa ja Espoossa 21.8.2024

Eerika Alho & Henna Kyllénen



THVISTELMA

Biologisten laakkeiden vaikuttavat aineet ovat peraisin elavista lahteistd. Ne ovat tyypillisesti
suurimolekyylisid ja rakenteeltaan kemiallisia laékkeitd monimutkaisempia. Biologiset la&kkeet
annostellaan yleensa laskimonsisaisind infuusioina tai ihonalaisina injektioina, silla
proteiinirakenteensa vuoksi ladkeaineet hajoaisivat herkésti ruoansulatuskanavassa. Itsendiseen
ihonalaiseen annosteluun soveltuvia biologisia ladkkeita ovat esimerkiksi pienimolekyyliset hepariinit
seka yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetut peptidi- tai proteiinirakenteiset valmisteet, kuten insuliinit ja
vasta-aineet.

Osaa biologisista laakkeistd annostellaan yhden tai useamman kerran paivassa, mutta osaa vain
kerran viikossa, kuukaudessa tai kolmessa kuukaudessa. Sopiva pistoskohta valitaan valmisteen
ohjeiden mukaisesti yleensd joko vatsan alaosasta, etureiden keskikohdasta tai olkavarren
ulkosyrjasta. Toistuvissa pistoksissa pistoskohtaa vaihdellaan pistoskertojen valilla. Ennen
pistamista ladkevalmiste valmistellaan kayttokuntoon ja iho puhdistetaan valmistekohtaisten ja
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Biologiset ladkkeet annostellaan erilaisilla antolaitteilla, kuten ladkekynilla, lddkeruiskuilla tai
insuliinipumpulla. Pistostekniikka riippuu antolaitteesta. Biologisen ladkkeen ja sen biosimilaarien
valilla voi olla merkittdvia eroja esimerkiksi annostelumekanismissa, laitteen visuaalisissa
indikaattoreissa, laitteen uudelleenkaytettavyydessd seka ladkevalmisteen sailyvyydessa.
Ladkkeiden kayttgjat voivat kiinnittAd huomiota antolaitteiden erilaisiin - ominaisuuksiin, ja
pistamiseen voi liittya myos erilaisia henkilokohtaisia rutiineja ja rituaaleja.

Biologisen laékehoidon onnistunut toteutus edellyttaa yhteistyota apteekkien ja terveydenhuollon eri
tahojen vdlilla. Ennen biologisen ladkehoidon aloitusta tehdaan tarvittavat laboratoriokokeet ja muut
tutkimukset ja arvioidaan potilaan kyky toteuttaa itsendisesti ihon alle pistettavad ladkehoitoa.
Laakari tai sairaanhoitaja antaa ladkkeen kayttajalle pistos- ja ladkeohjausta, ja pistamista voidaan
harjoitella harjoitusruiskulla tai -kynalla. Laakkeen kayttajadd ohjeistetaan myds muun muassa
laakityksen tauotuksesta.

Kun laakkeen kayttaja ostaa lddkkeen apteekista, farmaseutti tai proviisori varmistaa sen oikean
kayton ladkeneuvonnalla. Vuosina 2024-2026 alkavan biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon
my6ta biologinen ladke tai biosimilaari voidaan my6s vaihtaa apteekissa toiseen vaihtokelpoiseen
valmisteeseen ilman laakkeen maarajan erillista konsultoimista. Ladkevaihtotilanteissa apteekki
varmistaa, etta ladkkeen kayttdja on saanut pistosohjausta terveydenhuollossa ja osaa laakkeen
pistamisen. Lisdksi apteekissa ohjeistetaan uuden antolaitteen oikea ja turvallinen kaytto
huomioiden erot aiemmin kaytdssa olleeseen antolaitteeseen.



ABSTRACT

Biological medicines contain active substances from a biological source, such as living cells. They
are typically large molecules and more complex in structure than chemical drugs. Biological
medicines are usually administered as intravenous infusions or subcutaneous injections due to their
protein structure. Examples of self-injectable biological medicines include low-molecular-weight
heparins and preparations produced by recombinant DNA technology, such as insulins and
monoclonal antibodies.

Some biological medicines are administered daily, but some only once a week, once a month, or
once in three months. According to the product’s instructions, the injection site is usually chosen
from the lower part of the belly, the middle part of the thigh, or the outer edge of the upper arm. If
injections are given repeatedly, it is recommended to change the injection site regularly. Before
injecting, the product is prepared for use and the skin is cleaned according to the product’s and
healthcare professional’s instructions.

Biological medicines are administered with different administration devices, such as pens, syringes,
and insulin pumps. The injection technique depends on the administration device. There can be
significant differences between a biological medicine and its biosimilar, for example, in the dosing
mechanism, the visual indicators of the device, the reusability of the device, and the shelf life of the
product. Patients may pay attention to different features of the delivery devices. Many patients
develop personal routines and rituals associated with injecting.

Successful implementation of biological drug therapy requires stakeholder cooperation between
healthcare professionals and care units. Necessary laboratory tests and other examinations are
taken before starting a biological treatment for a new patient. Injection training and medication
guidance are provided by the prescriber or a nurse. Injection training can include practicing the
injection with a practice device. Instructions are also given regarding pausing the treatment, for
example.

When dispensing a biological medicine at the community pharmacy, the pharmacist ensures its
correct use by medication counseling. As the automatic substitution of biological medicines starts in
Finland in 2024—-2026, a biological medicine or a biosimilar can be exchanged in the pharmacy for
another interchangeable product without consulting the prescriber. When exchanging the medicine,
the pharmacist ensures that the patient has received injection training in healthcare and knows how
to give the injection. In addition, the pharmacist instructs the correct and safe use of the new delivery
device, considering the differences to the previously used delivery device.



KESKEISET KASITTEET

Antolaite

Laakinnallinen laite, joka mahdollistaa ladkevalmisteen annostelun (Euroopan laékevirasto 2023).
Antolaite ja laakeaine voivat muodostaa kiinteén kokonaisuuden, kuten esitaytetyn ruiskun tai kynan.
Antolaite voi olla myds ladkevalmisteesta erillinen tuote, kuten uudelleenkaytettava insuliinikyna
sylinteriampulleja varten. Antolaite voi sisaltya laakevalmisteen myyntipakkaukseen, tai se voidaan
hankkia erikseen.

Biologinen laake

Ihmisille tarkoitettu l&&kevalmiste, jonka vaikuttava aine on biologinen aine (Ladkelaki 395/1987,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/63/EY). Biologinen aine on aine, joka tuotetaan
tai uutetaan biologisesta lahteesta ja josta on tarpeen tehda fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit
ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun maarittamiseksi.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto

Biologisten ladkkeiden laakevaihto (ks. ladkevaihto) eli biologisen ladkkeen vaihtaminen toiseen
vaihtokelpoiseen valmisteeseen (ks. vaihtokelpoinen ladkevalmiste) apteekissa ilman erillista
yhteydenottoa ladkkeen maaraajaan (Laki ladkelain muuttamisesta 339/2023, Duodecim
Terveyskirjasto 2024). Biologisten laakkeiden apteekkivaihto aloitetaan Suomessa vaiheittain
vuosina 2024-2026 (Laki lddkelain muuttamisesta 339/2023, L&dkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea 2024a). Suomessa biologisten laékkeiden apteekkivaihto ei koske alle 18-
vuotiaita ladkkeen kayttdjia eikéa lyhytvaikutteisia insuliinivalmisteita.

Biosimilaari

Ihmisille tarkoitettu laékevalmiste, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi
alkuperaisen biologisen laakkeen kanssa (Laakelaki 395/1987). Biosimilaarin vaikuttava aine on siis
eri versio alkuperaisen biologisen laakkeen vaikuttavasta aineesta (Euroopan laékevirasto 2014).
Biosimilaarin on laajoilla vertailtavuustutkimuksilla osoitettu olevan laadultaan, biologiselta
aktiivisuudeltaan, turvallisuudeltaan ja teholtaan samankaltainen viitevalmisteensa (ks.
viitevalmiste) kanssa.

Ihonalainen injektio

Ihonalaiseen rasvakudokseen annettava injektio (A.D.A.M. Medical Encyclopedia 2021). Monet
itsendisesti pistettavat ladkkeet annostellaan ihonalaisina injektioina tyypillisesti reiteen tai vatsaan.
Ihonalainen injektio voidaan antaa myos olkavarteen, jos laakkeen pistaé toinen henkild.

Kemiallinen laake
Tavanomainen, kemiallisesti valmistettu laake (vrt. biologinen ladke).

Laiteneuvonta

Apteekissa laakevaihdon yhteydessa annettava neuvonta ladkevalmisteen antolaitteesta ja sen
kaytostad (Laki ladkelain muuttamisesta 339/2023). Laiteneuvonnan tulisi sisdltda ainakin tiedot
laitteen teknisesta kaytosta, kasittelystéd ja sailyttdamisesta seka eroista aiemmin kaytdssa olleeseen
valmisteeseen (Tolonen ym. 2019, L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2024a).
Laiteneuvonnassa voidaan hyodyntdd esimerkiksi pakkausselostetta, kdyttdohjetta, ohjausvideoita
tai mallilaitteita seka la&keviranomaisen tuottamaa valmistekohtaisen ohjauksen materiaalia.



Ladkeneuvonta

Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvot ja opastus, joiden avulla varmistetaan ladkkeen
oikeaa ja turvallista kayttoa ladkkeen toimittamisen yhteydessa (Laakelaki 395/1987).
Laakeneuvonnassa otetaan huomioon ladkkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja ika
(Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2016). Erityistd huomiota on kiinnitettava
riskiladkkeita kayttavien ja uutta ladkehoitoa aloittavien asiakkaiden laékeneuvontaan.
Laakeneuvontaan sisédltyy myds hintaneuvontaa seké opastusta muista ladkevalmisteen valintaan
vaikuttavista seikoista (Laakelaki 395/1987).

Ladkevaihto

Toimittaessaan laakarin, hammaslaakarin tai muun ladkkeen maardamiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon ladkemaaraykseen perustuvaa laakevalmistetta apteekin on
vaihdettava ladkevalmiste  sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan  vaihtokelpoiseen
ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdén 0,50
euroa (Laakelaki 395/1987). Ladkkeen ostajalla on aina halutessaan oikeus saada toimitushetkella
hanelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen maarééja ole kieltanyt
vaihtoa laaketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Omabhoito
Terveydenhuollon asiakkaan tai potilaan itsensa toteuttama, mutta ammattihenkilén kanssa yhdessa
suunniteltu hoito (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2023).

Pistosneuvonta

Apteekissa ladkkeen toimittamisen yhteydessa annettava ladkkeen pistamiseen liittyva neuvonta,
joka ei sisélla pistamisen harjoittelua (vrt. Pistosohjaus). Farmaseultti tai proviisori varmistaa, etta
ladkkeen kayttdja on saanut terveydenhuollosta riittdvan ohjauksen laékkeen pistamisesta ja
pistospaikan valinnasta (Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2024a). Tarvittaessa
farmaseutti tai proviisori kertaa laédkkeen pistamista esimerkiksi pakkausselosteen tai muun
myyntiluvan haltijan tuottaman materiaalin avulla. Mikali laakkeen kayttaja ei ole saanut
pistosohjausta terveydenhuollossa tai pistotekniikassa on ilmennyt ongelmia, farmaseutti tai
proviisori ohjaa tilanteen mukaan ladkkeen kayttajad ottamaan yhteytta hoitopaikkaan tai ottaa
yhteytta ladkkeen maaraajaan.

Pistosohjaus

Tyypillisesti sairaanhoitajan antama ohjaus, jota annetaan erityisesti ensimmaista biologista
ladkehoitoa aloitettaessa (Tolonen ym. 2019). Pistosohjaus kasittdd sekd ladkeohjausta etta
ladkkeen pistamisen opettelua (Jauhiainen ym. 2016). Ladkkeen pistamiseen liittyen kaydaan lapi
esimerkiksi aseptiikka, sopivat pistospaikat, |d8kkeen pistdminen ja kirfjaaminen seka
poikkeustilanteet. Laakkeen pistamistd harjoitellaan esimerkiksi harjoitusruiskulla tai -kynalla.
Apteekissa annettavasta ladkkeen pistamiseen liittyvastd ohjeistuksesta kaytetaan termia
pistosneuvonta (ks. pistosneuvonta).

Riskienminimointimateriaali

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan tuottama ja jakelema riskienminimoinnin lisamateriaali
(L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2023). Riskienminimoinnin lisémateriaaleja
voivat olla esimerkiksi koulutusmateriaalit, potilaskortit, muistilistat sekd ohjeet laakareille tai
laékkeen kayttajille.



Vaihtokelpoinen laadkevalmiste

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea voi maaritella vaihtokelpoiseksi ladkevalmisteet,
joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarat ovat samanlaisia ja jotka ovat kesken&én biologisesti
samanarvoisia (Ladkelaki 395/1987). Biologisten ladkevalmisteiden kohdalla vaihtokelpoisiksi
voidaan maaritella sellaiset valmisteet, joissa on yhta suuri médéra samaa vaikuttavaa ainetta tai
saman vaikuttavan aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja joiden
antolaitteet ovat siina maarin samankaltaisia, ettéa apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua
ladkkeen kayttajalle asianmukaisen laédke- ja laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti
(Laki laakelain muuttamisesta 339/2023).

Viitehintajarjestelméa

Jarjestelmd, jossa keskendan vaihtokelpoiset laakevalmisteet ryhmitelladn viitehintaryhmiksi
(Laékkeiden hintalautakunta 2024). Viitehintaryhméat perustuvat laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean luetteloon keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista, sosiaali- ja
terveysministerion  asetukseen  pakkauskokojen  vastaavuudesta sekd lddkeyritysten
hintailmoituksiin. Jokaiselle viitehintaryhmalle lasketaan viitehinta, eli korkein hinta, jonka perusteella
ryhmaan kuuluvalle ladkevalmisteelle voidaan laskea sairasvakuutuskorvaus. Viitehinnat ovat
voimassa vuosineljanneksittain aina kolme kuukautta.

Viitevalmiste

Alkuperainen Euroopan talousalueella myyntiluvallinen biologinen laéke, jonka kanssa biosimilaarin
osoitetaan olevan laadultaan, biologiselta aktiivisuudeltaan, turvallisuudeltaan ja teholtaan
samankaltainen (Euroopan laékevirasto 2014).
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1 JOHDANTO

Biologiset ladkkeet ovat ihmisille tarkoitettuja ladkevalmisteita, joiden vaikuttava aine on peraisin
biologisesta lahteestd (Laakelaki 395/1987). Biologisiin laakkeisiin kuuluvat esimerkiksi
pienimolekyyliset hepariinit, verivalmisteet ja yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetut peptidi- tai
proteiinirakenteiset valmisteet, kuten insuliinit ja monoklonaaliset vasta-aineet (Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2022a). Biologisia laédkkeita ovat myds rokotteet, allergeenit
ja kehittyneiden terapioiden valmisteet, eli geeniterapia-, soluterapia- ja kudosmuokkaustuotteet.
Kliinisessa tyossa biologisilla ladkkeilla viitataan usein bioteknologisilla menetelmilla tuotettuihin
proteiinirakenteisiin  1&8kkeisiin, jotka muodostavat valtaosan kliinisessa k&aytbssa olevista
biologisista la&kkeista (Airola 2017, Euroopan ladkevirasto ja Euroopan komissio 2019).

Biologisilla  laakkeilla on  merkittdva rooli  esimerkiksi  diabeteksen, sydpien ja
autoimmuunisairauksien hoidossa (Euroopan laakevirasto ja Euroopan komissio 2019). Biologisia
ladkkeita on kehitetty aktiivisesti viime vuosikymmenind, ja erityisesti monoklonaaliset vasta-aineet
ovat parantaneet monien sairauksien hoitoa (Airola 2017, Duodecim Terveyskirjasto 2024).
Ensimmainen monoklonaalinen vasta-aine sai myyntiluvan vuonna 1986, mutta kunnolla kehitys
paasi vauhtiin 1990-luvun loppupuolella (Kesik-Brodacka 2017). Monoklonaalisten vasta-aineiden
etuja ovat esimerkiksi tarkka vaikutus tiettyyn kohdemolekyyliin, aiempaa parempi teho ja vahaiset
yhteisvaikutukset muiden laédkeaineiden kanssa (Airola 2017). Tarkan vaikutuksensa vuoksi
biologisia ladkkeiden ajatellaankin olevan ns. tasmaladkkeitd (Duodecim Terveyskirjasto 2024).
Monimutkaisten ja kehitys- ja valmistusprosessien ja kalliin hintansa vuoksi naiden valmisteiden
kayttd on usein rajattu hankalimpiin tautimuotoihin. Tulevaisuudessa biologisten laékkeiden rooli
ladkehoidossa kasvaa entisestaan, silla jo puolet kehitteilla olevista ladkkeista on biologisia

valmisteita (La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2022a).

Biosimilaarit ovat viitevalmisteitaan edullisempia kaltaisladkkeita (Ladkelaki 395/1987, Euroopan
ladkevirasto ja Euroopan komissio 2019). Ensimmainen biosimilaari sai Euroopan Unionissa
myyntiluvan vuonna 2006 (Euroopan laékevirasto ja Euroopan komissio 2019). Biologiset laakkeet
ja niiden biosimilaarit ovat keskenaan vaihtokelpoisia Euroopan Unionin alueella, mutta paattkset
vaihdon toteuttamisesta tehdaan kansallisesti (Euroopan laékevirasto ja laakevirastojen johtajat
2023). Suomessa biologiset ladkkeet sisallytetdaan viitehintajarjestelmaan ja niiden apteekkivaihto

alkaa vaiheittain vuosina 2024-2026 (Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2024a).



2 ITSE PISTETTAVA BIOLOGINEN LAAKEHOITO

21 Biologisen laakevalmisteen itsenainen ihonalainen annostelu

Biologiset lagkkeet ovat tyypillisesti suurimolekyylisid ja rakenteeltaan monimutkaisempia kuin
kemialliset ladkkeet (La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2022a). Monet biologiset
ladkeaineet ovat ruoansulatuskanavassa herkasti hajoavia proteiineja, joten ne annostellaan joko
laskimonsisaisind (i.v.) infuusioina tai ihonalaisina (s.c.) injektioina (Airola 2017). Valtaosa
kotioloissa kaytettavista biologisista ladkkeista annostellaan ihonalaisina (s.c) injektioina, vaikka
my6s muita annostelureittejad on tutkittu (Anselmo ym. 2019). Ihonalaiskudoksessa on vain vahan
isoja verisuonia, joten ladkeaine imeytyy siitd yleensd hitaasti tuottaen tasaisen ja pitkén
ladkevasteen (Sarell 2022a). Osaa biologisista laakkeista annostellaan yhden tai useamman kerran
paivassa, mutta osaa vain kerran viikossa, kuukaudessa tai kolmessa kuukaudessa (llumetri®-
valmisteyhteenveto 2023, NovoRapid®-valmisteyhteenveto 2023, Simponi®-valmisteyhteenveto

2023, Victoza®-valmisteyhteenveto 2023, Ozempic®-valmisteyhteenveto 2024).

Ihonalaisessa annostelussa biologisen ladkkeen huippupitoisuus plasmassa saavutetaan
laskimonsisaista annostelua hitaammin, ja myos biologinen hyotyosuus jaa tyypillisesti pienemmaksi
(Bittner ym. 2018). L&akeaineen imeytyminen verenkiertoon tapahtuu kapillaari- tai imusuonten
kautta, ja siihen voivat vaikuttaa esimerkiksi ladkevalmisteen formulaatio, elimiston proteiinit ja muut
molekyylit sekd ladkeaineen entsymaattinen hajoaminen. lhonalaiseen annosteluun tarkoitettua
ladkevalmistetta kehitettdessd tulee selvittdd annostelureitin vaikutus laékkeen tehoon ja
turvallisuuteen. Formulaatiokehitystéa hankaloittaa se, ettd ihon alle voidaan tavallisesti annostella
ainoastaan alle 1,5-2,0 millilitran kertatilavuuksia, joten |Adkeaineesta tulee voida valmistaa riittavan
suurikonsentraatioinen formulaatio (Anselmo ym. 2019). Joissakin valmisteissa kerralla
annosteltavaa tilavuutta on kuitenkin suurennettu lisaamalla formulaatioon hyaluronidaasia, joka

lisda ladkeaineen jakautumista injektioalueelle ja imeytymista.

Biologisten laakkeiden ihonalainen annostelu voi tarjota vaihtoehdon terveydenhuollossa
annettaville ladkeinfuusioille, joten se voi vahentaa terveydenhuollon resurssien kaytt6a ja hillita
kasvavia kustannuksia (Bittner ym. 2018). Itsendinen ihonalainen annostelu voidaan kokea
infuusiota miellyttdvdmmaksi, ja sen etuja voivat olla muun muassa sdastetty aika, pienemmét
kustannukset, kivuttomampi annostelu ja mahdollisuus annostella 1déke itse valitussa paikassa.

Itsendisen annostelun riskeja ovat puolestaan vaaranlainen annostelu, annoksen unohtaminen tai



sdilytys vaaranlaisissa olosuhteissa (QuintilesIMS 2017). Helppokayttdinen, mielellaan esitaytetty
antolaite vahentdd annosteluvirheiden riskid, ja yli- tai aliannostelun riski pienenee, mikali
ladkeainetta voidaan annostella sama annos kehon pinta-alasta tai painosta riippumatta, jolloin
valtytaan annoksen erilliselta laskemiselta (Bitther ym. 2018). Talloin ladkeaineen terapeuttisen
leveyden tulee olla niin suuri, ettd annos on eri painoisilla ihmisilla riittavan tehokas aiheuttamatta

kuitenkaan vakavia haittavaikutuksia.

Pohdittavaksi:

e Miten kerron apteekissa laakkeen kayttajalle selkokielisesti, miksi biologinen laéke
annostellaan ihonalaisena injektiona?

o Osaa biologisista ladkkeista annostellaan vain kerran viikossa, kuukaudessa tai
kolmessa kuukaudessa. Miten laakkeenoton muistamista voi helpottaa?

2.2 Itse pistettavat biologiset laakkeet Suomessa 2024

Taulukkoon 1 on koottu Suomessa avoterveydenhuollossa kaytettyja biologisia |Adkeaineita, joita
voidaan annostella itsendisesti kotioloissa. Kaikkia taulukon l|&8keaineita voidaan annostella
ihonalaisina injektioina (Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2024b). Semaglutidista
on markkinoilla myos tablettimuotoinen suun kautta annosteltava valmiste (Rybelsus®-
valmisteyhteenveto 2024). Infliksimabin kohdalla  alkuperéisvalmiste annostellaan
laskimonsisaisend infuusiona, mutta biosimilaari Remsima® soveltuu itseniiseen ihonalaiseen

annosteluun (Remicade®-valmisteyhteenveto 2024, Remsima®-valmisteyhteenveto 2024).

Vuonna 2023 Suomessa yhteensa 326 112 henkil6a osti vahintaan yhté biologista ladkevalmistetta
apteekista suorakorvattuna (Henkilokohtainen tiedonanto 5.4.2024: Tuomas Sarparanta,
tilastoasiantuntija, Kansanelakelaitos). Paljon kaytetyista, itsendiseen ihonalaiseen annosteluun
soveltuvista biologisista ladkeaineista eniten kustannuksia aiheuttivat vuonna 2023 semaglutidi,
adalimumabi ja glargininsuliini (Kansaneldkelaitos 2024). Lispro-, aspart- ja glargininsuliinin,
filgrastiimin, pedfilgrastiimin, etanerseptin ja adalimumabin kustannukset ovat vuonna 2023
pienentyneet vuoteen 2020 verrattuna, vaikka korvauksen saajien maaré on kasvanut (Taulukko 1,
Airaksinen ym. 2021). Vastaavasti enoksapariinin korvauksen saajien m&ara on laskenut ja
kustannukset ovat pienentyneet yli puolella. Yhta aikaa samaan ladkeaineryhmaan kuuluvien

tintsapariinin ja daltepariinin kayttadjamaarat ovat kasvaneet (Kansaneldkelaitos 2024).



Taulukko 1. Suomessa kaytettyja biologisia ladkeaineita, joista oli elokuussa 2024 kaupan vahintaan yksi myyntiluvallinen, itsendiseen ihonalaiseen
annosteluun soveltuva laédkevalmiste (Kansanelakelaitos 2024, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2024b, La&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea 2024c, L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansaneldkelaitos 2024, valmisteyhteenvedot
(kirjallisuusluettelon liitteend)). Taulukko ei sisalla kaikkia kotioloissa kaytettavia biologisia laadkeaineita.

Lihavoiduista, yhdella tahdella (*) merkatuista ladkeaineista oli elokuussa 2024 Suomessa kaupan vahintaan yksi biosimilaari. Taulukossa esitetyilla kustannuksilla tarkoitetaan niiden
apteekista tehtyjen ladketoimitusten kokonaiskustannuksia, joista on annettu apteekissa suorakorvaus tai jotka ovat vastaavasti kerryttaneet vuotuista alkuomavastuuta. Kustannukset
kattavat seka alkuperaisvalmisteen etté biosimilaarien aiheuttamat kustannukset.

Sairasvakuutus-
Ryhmaé&én kuuluvia Esimerkkeja f korvauksen
ATC-ryhma biologisia alkuperais- Laakeal_ne(_en saajien NUSEITL S
= o kayttdaiheita I vuonna 2023 (€)
laékeaineita valmisteista lukuméaara
vuonna 2023
lisproinsuliini* Liprolog® Diabetes 8 060 2598 371
A10AB . T - -
Lyhytvaikutteiset aspartinsuliini NovoRapid Diabetes 62 041 14 903 960
glulisinsuliini Apidra® Diabetes 2929 884 189
A10AC S .- Humulin® .
o Pitkivaikutteiset ihmisinsuliini NPH Protaphane® Diabetes 4447 589 572
A10A Insuliinit ja
insuliinijohdokset A10A_\_D_ . aspartinsuliini NovoMix® Diabetes 696 293 590
Insuliinisekoitteet
®
glargininsuliini* Laniue Diabetes 69 141 30 845 835
A10AE Ylipitka- oujeo
vaikutteiset detemirinsuliini Levemir® Diabetes 18 842 7 737 479
degludekinsuliini Tresiba® Diabetes 33948 16 154 291
Victoza® Diabetes (Victoza®),
A10B Veren liraglutidi ® painon hallinta 11751 11 075 355
et Saxenda ®
glukoosipitoisuutta (Saxenda®)
pienentavat ladkkeet, |A10BJ GLP-1-analogit |dulaglutidi Trulicity® Diabetes 12 775 10676 976
lukuun ottamatta Ozempic® Diabetes (Ozempic®ja
insuliineja semaglutidi Rybelsus®** Rybelsus®), painon 45 818 52 063 533
Wegovy® hallinta (Wegovy®)




Tromboosiprofylaksia,
syvéan
laskimotromboosin ja

- -
daltepariini Fragmin keuhkoembolian hoito, 3932 1216 445
epastabiili
sepelvaltimotauti
Tromboosiprofylaksia,
BO1A N
Antitromboottiset Eglgﬁinir hma lsyvka_m ¢ b I
lagkeaineet P y enoksapariini* Klexane® askimotromboosin ja | 5q 433 6 114 850
keuhkoembolian hoito,
epastabiili
sepelvaltimotauti
Tromboosiprofylaksia,
tintsapariini Innohep® syvan o 32 042 8 670 098
laskimotromboosin ja
keuhkoembolian hoito
BO2BX Muut Verenvuotojen
i?;zu? :1( é\rggasr?;;'i tja Egsift?\gfsu emisitsumabi Hemlibra® ennaltaehkaisy A- 63 12 068 240
hefnostaatit hemofiliapotilailla
o Eporatio®*** .
*
epoetiini NeoReCOrmon® Anemia 654 2745213
B03X Muut BO3XA Muut — -
anemialasgkkeet anemialazkkeet darbepoetiini alfa Aranesp® Anemia 3794 14 301 663
me.tok5|p_cl)lyetyleen|gly- Mircera® Anemia 1189 2241993
koliepoetiini beeta
Hyperkolesterolemia,
C10A Lipideja C10AX Muut lipideja Zezﬁ‘ﬁ‘é‘gﬁg‘e”
muuntavat muuntavat evolokumabi Repatha® a%leropskleroo:ctinen 1536 7 783 801
laékeaineet ladkeaineet . .
sydan- tai

verisuonisairaus




Hyperkolesterolemia,
sekamuotoinen

alirokumabi Praluent® dyslipidemia, . 325 1631556
ateroskleroottinen
sydan- tai
verisuonisairaus
D11AH Atooppinen ihottuma,
D11A Muut ihotautien | Ihottumaléaékkeet, dupilumabi Dupixent® astma, krooninen 1314 17 116 630
ladkkeet lukuun ottamatta rinosinuiitti, eosinofiilinen
kortikosteroideja ruokatorvitulehdus
koriongonadotropiini Gonasi Set® Hedelmoityshoidot 73 9742
menotropiini Menopur® Hedelmoityshoidot 1524 1765 494
Meriofert®
GO03G Gonadotropiinit GO3GA follitropiini alfa* Gonal-F® Hedelmdityshoidot 2 957 2 155 459
ja muut ovulaation Gonadotroniinit
stimuloijat onadotropun Hedelmaityshoidot, vah.
14-vuotiaiden poikien
korifollitropiini alfa Elonva® hypogonadptro_opplnen 138 97 798
hypogonadismi
(yhdistelm&hoitona
toisen l&dkkeen kanssa)
follitropiinidelta Rekovelle® Hedelmoityshoidot 40 24 569
L Genotropin®
HO1A Aivolisakkeen Lo X X
etulohkon hormonit ja HO1AC ngatropnn_l 1a somatropiini* Nord!trop(:)n Kasvuhairiot 1982 11 608 395
analoqit somatropiiniagonistit Nordiflex
9 Saizen®
HO5A HO5AA
Lisékilpirauhasen Lisakilpirauhasen teriparatidi* Forsteo® Osteoporoosi 311 723 882

hormonit ja analogit

hormonit ja analogit




filgrastiimi* Neupogen® Neutropenia 2829 1977 522
LO3AA Kasvutekijat pegfilgrastiimi* Neulasta® Neutropenia 5159 9 024 899
lipedfilgrastiimi Lonquex® Neutropenia 373 682 031
LO3A Immuno- . ) Avonex® )
stimulantit interferoni beeta-1a Rebif® MS-tauti 464 3653373
LO3AB Interferonit interferoni beeta-1b Betaferon® MS-tauti 67 485 477
peginterferoni i )
Plegridy® MS-tauti 266 1931 828
beeta-la
Nivelreuma,
abatasepti Orencia® psoriaasiartriitti, juveniili | 806 6 956 221
o idiopaattinen polyartriitti
LO4AA Selektiiviset
immunosuppressantit . ) )
Crohnin tauti, haavainen
vedolitsumabi Entyvio® paksusuolitulehdus, 1080 10 530 084
pussiitti
Nivelreuma,
LO4A Immur:_?- lastenreuma,
suppressanti etanersepti* Enbrel® aksiaalinen 4673 22 271 850
spondylartriitti, iho- ja
nivelpsoriaasi
LO4AB Tuumori-
nekrgosnekua alfan Nivelreuma,
estajat selkarankareuma, iho-
infliksimabi* Remicade®++ |1 Nivelpsoriaasi, 2621 16 589 533

Chronin tauti,
haavainen
paksusuolitulendus




adalimumabi*

Humira®

Nivelreuma,
lastenreuma,
aksiaalinen
spondylartriitti,
entesiitteihin liittyva
artriitti, iho- ja
nivelpsoriaasi,
hidradenitis
suppurativa, Crohnin
tauti, haavainen
paksusuolitulehdus,
uveiitti

9 444

49 274 977

sertolitsumabipegoli

Cimzia®

Nivelreuma, aksiaalinen
spondylartriitti, iho- ja
nivelpsoriaasi

1068

9452 949

golimumabi

Simponi®

Nivelreuma,
lastenreuma, aksiaalinen
spondylartriitti,
nivelpsoriaasi,
haavainen
paksusuolitulehdus

2674

27192 278

LO4AC Interleukiinin
estajat

anakinra

Kineret®

Nivelreuma, jaksottaiset
kuumeoireyhtymat, Stillin
tauti

83

733 548

ustekinumabi*

Stelara®

Crohnin tauti,
haavainen
paksusuolitulendus

2 006

27192 278




Nivelreuma,
lastenreuma,

tosilitsumabi* RoActemra® g Lo 951 7 497 331
polyartriitti, sytokiinien
vapautumisoireyhtyméa
Lastenreuma, lasten iho-
sekukinumabi Cosentyx® ja nivelpsoriaasi, 1219 11 846 710
entesiitteihin liittyva
artriitti
brodalumabi Kyntheum® Laiskapsoriaasi 53 561 544
Aksiaalinen
iksekitsumabi Taltz® spondylartriitti, iho- ja 1057 11 285 367
nivelpsoriaasi
sarilumabi Kevzara® Nivelreuma 304 2574 833
guselkumabi Tremfya® Iho- ja nivelpsoriaasi 906 10 151 609
risankitsumabi Skyrizi® Iho- ja nivelpsoriaasi 1055 11607 114
bimekitsumabi Bimzelx® Iho- ja nivelpsoriaasi 148 1395178
MO5B Luun
rakenteeseen ja MO5BX Muut . Prolia® .
) . . luukudokseen denosumabi P Osteoporoosi 30305 20 067 620
mineralisaatioon Xgeva

vaikuttavat laakkeet

vaikuttavat laakkeet




astma

NO2CD Kalsitoniini- | erenumabi Aimovig® Migreenin esto 2 476 10 942 560
Il\\l/l?;rce:zenilaakkeet ggggg?n“(@ggg) galkanetsumabi Emgality® Migreenin esto 1508 6 496 731
antagonistit fremanetsumabi Ajovy® Migreenin esto 3484 15172 234
Allerginen astma,
omalitsumabi Xolair® krooninen polypoottinen | 571 4 747 287
rinosinuiitti
RO3D Muut R0O3DX Muut Vaikea eosinofiilinen
systeemisesti systeemisesti astma, krooninen
kaytettavat kaytettavat polypoottinen
ahtauttavien ahtauttavien . . rinosinuiitti, eosinofiilinen
® L
h'e"ngitystiesairau ksien h'e"ngitystiesairauksien mepolitsumabi Nucala granulomaattinen 429 4 980 672
laékkeet ladkkeet polyangiitti,
hypereosinofiilinen
oireyhtyma
benralitsumabi Fasenra® Vaikea eosinofiilinen 223 2986 695

* | dakeaine, josta oli elokuussa 2024 Suomessa kaupan vahintédén yksi biosimilaari.

** Tablettimuotoinen Rybelsus® annostellaan suun kautta.

*** Taulukossa mainitut alkuperaisvalmisteet eivat ole kaupan olevien biosimilaarien viitevalmisteita.
*** Alkuperaisvalmiste Remicade® annostellaan infuusiona laskimoon. Biosimilaari Remsima® voidaan annostella itsenaisesti ihonalaisena injektiona.

*reek Valmiste annetaan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla. Hiljattain on tullut kaupan myos esitaytetty ruisku, joka mahdollistaa itsenédisen ihonalaisen annostelun.

Pohdittavaksi:

¢ Tunnenko eniten kaytetyt biologiset ladkkeet ja niiden kayttoperiaatteet sairauksien hoidossa?
e Tunnenko biologisten laakkeiden varastonhallinnan periaatteet toimipaikassani?
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2.3 Biologisten laakkeiden tyypillisimpia haittavaikutuksia

Biologiset ladkkeet ovat yleensa hyvin siedettyja ja niilla esiintyy kemiallisia l&aékkeita vAhemman
munuais- ja maksatoksisuutta seka sydan- ja keskushermostohaittoja (Saarela ym. 2012). Kaikilla
biologisilla 1aakkeilla on kuitenkin omat, tyypilliset haittavaikutuksensa, joista osa liittyy ladkkeen
vaikutusmekanismiin. Esimerkiksi hepariini estda veren hyytymista ja voi altistaa verenpurkaumille
tai -vuodoille. Ruokailuun ja fyysiseen aktiivisuuteen nahden liian suuri insuliiniannos voi puolestaan
aiheuttaa hypoglykemiaa eli alhaista verensokeria (Insuliininpuutosdiabetes. Kéaypa hoito -suositus
2022). Tulehdusta lievittavat biologiset Iaakkeet, kuten tuumorinekroositekija a:n estajat, vaikuttavat

elimiston immuunipuolustukseen ja voivat altistaa opportunisti-infektioille (Hansel ym. 2010).

Proteiinirakenteisia biologisia ladkkeitd vastaan elimistdssa voi kehittya ladkevasta-aineita, jotka
voivat aiheuttaa ld8kkeen tehon heikkenemista tai haittavaikutuksia (Hansel ym. 2010). Tallgin
voidaan ladkkeen pitoisuus- tai vasta-ainetutkimuksen perusteella arvioida tarvetta annoksen tai
annosvalin muutokselle, ladkkeen vaihtamiselle toiseen tai ladkityksen lopettamiselle (Vincent ym.
2013). Laakevasta-aineet vaikuttavat todennakoisesti samalla tavoin alkuperaisladkkeeseen ja sen
biosimilaareihin, joten tehon heikkenemisesta tai haittavaikutuksista johtuvaa vaihtoa ei kannata
tehda toiseen vaihtokelpoiseen valmisteeseen, vaan kokonaan toiseen ladkeaineeseen (Barbier ym.
2020).

Biologisen ladkkeen ihonalainen injektointi voi aiheuttaa pistoskohdassa tuntuvaa kipua tai
arsytysta. Katsausartikkelin mukaan kivun aistimiseen voivat vaikuttaa esimerkiksi ladkkeen
kayttajan ja antolaitteen ominaisuudet seka injektiotekniikka, -tiheys, -paikka ja -nopeus (St Clair-
Jones ym. 2020). Laakevalmisteen ominaisuuksista formulaatio, pH, osmolaliteetti ja injektoitavan
aineen tilavuus saattavat vaikuttaa kivun aistimiseen (Fernandez ym. 2020, St Clair-Jones ym.
2020). Naista syista aiheutuva kipu liittyy usein hoidon aloitukseen ja véahenee hoidon jatkuessa.
Jaakaappikylma ladkevalmiste aiheuttaa huoneenlampdistd enemman kipua, jota voidaan ehkaista
ottamalla laadkevalmiste huoneenlamp66n valmistekohtaisten ohjeiden mukaisesti yleensa noin 30
minuuttia ennen pistamistd. Myo6s oikeanlainen injektiotekniikka ja pistokseen liittyvan jannityksen
lievittdminen voivat ehkaista kipua. Injektointiin liittyva kipu voi heikentaa ladkkeen kayttajan hoitoon

sitoutumista (Salaffi ym. 2020).
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Joskus biologisen laakkeen injektointi aiheuttaa valittétman tai viivastyneen allergisen
yliherkkyysreaktion (Fernandez ym. 2020). Valitttman reaktion oireita ovat esimerkiksi 24 tunnin
kuluessa ilmaantuva kutina, urtikaria tai anafylaktinen reaktio. Viivastynyt reaktio voi puolestaan
aiheuttaa esimerkiksi turvotusta, kutinaa ja rakkuloiden muodostumista iholle. Allergiset reaktiot
eivat vahene hoidon jatkuessa, mutta oireita voidaan mahdollisesti lievittda laakarin ohjeiden

mukaisesti.

Pohdittavaksi:

¢ Milla toimenpiteilla voi vahentaa biologisen ladkkeen pistamiseen mahdollisesti liittyvaa
kipua?

24 Pistoskohdan valinta

Pistettdessa ladketta ihon alle on huomioitava se, ettei ladketta pistetd vahingossa ihon sisaan tai
ihonalaiskerroksen alla olevaan lihakseen (Kuva 1, Frid ym. 2016). Esimerkiksi insuliinien
imeytymisnopeus ja vaikutus veren sokeripitoisuuteen voivat muuttua, mikali ladke pistetdankin
lihakseen. Ihonalaiskerroksen paksuus vaihtelee esimerkiksi sukupuolen, ién, painoindeksin ja
pistoskohdan mukaan. Ihonalaiskerroksen arvioitu paksuus voi vaikuttaa siihen, minka pituinen

neula pistokseen valitaan ja missa kulmassa pistos tehdaan.

Sopivia pistoskohtia ovat esimerkiksi Kuvassa 2 nékyvat vatsan alaosa ja etureiden keskikohta, silla
nailla alueilla ihonalaiskerros on yleensa riittavan paksu (Frid ym. 2016, Sarell 2022a). Toinen
henkild6 voi antaa ihonalaisen injektion my0s esimerkiksi pakaran yldosaan tai olkavarren
ulkosyrjaan. Vatsan alueella pistos tehddan yleensd navan alle ja vahintdén viiden senttimetrin
paahan navasta (A.D.A.M. Medical Encyclopedia 2021, Sarell 2022a). Suositellut pistoskohdat
voivat vaihdella valmisteen mukaan, ja ne tulee tarkastaa ladkepakkauksesta ennen pistamista
(Sarell 2022a). Joissain tapauksissa laéke voi vaikuttaa eri tavoin pistoskohdan mukaan: Esimerkiksi
ihmisinsuliini imeytyy vatsan alueelta nopeasti ja pakarasta tai reidesta puolestaan hitaasti (Frid ym.
2016). Pistoskohdan ihon tulisi olla aina terve, eli siind ei saa olla esimerkiksi arpia, luomia,
mustelmia, turvotusta, punoitusta tai ihonalaiskudoksen paksuuntumista (Frid ym. 2016, A.D.A.M.
Medical Encyclopedia 2021, Sarell 2022a).
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orvaskesi

verinahka

ihonalaiskerros

lihas

Kuva 1. Havainnekuva ihon ja ihonalaiskerroksen rakenteista sek& ihonalaisen injektion
antamisesta. |honalaiskerroksen paksuus vaihtelee suuresti esimerkiksi sukupuolen, ian,
painoindeksin ja pistoskohdan mukaan (Frid ym. 2016). Vatsan ja pakaran alueella ihonalaiskerros
on yleensa paksumpi kuin saman henkilon reidessa tai kasivarressa. Kuvanmukaisen ihopoimun
hella puristaminen kasvattaa ihon ja lihaksen vélista etdisyytta ja vahentaa riskia pistaa laake
lihakseen.

Olkavarren
takaosa

Kuva 2. lhonalaisen injektion pistoskohtia (Taltz®-valmisteyhteenveto 2023).
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Toistuvissa pistoksissa pistoskohtaa tulisi vaihdella pistoskertojen valilla (Sarell 2022a). Sopiva
etaisyys edelliseen pistoskohtaan on vahintaan 1-2 sormen leveyden verran (Frid ym. 2016, Sarell
2022a). Pistoskohtien kirjaaminen muistiin helpottaa pistoskohdan vaihtelua. Pistoskohdan vaihtelu
on tarkeaa, silld esimerkiksi insuliinihoidossa toistuva samaan paikkaan pistaminen voi aiheuttaa
ihonalaiskudoksen paksuuntumista eli lipohypertrofiaa (Frid ym. 2016). Paksuuntuneeseen
kudokseen pistettdessa insuliinin imeytyminen ja vaikutus verensokeriin voi puolestaan olla
vahaisempaa. Insuliinin kayttajia tulisi kehottaa vaihtelemaan insuliinin pistospaikkaa laajalla

alueella niin, ettei samaan paikkaan pistettaisi tiheammin kuin neljan viikon valein.

Pohdittavaksi:

¢ Mitd neuvoisin toistuvasti pistettéavan biologisen ladkkeen kayttajalle pistoskohdan
valitsemisesta?

2.5 Pistoksen valmistelu

Ennen pistosta kadet pestddn huolellisesti saippualla ja vedelld ja kuivataan puhtaaseen
pyyhkeeseen tai paperipyyhkeeseen (Maailman terveysjarjestd 2010, A.D.A.M. Medical
Encyclopedia 2021). Pistoskohdan puhtaus tarkastetaan ja iho pestaan tarvittaessa saippualla ja
vedelld (Maailman terveysjarjestd 2010, Frid ym. 2016). Tarvittaessa pistoskohdan iho desinfioidaan
60-70 % alkoholipyyhkeell& ennen pistosta, jolloin alkoholin annetaan haihtua kokonaan ennen
pistosta. lhon desinfioinnissa noudatetaan valmistekohtaisia ja 1aékarin tai sairaanhoitajan ohjeita.
Desinfiointiin tulee kiinnittda erityistd huomiota, jos laakkeen kayttdja on esimerkiksi idkas tai
immuunivajeinen (Shepherd 2018). Pistosta ei saa antaa vaatteiden lapi, silla talldin ei voida
varmistua ihon kunnosta pistospaikassa tai puristaa sopivan kokoista ihopoimua (Frid ym. 2016).

Laakevalmiste tarkastetaan, valmistellaan ja saatetaan tarvittaessa  kayttokuntoon
pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Tarvittavat toimenpiteet voivat siséltaa esimerkiksi ladkkeen
varin ja koostumuksen, sailytysolosuhteiden ja viimeisen kayttopaivamaaran tarkastamisen seka
pakkauksen ottamisen huoneenlampoon noin 15-30 minuuttia ennen pistamista (Humira®-
valmisteyhteenveto 2022). Sekoiteinsuliinia siséltavia kynid kaannellddn yldsalaisin, kunnes
suspension samea vari muuttuu tasaiseksi (Sarell 2022b). Biologisia ladkkeitd ei saa ravistella, silla

esimerkiksi proteiinirakenteiset |adkeaineet voivat tuhoutua ravisteltaessa (Morrow ja Felcone 2004).
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Valmisteeseen voi myds muodostua ilmakuplia, jotka vaikeuttavat annostelua (Frid ym. 2016).
Monikayttokyniin kiinnitetd&n uusi neula ja ladkevalmisteen virtaus tarkastetaan ennen annostelua

valmistajan ohjeiden mukaisesti (Frid ym. 2016).

Pohdittavaksi:

e Miksi biologisia laakkeita ei saa ravistella?
e Mita neuvoisin ladkkeen kayttajalle pistoksen valmistelusta?

2.6 Biologisten ladakkeiden antolaitteet

2.6.1 Ruiskulla pistaminen

Monia biologisia ladkkeitd myydaan esitaytetyissa ruiskuissa, joissa ladkeannos on valmiina ruiskun
sisdlla. Esitaytetyssa ruiskussa on usein kiinted neula ja pistotapaturman ehkaisyyn tarkoitettuja
turvamekanismeja (Kuva 3) (Sarell 2022a). Turvamekanismit voivat estdd pistdmisen ennen
mekanismin poistoa. Turvamekanismit voivat myods vetdd neulan suojakoteloon tai peittda sen

pistoksen jalkeen. Pistos tehddan valmisteen ohjeita noudattaen 45-90 asteen kulmassa (Kuva 4).

MANTA NEULAN SUOJAN RUNKO NEULAN
AKTIVOINTIPAINIKKEET IKKUNA SUOJAKORKKI

MANNAN NEULAN SUOJAN NIMILIPPU NEULA
PAA SIIVEKKEET

Kuva 3. Esimerkki esitaytetystda ruiskusta (Stelara®-valmisteyhteenveto 2023). Kun manta
vapautetaan pistoksen jalkeen, neula vetaytyy neulan suojuksen sisdén. *-symbolit kuvassa
korostavat kuvan ruiskun neulan suojan aktivointipainikkeita, joihin koskemista ennen pistosta ja sen
aikana tulee valttaa, jotta neulan suoja ei asetu neulan péaalle liian aikaisin.
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Kuva 4. Esimerkki esitaytetylla ruiskulla pistamisesta (Enbrel®-valmisteyhteenveto 2024). Neula
tyonnetdan puristetun ihopoimun sisdan nopealla, teravalla liikkella 45-90 asteen kulmassa. Kun
neula on ihon sisassd, ihopoimu vapautetaan ja ruiskun mantd painetaan hitaasti ja tasaisesti
pohjaan. Kun ruisku on tyhja, neula vedetaan ulos ihosta samassa kulmassa, jossa pistos on tehty.

Biologinen la&ke voi olla myos injektiopullossa, josta haluttu annos vedetaan ruiskuun ennen pistosta
(Kuva 5). Téalloin kaytetaan erillisia irtoneuloja laékkeen siirtdmiseen ja pistamiseen (Sarell 2022a).
Injektiopullon suojakorkki poistetaan ja kumitulppa pyyhitdan alkoholipyyhkeella (A.D.A.M. Medical
Encyclopedia 2022). Ruiskuun kiinnitetaan siirtoneula ja siihen vedetaan halutun annoksen verran
iimaa mantaa liikuttamalla. Neula tyénnetaan kumitulpan lapi kohtisuorassa ja ilma ruiskutetaan
varovasti pulloon, jotta ei syntyisi vakuumia. Pullo kdénnetaan taman jalkeen yldsalaisin ja ruiskuun
vedetddn haluttu annos laakettd. Ruiskua napautetaan ja mantdaa painetaan kevyesti, jolloin
ilmakuplat poistuvat ruiskun sisaltd. Taman jalkeen neula vedetaan pois injektiopullosta ja ruiskuun
vaihdetaan toinen neula pistosta varten. Pistos tehdaéan neulalla, jonka lapimitta on 23-25 G ja pituus
16-33 mm (Sarell 2022a). Pistoskulma on 45-60 astetta.
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Kuva 5. Biologinen ladke voi olla pakattuna injektiopulloon, josta haluttu annos vedetaan ohjeiden
mukaisesti ruiskuun ennen laakkeen pistamista (Hemlibra®-valmisteyhteenveto 2024). Laakkeen
ruiskuun vetamisessa ja pistamisessa kaytetaan erillisid neuloja.

Laakkeen pistamisessa noudatetaan pakkauksesta Ioytyvia ohjeita. Tyypillisesti pistos aloitetaan
puristamalla puhtaasta ihosta etusormen ja peukalon avulla noin 2,5 senttimetrin levyinen ihopoimu
(Frid ym. 2016, A.D.A.M. Medical Encyclopedia 2021, Sarell 2022a). Ihopoimun puristaminen
ehkaisee laakkeen pistamista lihakseen, silla se kasvattaa ihon ja lihaksen valista etaisyytta (Frid
ym. 2016). Esimerkiksi vatsan alueella ihopoimun puristaminen voi jopa kaksinkertaistaa ihon ja
lihaksen vdlisen etédisyyden. Otteen tulee kuitenkin olla helld, silla lian voimakas puristus nostaa
lihaskerrosta ylospain ja lisda lihakseen pistamisen riskid. Kun ihopoimu on puristettu, neula
tyonnetaan sen sisaan koko pituudeltaan (Sarell 2022a). Ruiskun manta painetaan hitaasti alas
peukalolla, jolloin l&&ke siirtyy ihonalaiskerrokseen. Kun annos on pistetty, neula poistetaan ihosta

vetadmalla ruiskua poispéin samassa kulmassa, jossa pistos on tehty.

2.6.2 Kynalla pistaminen

Biologisia laékkeitéd on markkinoilla erilaisissa esitaytetyissa kynissa, jotka sisaltavat joko yhden tai
useamman annoksen ladkevalmistetta. Vaihtoehtoisesti l&dke voi olla sylinteriampullissa, jolla
ladataan erillinen yhteensopiva injektiokyna. Kynalla pistaminen aloitetaan ottamalla kynasta tukeva
ote ja poistamalla kynast& suojakorkki (Sarell 2022a). Puhtaasta ihosta puristetaan tai kiristetaan
vapaan kaden sormilla ihopoimu, mikali pakkauksessa niin ohjeistetaan. Neula tydnnetd&n ihoon
koko pituudeltaan yleensa 90 asteen kulmassa ja ladke ruiskutetaan ihonalaiskerrokseen. Laakkeen

annostelu alkaa joko painiketta painamalla (Kuva 6) tai automaattisesti ihokosketuksesta (Kuva 7).
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Tummanharmaa korkki
(Al irrota ennen
Vihreii pistospainike Tarkastusikkuna  Neula kuin olet valmis pistiimiiin)

Harmaat sormituet Valkoinen neulansuojus

Kuva 6. Esimerkki esitaytetysta kynasta (Skyrizi®-valmisteyhteenveto 2024). Tummanharmaa korkki
poistetaan ennen annostelua. Kyna aktivoituu, kun valkoinen neulansuojus painetaan kohtisuorassa
ihoa vasten ja vihred& pistospainiketta painetaan. Talldin kynasta kuuluu &énekés naksahdus.
Kynassa on myds tarkastusikkuna, josta tarkastetaan nesteen kunto ennen pistoksen aloittamista ja
annostelun onnistuminen pistoksen jalkeen. Onnistuneen annostelun merkkind kynasta kuuluu
toinen naksahdus tai sen tarkastusikkuna muuttuu keltaiseksi.

Kuva 7. Osassa esitaytetyista kynistd annostelu alkaa automaattisesti, kun kyna painetaan
napakasti ihoa vasten (Hyrimoz®-valmisteyhteenveto 2023). Kuvan kynasta kuuluu &aanekas
naksahdus, kun pistos alkaa. Useita sekunteja myohemmin kuuluva toinen naksahdus kertoo, etta
pistos on melkein annettu. Kun tarkastusikkuna on muuttunut kokonaan vihreaksi, pistos on valmis
ja kynan voi nostaa pois iholta.

Esitaytetyt insuliinikynat sisaltavat useamman annoksen ladketta (Kuva 8) ja niihin tulee kiinnittaa
uusi kertakayttdinen neula ennen laakkeen pistamista (Sarell 2022b). Insuliini voidaan annostella
my6s monikayttokynalld, johon asetetaan yhteensopiva ladkevalmistetta sisaltava sylinteriampulli ja

kertakayttdinen neula (Kuva 9). lhonalaiskerroksen paksuus pistoskohdassa vaikuttaa siihen, minka
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pituinen neula insuliinikyndan valitaan ja tarvitseeko ihoa puristaa poimulle ennen pistosta (Frid ym.
2016). Neljan millimetrin pituinen neula on yleensa turvallinen ilman ihopoimun puristamista
rippumatta laadkkeen kayttdjan iastd, sukupuolesta, etnisyydestd tai painoindeksista, silla se
lapéisee lahes aina ihon, mutta riski lihakseen pistamiseen on pieni. Aikuisille suositellaan
tyypillisesti 4—6 millimetrin pituista neulaa (Insuliininpuutosdiabetes. Kaypa hoito -suositus 2022,
Sarell 2022b).

Kynénsuojus Neula (ei sisally pakkaukseen) Kynan runko-osa
| ;
Suojakalvo | ! Insulinis3ii | lﬁ{}{l‘,?\gl

— [ P

Ulompi sempi
neulan-  ngulan-

suojus___ stojus ' Neula

) Annoksen- |Annostelu-
Kumitulppa valitsija nappula

Kuva 8. Esimerkki esitaytetysta insuliinikynasta (Lantus®-valmisteyhteenveto 2023).
Neula irrotetaan kynasta annostelun jalkeen ja avattu kyna sailytetaén ilman neulaa kontaminaation
ja insuliinin vuotamisen ehkaisemiseksi. Ennen pistosta kyn&én kiinnitetadan aina uusi neula.

NEULA (myydé&én erikseen) KYNAN OSAT
3ml
Neulan Ampuliin insuliiniampulli Ampullin
ulkosuojus Neula pldlke (myydaan enkseen} manta Annos-ikkuna  Annosnuppi
:gj?ﬂ ﬁaﬂﬂ Qy@ \ﬂﬁﬁt [0 ¥
MNeulan sisasuojus Suojapaperi  Insuliini-kynan suojakorkki Kumitulppa Kynan Kynan Pistospainike

manta runko

Kuva 9. Esimerkki monikayttokynéstd, johon kiinnitetd&n erillinen insuliiniampulli (HumaPen
SAVVIO® -kayttdohje 2020). Tassa kynassa insuliiniampulli tyonnetaan ampullin pidikkeen sisaan,
jonka jalkeen ampullin pidike ja kynan runko-osa tyonnetaan kiinni toisiinsa. Ampullin pidiketta
kierretaan, kunnes osat naksahtavat paikalleen. Ampullia séilytetddn kynan sisalla koko ampullin
kayttbajan, ja kynaan kiinnitetddn aina uusi kertakayttdinen neula ladkkeen pistamista varten.
Esimerkin monikayttokyn&aé voidaan kayttaa enintddn kuuden vuoden ajan.
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Insuliinikynisséa laakevalmisteen virtaus tarkastetaan ennen annostelua valmistajan ohjeiden
mukaisesti (Frid ym. 2016). Tama voidaan tehda esimerkiksi annostelemalla kynasta yhden yksikén
suuruinen annos ilmaan, ja varmistamalla ettd laaketta tulee neulasta ulos (Sarell 2022b). Vasta
taman jalkeen valitaan haluttu annos ja aloitetaan ladkkeen pistaminen (Frid ym. 2016). Jotta koko
ladkeannos siirtyisi ihonalaiskerrokseen, on tarkead, ettd neula tybnnetddn kokonaan ihon lapi
ennen annostelupainikkeen painamista. Kun neula on ihossa, painiketta painetaan pystysuorassa ja
pidetaan pohjassa laskien kymmeneen, jotta koko ladkeannos siirtyy ihonalaiskudokseen eiké
ladketta tihku pois pistoskohdasta (Frid ym. 2016, Sarell 2022a). Neula nostetaan ihosta edelldén
annostelupainiketta painaen, jotta valtetd&dn solujen ja ihonalaiskudoksen nesteiden siirtyminen
moniannoskynaan (Frid ym. 2016).

2.6.3 Muut antolaitteet

Osa biologisista la&kkeistd voidaan annostella itsendisesti myts muilla tavoin kuin ruiskulla tai
kynalla. Esimerkiksi reumasairauksien hoidossa kaytettavan etanerseptin annosteluun on kehitetty
sahkomekaaninen injektiolaite, joka opastaa ladkkeen kayttajaa pistoksen suorittamisessa (Enbrel®-
valmisteyhteenveto 2024). Laiské- ja nivelpsoriaasien hoidossa kaytettavaa risankitsumabia voidaan
puolestaan annostella vatsan tai reiden iholle kiinnitettavalla injektorilla (Skyrizi®-valmisteyhteenveto
2024).

Insuliinihoito on mahdollista toteuttaa monipistoshoidon sijaan insuliinipumpulla, joka koostuu
insuliinisailiostd ja tyypillisesti 2—-4 paivan valein vaihdettavasta kehoon kiinnitettavasta
infuusiosetista (Domingo-Lopez ym. 2022). Insuliinipumppu annostelee katetrin avulla pikainsuliinia
ihon alle jatkuvana infuusiona ja huolehtii néin diabeetikon perusinsuliinin tarpeesta.
Insuliinipumpulla voidaan antaa infuusion liséksi injektioita, kuten lisdannoksia aterian yhteydessa.
Talloin ladkkeen kayttajan on kuitenkin itse maaritettavd ja annosteltava tarvittava annos.
Pumppuhoito helpottaa hyvan glukoositason yllapitamistad ja sitd harkitaan yleensé silloin, kun
monipistoshoidolla ei paasta yksilollisesti sovittuihin glukoosinhoitotavoitteisiin tai pumppuhoito
helpottaa ladkkeen kayttajan elamaa olennaisesti (Insuliininpuutosdiabetes. Kaypé hoito -suositus
2022). Insuliinipumpun kayttajilla tulisi olla olemassa myds pistosvalineet ja varainsuliinit pumpun

toimintahairion varalle.
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2.6.4 Ladkkeiden kayttgjien nakokulmia erilaisista antolaitteista

Laakkeen kayttadjan kokemus antolaitteen helppokéayttdisyydesta ja kayttdbmukavuudesta voi
vaikuttaa hoitoon sitoutumiseen ja sen my6td myos hoidosta saatavaan hyotyyn (Heinemann ym.
2017). Kynien kohdalla kaytettavyyteen voivat vaikuttaa esimerkiksi muoto, koko ja pinnoitus, silla
ne vaikuttavat kynastd saatavan otteen tukevuuteen (Fenwick ym. 2019, Rekaya ym. 2019).
La&kkeiden kayttajat voivat kiinnittaéa huomiota myds kynien eroihin esimerkiksi kayttokunnon
tarkastamisessa, annostelun laukaisemisessa ja annostelun onnistumisen tarkastamisessa
(Fenwick ym. 2019). Ruiskuissa esimerkiksi sormituen koolla voi olla merkitysta tilanteissa, joissa
sormien liikkuvuus tai voima on heikentynyt (Sheikhzadeh ym. 2012). Suurempi sormituki voi
helpottaa tukevan otteen saamista, lisdtd mantaén kohdistuvaa voimaa ja lyhentaa pistoksen kestoa.
Antolaitteen tietty varitys ja tuntoaistiin perustuvat tunnisteet voivat puolestaan helpottaa eri
ladkevalmisteiden erottamista tilanteessa, jossa kayttssa on useita pistettdvia ladkityksia, kuten

lyhyt- ja pitkavaikutteista insuliinia (Heinemann ym. 2017).

Kynien ja ruiskujen ominaisuuksia ja eroja on esitelty Taulukossa 2. Systemaattisen katsauksen
mukaan insuliinin kayttajat suosivat kynia ruiskujen sijaan (Ridyard ym. 2016). Insuliinihoidon
kaltaisissa pysyvissa ja pdivittain toistuvissa ladkehoidoissa kayttbmukavuus ja kivuttomuus
saattavat korostua, joten kynia suositaan niiden paremman ergonomian, Kkuljetettavuuden ja
kayttdmukavuuden vuoksi. Myds Kivitzin ym. (2006) tutkimuksessa nivelreumapotilaat kokivat
adalimumabivalmistetta sisaltdvan esitaytetyn kyndn kayton vahemman kivuliaaksi kuin samaa
valmistetta sisaltdvan esitaytetyn ruiskun. Kynan etuina pidettiin niin ikaan helppokayttoisyytta,
kayttdmukavuutta, lyhyempéaéd injektioaikaa sekd turvaominaisuuksia, kuten neulansuojusta ja
tarkastusikkunaa. Ladkehoitopaatoksia tehtdessa tulisi muistaa, ettd osa ladkkeiden kayttajista
suosii kuitenkin myos ruiskulla annostelua kynén sijaan. Kivitzin ym. (2006) mukaan osa ladkkeiden

kayttajista arvostaa esimerkiksi ruiskun tuttuutta ja mahdollisuutta kontrolloida injektioneulaa.
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Taulukko 2. Kynéan ja

ruiskun ominaisuuksia ja eroja (Maailman terveysjarjestdé 2010,

Insuliininpuutos. Kaypa hoito -suositus 2022, Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

2022b, Sarell 2022a, Sarell 2022b).

tarkastaminen

muutosta tai mannan liiketta
seuraamalla

Kyna Ruisku
Neula o Esitaytetty kertakayttdinen Esitaytetty ruisku: Yleensa
kyna: Yleensé kiinte& neula kiinted neula, mahdollisesti
e Insuliinikyn&: Uusi neula neulansuojus
kiinnitetddn ennen annostelua Injektiopullo: Kaytetaéan erillisia
ja irrotetaan sen jalkeen, neuloja ladkkeen ruiskuun
aikuisilla neulan pituus yleensa vetamiseen ja pistamiseen,
4-6 mm pistosneulan lapimitta 23-25 G
ja pituus 16—33 mm
Pistoskulma e Tyypillisesti 90° 45-90°
e Insuliinikyn&: 45-90° neulan
pituudesta ja
ihonalaiskerroksen
paksuudesta riippuen
Annostelun aloitus e Annostelupainiketta Painamalla manta hitaasti
painamalla tai pohjaan
ihokosketuksesta
Pistoksen onnistumisen e Esim. Tarkastusikkunan varin Yleensa mannan liiketta

seuraamalla

Havittaminen .

Lapaisemattdmassa muovi- tai
lasipurkissa apteekkiin tai
kunnan jarjestamaan
havityspisteeseen erillaan
muusta ladkejatteesta
Insuliinikynan neulat:
Kunnallisen ohjeistuksen
mukaan suljetussa
pakkauksessa joko seka- tai
l&8kejatteené

Lapaisemattdmassa muovi- tai
lasipurkissa apteekkiin tai
kunnan jarjestamaan
havityspisteeseen erillaan
muusta ladkejatteesta

Pohdittavaksi:

e Mika merkitys on ihopoimun puristamisella biologisen ladkkeen pistamisessa?
e Mité erilaisia turvamekanismeja biologisten laékkeiden kerta-annosruiskuissa ja -kynissa

on?

o Mitka kayttajalahtoiset tekijat voivat vaikuttaa antolaitteen valinnassa?
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2.7 Toimenpiteet pistoksen jalkeen

Pistoskohtaa ei saa hieroa pistoksen jalkeen, silla se voi muuttaa ladkevalmisteen imeytymista tai
aiheuttaa haittavaikutuksia (Sarell 2022a). Esimerkiksi hepariinia pistettdesséd hierominen voi
aiheuttaa mustelmia ja insuliinia pistettaessa imeytymisnopeuden muutoksen. Jos pistoskohdassa
on verenvuotoa, sen Vvoi tyrehdyttad painamalla pistospaikkaa kevyesti puhtaalla taitoksella
muutaman sekunnin ajan (A.D.A.M. Medical Encyclopedia 2021, Sarell 2022a).

Moniannoskynén neula irrotetaan kynasta heti pistoksen jalkeen, silla kynan sailyttdminen neula
kiinnitettyna voi altistaa annosteluvirheille (Frid ym. 2016). Neulan kautta kyndan voi paasta ilmaa ja
sisaltd voi kontaminoitua, tai laakettd voi valua ulos. Neulat ovat kertakayttoisia, silla
uudelleenkaytettyind ne eivat ole enaa steriileja. Neulojen uudelleenkayttdéa ei suositella, joskaan
esimerkiksi insuliinikyndn neulojen maltillisella uudelleenkaytélla ei arvella olevan merkittavia
haittavaikutuksia. Uudelleen kaytettdessa neulan tylsyminen saattaa vaikuttaa esimerkiksi
pistokseen liittyvaan kipuun tai verenvuotoon. Ohjeistaessaan ladkkeen kayttdjaa neulojen
uudelleenkayttéon terveydenhuollon ammattihenkildé ottaa vastuun ladkkeen kayttgjalle

mahdollisesti aiheutuvista haittavaikutuksista.

Neulanpistovahinkojen ehkaisemiseksi neulansuojusta ei kiinniteta takaisin kaytettyyn neulaan
(Maailman terveysjarjesto 2010). Kaytetyt neulat, ruiskut ja kynat pakataan lapaiseméattomaan lasi-
tai muovipakkaukseen ja palautetaan apteekin l&dkejatekerdykseen tai kunnan jarjestamaan
havityspisteeseen erillddn muusta ladkejatteestd (Maailman terveysjarjesté 2010, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2022b). Insuliinikynien ja pumppukanyylien neulat voi
havittdd esimerkiksi pahvisen, korkilla suljettavan mehupurkin sisélla sekajatteend, ellei kunta
ohjeista toisin (Insuliininpuutosdiabetes. Kaypa hoito -suositus 2022). Kunnallisen ohjeistuksen

noudattaminen on tarkead, silla neulat voivat tukkia joidenkin jatehuoltolaitosten koneistoa.

Pohdittavaksi:
o Miksi pistoskohtaa ei saa hangata tai hieroa pistoksen jalkeen?

o Miksi on tarkead, ettda moniannoskynaa ei sailyteta neula kiinnitettyna?
¢ Mitd ohjeistan kynien, neulojen ja ruiskujen oikeanlaisesta havittamisesta?
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3 BIOLOGISEN LAAKEHOIDON TOTEUTUS JA TUKI
TERVEYDENHUOLLOSSA JA APTEEKEISSA

Biologisen ladkehoidon onnistunut toteutus edellyttaa yhteistyota terveydenhuollon eri tahojen valilla
(Kuva 10). Sairaanhoitajat antavat laakkeen kayttajalle pistosohjausta ja neuvontaa, ja huolehtivat
hoidon ohjauksesta ja seurannasta yhdessa hoitavan laakarin kanssa (Tolonen ym. 2019).
Farmaseutit ja proviisorit varmistavat ladkkeen ja sen antolaitteen oikeaa ja turvallista kayttta
ladkkeen toimittamisen yhteydessa annettavalla neuvonnalla. Biologisten laakkeiden
apteekkivaihdon alkaminen lisaa erityisesti apteekissa annettavan laiteneuvonnan merkitysta, silla
toimitettavan valmisteen antolaite voi erota aiemmin kaytdssa olleesta antolaitteesta (Ladkealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2024a).

Hoitava |aakari Tiedonkulku Sairaanhoitaja

A
v

AN

Hoidon ohjaus:
ladkeneuvonta,
laiteohjaus,
pistosopetus,
hoidon seuranta

Tiedonkulku
(haasteena saatavuus,
oikea-aikaisuusja
kaksisuuntaisuus)

A
1
I
1
1
1

I
I
I
v v
A -
. w e R - A
Farmaseutti/ ) Laakeneuvonta: Potilas /
proviisori laitteen kayton osaamisen varmistus, asiakas
luottamus valmisteeseen

Kuva 10. Biologisen ladkehoidon toteutukseen osallistuvien tahojen vuorovaikutuksia Suomessa
ennen biologisten l&adkkeiden apteekkivaihdon alkamista (Tolonen ym. 2019).
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3.1 Biologisen laakehoidon aloitus ja ohjaus terveydenhuollossa

Ennen kotona pistettavan biologisen ladkehoidon aloittamista potilaan kyky toteuttaa itsenaisesti
ihon alle pistettdvaa ladkehoitoa arvioidaan terveydenhuollossa (Jauhiainen ym. 2016). Potilaalle
tehdaan tarvittavat laboratoriokokeet ja muut tutkimukset hoitavan yksikon ohjeistuksen mukaisesti.
Esimerkiksi ennen tulehdusta lievittdvan biologisen ladkehoidon aloittamista tulisi seuloa piilevat
infektiot kuten tuberkuloosi ja hepatiitti C, tarkastaa ja taydentdd perusrokotussuoja sekad hoitaa
mahdolliset suun tai ihon infektiot (Anttila ym 2016, Jauhiainen ym. 2016). Potilaalle suositellaan
tarvittaessa tupakoinnin lopettamista. Biologista laakettd kayttavan aidin raskaudenaikainen

ladkehoito tulisi suunnitella hoitavassa yksikdssa ennen raskauden alkua (Anttila ym. 2016).

Biologista ladkitystd aloitettaessa ladkari tai hoitaja antaa ladkkeen kayttajalle pistos- ja
ladkeohjausta (Jauhiainen ym. 2016). Pistosohjaus voi sisaltda tietoa esimerkiksi laakkeen
kasittelystd, annoksesta, pistoskohdista ja kirjaamisesta. Pistosta voidaan harjoitella esimerkiksi
harjoitusruiskulla tai -kynalla. Laakeohjaus sisaltdd tietoja esimerkiksi laakkeen sailytyksesta,
havittamisesta, ladkekorvauksista ja hoidon seurannasta. Laakkeen kayttajalle voidaan antaa myods
kirjallisia tuki- ja riskienhallintamateriaaleja, joita ovat esimerkiksi |&adkeohje, laakekalenteri ja
turvallisuuskortti. Lisdksi potilasta ohjeistetaan biologisen ladkkeen tauottamisesta eri tilanteissa.
La&kari voi ohjeistaa biologisen ladkkeen tauottamisesta esimerkiksi leikkausten, yleistyneiden
infektioiden, rokotusten tai sydvan yhteydessa (Anttila ym. 2016). Biologinen laékitys voidaan
tauottaa laakarin ohjeen mukaan myds suurempien hammaskirurgisten toimenpiteiden ja juurihoidon
yhteydessa. Potilasta ohjeistetaan kertomaan biologisesta laakityksesta ladkarikayntien yhteydessa
(Jauhiainen ym. 2016).

Hoidon alussa terveydenhuollossa annettu neuvonta voi helpottaa ladkkeen itsenaista pistamista ja
vahentaa laékehoidon aiheuttamaa taakkaa (Rinaldi ym. 2021). liman riittdvaa neuvontaa laékkeen
kayttaja saattaa etsia tietoa ladkkeesta esimerkiksi Internetista, jolloin han voi térméata ristiriitaiseen
tai epaluotettavaan informaatioon (Schiff ym. 2017, Coyne ym. 2022). Terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa kaytava keskustelu voi vaikuttaa myos siihen, millaisia odotuksia lagdkkeen
kayttaja asettaa biologiselle 1ddkehoidolle ja miten han osaa arvioida hoidon vaikutuksia (Schiff ym.
2017).
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Pohdittavaksi:

e Tunnistanko apteekkitydssa tilanteita, joissa biologisen laakkeen kayttdja tulisi ohjata
ottamaan yhteytta terveydenhuoltoon?

o Tiedanko, mista ladkkeen kayttajaa voi ohjeistaa etsimaan lisatietoa esimerkiksi
la&kehoidon tauotukseen tai ladkkeen kanssa matkustamiseen liittyvista asioista?

e Minkélaista neuvontaa antaisin apteekissa jo pitkaan biologista laékehoitoa kayttaneelle
asiakkaalle?

3.2 Pistamiseen liittyvat rutiinit

Monille biologisen ladkehoidon kayttdjille kehittyy erilaisia pistamiseen liittyvia rutiineja (Schiff ym.
2017). Rutiinit ovat usein laékkeen kayttoohjeisiin perustuvia toimenpiteita, joita [Adkkeen kayttaja
tekee suorittaessaan pistosta. Rutiinit voivat olla myods henkildkohtaisia tapoja, joita ei ole mainittu
ladkkeen kayttdohjeissa, kuten rauhallisen ja yksityisen tilan etsimistd pistosta varten. Rutiinien
avulla ladkkeen kayttaja voi pyrkid ehkdisemaan pistoksen vaiheiden unohtamista tai niiden
jarjestyksen sekoittamista, vahentamaan pistokseen liittyvad henkista kuormitusta tai minimoimaan

pistokseen liittyvaa kipua.

Rutiinit voivat olla tiedostettuja tai tiedostamattomia toimintatapoja, joilla voidaan pyrkia
vahentdmaan pistamiseen liittyvdd pelkoa ja ahdistusta (Schiff ym. 2017, Coyne ym. 2022). Ne
voivat auttaa esimerkiksi keskittymaan ja rauhoittumaan ennen pistosta, rohkeuden keraamiseen
pistokseen tai niihin voi kuulua rentoutuminen ja palkitseminen pistoksen jalkeen. Terveydenhuollon
ammattilainen voi auttaa ladkkeen kayttajaa pistamiseen liittyvien rutiinien muodostamisessa
(Rinaldi ym. 2021, Coyne ym. 2022).

Pohdittavaksi:
e Miten voisin ottaa pistamiseen liittyvat rutiinit, tottumukset ja tunteet huomioon apteekissa

ladkevaihtoon liittyvéssa neuvonnassa?
e Miten voin tukea pistamista pelkaavaa ladkkeen kayttajaa apteekissa?
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3.3 Apteekki biologisen laakehoidon tukena

Kun farmaseultti tai proviisori toimittaa laékettéa, hanen tulee varmistaa laakkeen oikea ja turvallinen
kaytto ladkeneuvonnalla (La&kelaki 395/1987). Sosiaali- ja terveysministerion selvityksen mukaan
neuvontaan kuuluvat ladkkeen kayttoon liittyvat asiat, kuten annostus, annostelu, kayttétarkoitus,
vaikutukset, mahdolliset haitta- ja yhteisvaikutukset seka vasta-aiheet, sailytys ja havitys (Hameen-
Anttila ym. 2022). Lisaksi ladkkeen ostajalle annetaan hintaneuvontaa, joka sisédltaa tiedon
toimitushetkella tosiasiallisesti halvimmasta vaihtokelpoisesta valmisteesta (Laékelaki 395/1987).

Laakkeen ostajalle kerrotaan myds muista valmisteen valintaan vaikuttavista seikoista.

Biologisten laékkeiden apteekkivaihto alkaa Suomessa vaiheittain vuosina 2024-2026. Kun
biologinen laakevalmiste vaihdetaan apteekissa toiseen, tulee ladkkeen toimittavan farmaseutin tai
proviisorin varmistaa uuden antolaitteen oikea ja turvallinen kaytto laiteneuvonnalla (Laki la&kelain
muuttamisesta 339/2023). Apteekissa varmistetaan, etta laakkeen kayttaja on saanut pistosohjausta
muualla terveydenhuollossa ennen ladkkeen kayttoonottoa (Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea 2024a). Toimitettavan antolaitteen ominaisuudet kaydaan lapi riittdvan
yksityiskohtaisesti ja antolaitteen kayttda havainnollistetaan esimerkiksi pakkausselosteen,
kayttdohjeen, demolaitteen, asiakasvideon tai muun myyntiluvan haltijan tuottaman materiaalin
avulla. Neuvonnassa kiinnitetdan huomiota aiemmin kaytéssa olleen antolaitteen ja toimitettavan
valmisteen antolaitteen eroihin. Biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien valilla voi olla laake- ja
laiteneuvonnan kannalta merkittdvia eroja esimerkiksi annostelumekanismissa, laitteen
visuaalisissa indikaattoreissa, laitteen uudelleenkaytettdvyydessd seka ladkevalmisteen
sdilyvyydessa (Hahkala 2020). Mikali apteekissa tulee ilmi, ettd ladkkeen kayttaja ei ole saanut
pistosohjausta tai han ei neuvonnasta huolimatta osaa tai pysty kayttdmé&én vaihdettavaa
antolaitetta, otetaan yhteys ladkkeen maaraajadn tai hoitopaikkaan (L&&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea 2024a). Tilannekohtaisen harkinnan perusteella ladkkeen kayttajaa voidaan
my6s ohjeistaa ottamaan itse yhteytta hoitavaan tahoon. Neuvonnan toteutumisesta on
huolehdittava my6s silloin, kun toinen henkild asioi ladkkeen kayttdjan puolesta tai kun ladketta
toimitetaan esimerkiksi verkkoapteekin valityksella (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea 2024a).
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Biologisten laakkeiden apteekkivaihdon alkaminen korostaa apteekeissa annettavan neuvonnan
merkitysta biologisen ladkehoidon kayttdjan neuvonnassa (Tolonen ym. 2019). Varsinaisen ladke-
ja laiteneuvonnan liséksi on tarke&é varmistaa ladkkeen kayttajan luottamus uuteen valmisteeseen.
Esimerkiksi aiemmin alkuperdisvalmistetta kayttaneet henkilot eivat valttamatta tiedd, mita
biosimilaarit ovat, mika voi aiheuttaa epavarmuutta apteekkivaihtoa kohtaan (Pélkki ja Prami 2024).
Laakkeen kayttajat voivat esimerkiksi haluta pitaytya tutussa valmisteessa, konsultoida laakaria
ennen valmisteen vaihtoa tai pelata, ettd vaihdettava valmiste on epasopiva tai vahemman tehokas

kuin alkuperaisvalmiste.

Pohdittavaksi:

e Miten apteekissamme huolehditaan biologisten laékkeiden kaytén neuvontaan ja
tukemiseen tarvittavan osaamisen yllapitdmisesta?

o Miten apteekissa ladkevaihtotilanteessa annettava pistosneuvonta eroaa
terveydenhuollossa annettavasta pistosohjauksesta?

¢ Onko alueellamme sovittu toimintamalleista tilanteissa, joissa havaitaan biologisen
ladkkeen kayttoon liittyva ongelma, jota ei voida ratkaista apteekissa?

e Miten voisin vahentaa biologisen laakkeen kayttajan ladkevaihtoon liittyvia huolia ja
pelkoja apteekissa?
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4 LOPPUSANAT

Uusia biologisia ladkevalmisteita tutkitaan ja kehitetdan jatkuvasti. Biosimilaarien markkinoille tulo
lisdd hintakilpailua ja laskee ladkevalmisteiden hintoja. Suomessa parhaillaan kaynnistyvan
biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon odotetaan vahentavan biologisiin laédkehoitoihin liittyvia
kustannuksia. Vaihto biologisesta laékkeesta biosimilaariin on turvallista, ja kustannusten lasku
hyodyttaa sekd ladkkeen kayttajaa ettéa yhteiskuntaa. Tulevaisuudessa biologiset laakehoidot

saattavatkin olla arkipdivaa yha useammalle potilaalle.

Biologisten laakkeiden apteekkivainto tiivistdd yhteistyotd laakkeen kayttajan, apteekin ja
terveydenhuollon valilla ja luo tarvetta alueellisten yhteistydmallien kehittamiselle. Biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdon myo6ta ladkkeen kayttdjan kanssa keskustellaan apteekissa yha
useammin antolaitteiden eroista ja ladkkeen pistamisesta. Hiljattain farmaseultit ja proviisorit saivat
my6s mahdollisuuden rokotusoikeuden hankkimiseen (Sosiaali- ja terveysministerion asetus
rokotuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta 202/2024). On
mielenkiintoista ndhda, muuttaako lisdantyva pistososaaminen farmaseuttien ja proviisorien

tyonkuvaa ja apteekkien roolia osana terveydenhuollon palveluverkostoa tulevaisuudessa.
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LUETTELO LAHTEINA KAYTETYISTA
VALMISTEYHTEENVEDOISTA

Accofil®-valmisteyhteenveto, Accord Healthcare S.L.U. 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Aimovig®-valmisteyhteenveto, Novartis Europharm Limited 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Ajovy®-valmisteyhteenveto, TEVA GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Apidra®-valmisteyhteenveto, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Aranesp®-valmisteyhteenveto, Amgen Europe B.V. 2022 (Viitattu 9.5.2024)
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Betaferon®-valmisteyhteenveto, Bayer AG 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Bimzelx®-valmisteyhteenveto, UCB Pharma S.A. 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Cimzia®-valmisteyhteenveto, UCB Pharma S.A. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Cosentyx®-valmisteyhteenveto, Novartis Europharm Limited 2023 (Viitattu 9.5.2024)
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Enbrel®-valmisteyhteenveto, Pfizer Europe MA EEIG 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Entyvio®-valmisteyhteenveto, Takeda Pharma A/S 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Eporatio®-valmisteyhteenveto, ratiopharm GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Fasenra®-valmisteyhteenveto, AstraZeneca AB 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Forsteo®-valmisteyhteenveto, Eli Lilly Nederland B.V. 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Fragmin®-valmisteyhteenveto (12 500 IU anti-Xa/ml, 25 000 IU anti-Xa/ml), Pfizer Oy 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Genotropin®-valmisteyhteenveto, Pfizer Oy 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Gonal-F®-valmisteyhteenveto, Merck Europe B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)

Gonasi Set® -valmisteyhteenveto, IBSA Farmaceutici Italia srl 2021 (Viitattu 9.5.2024)
Hemlibra®-valmisteyhteenveto, Roche Registration GmbH 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Humira®-valmisteyhteenveto, AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Humulin® NPH-valmisteyhteenveto, Oy Eli Lilly Finland Ab 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Hyrimoz®-valmisteyhteenveto, Sandoz GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
llumetri®-valmisteyhteenveto, Almirall, S.A. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Innohep®-valmisteyhteenveto, LEO Pharma A/S 2021 (Viitattu 9.5.2024)
Kevzara®-valmisteyhteenveto, Sanofi Winthrop Industrie 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Kineret®-valmisteyhteenveto, Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Klexane®-valmisteyhteenveto (100 mg/ml), Sanofi Oy 2021 (Viitattu 9.5.2024)
Kyntheum® -valmisteyhteenveto, LEO Pharma A/S 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Lantus®-valmisteyhteenveto, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Levemir®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2021 (Viitattu 9.5.2024)
Liprolog®-valmisteyhteenveto, Eli Lilly Nederland B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
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Longquex®-valmisteyhteenveto, Teva B.V. 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Menopur®-valmisteyhteenveto (600 U, 1200 IU), Ferring Ladkkeet Oy 2021 (Viitattu 9.5.2024)
Meriofert®-valmisteyhteenveto (75 1U, 150 IU), IBSA Farmaceutici Italia srl 2021 (Viitattu 9.5.2024)
Mircera®-valmisteyhteenveto, Roche Registration GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
NeoRecormon®-valmisteyhteenveto, Roche Registration GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Neulasta®-valmisteyhteenveto, Amgen Europe B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Neupogen®-valmisteyhteenveto, Amgen Europe B.V. 2024 (Viitattu 9.5.2024)

Norditropin Nordiflex® -valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Novomix®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2023 (Viitattu 9.5.2024)
NovoRapid®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Nucala®-valmisteyhteenveto, GlaxoSmithKline Trading Services Limited 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Orencia®-valmisteyhteenveto, Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Ozempic®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2024 (Viitattu 9.5.2024)
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Praluent®-valmisteyhteenveto, Sanofi Winthrop Industrie 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Prolia®-valmisteyhteenveto, Amgen Europe B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Protaphane®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2020 (Viitattu 9.5.2024)
Rebif®-valmisteyhteenveto, Merck Europe B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
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Remicade®-valmisteyhteenveto, Janssen Biologics B.V. 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Remsima®-valmisteyhteenveto, Celltrion Healthcare Hungary Kft. 2020 (Viitattu 9.5.2024)
Repatha®-valmisteyhteenveto, Amgen Europe B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
RoActemra®-valmisteyhteenveto, Roche Registration GmbH 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Rybelsus®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Saizen®-valmisteyhteenveto (8 mg/ml), Merck Oy 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Saxenda®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Simponi®-valmisteyhteenveto, Janssen Biologics B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Skyrizi®-valmisteyhteenveto, AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 2024 (Viitattu 9.5.2024)
Stelara®-valmisteyhteenveto, Janssen-Cilag International NV 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Taltz®-valmisteyhteenveto, Eli Lilly and Company (Ireland) Limited 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Toujeo®-valmisteyhteenveto, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Tremfya®-valmisteyhteenveto, Janssen-Cilag Unternational NV 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Tresiba®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2022 (Viitattu 9.5.2024)
Trulicity®-valmisteyhteenveto, Eli Lilly Nederland B.V. 2023 (Viitattu 9.5.2024)
Victoza®-valmisteyhteenveto, Novo Nordisk A/S 2023 (Viitattu 9.5.2024)
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Xgeva®-valmisteyhteenveto, Amgen Europe B.V. 2024 (Viitattu 28.7.2024)
Xolair®-valmisteyhteenveto, Novartis Europharm Limited 2023 (Viitattu 9.5.2024)
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Liite 1.

PISTOSNEUVONNAN TUKIMATERIAALI
APTEEKEILLE:

BIOLOGISEN LAAKKEEN IHON ALLE PISTAMINEN
ESITAYTETYISTA KERTA-ANNOSVALMISTEISTA

1. PISTAMISEEN VALMISTAUTUMINEN
2. ANTOLAITTEEN KAYTTOKUNTOON VALMISTELU

3. IHONALAISKUDOKSEEN PISTAMINEN
3.1 esitaytetty kerta-annoskyna
3.2 esitaytetty kerta-annosruisku

4. PISTAMISEN JALKEEN

Tama materiaali on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkilén neuvonta-
ja ohjauskayttdon apteekissa. Sitd voidaan hyddyntas etenkin biologisen itse
pistettdvin |ddkehoidon aloitusvaiheessa terveydenhuollosta saadun
pistosohjauksen kertaamiseen.

Neuvontamateriaalin kuvitus voi myds auttaa |ddkkeen oikean ja turvallisen
kdyton neuvontaan tilanteissa, joissa ei ole yhteistd kielt3.

Lidkevaihtotilanteissa voidaan materiaalin avulla apteekissa yhdessa asiakkaan
kanssa tarkastaa, mikd muuttuu, kun antolaite vaihtuu toiseen.

Huom! Tdmé& materiaali ei korvaa lddkkeen pakkausselosteen kiyttdohjetta

tai myyntiluvanhaltijan ohjausvideoita, joiden avulla l3dkkeen kayttdja voi
itsendisesti kerrata oman ladkkeens3 pistdmista.
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1. PISTAMISEEN VALMISTAUTUMINEN

O Jos lagke ssilytetidn jdakaapissa, ota pistettivd annos kiyttdohjeen
mukaisesti huoneenldmpéén, yleensd 15-30 minuuttia ennen pistdmista.
O Tarkista ajantasaiselta |3akityslistaltasi, ettd ld3keaine ja lddkkeen vahvuus
(esim. IU tai mg/ ml) vastaavat sitd, mité on tarkoitus pist3a.
O Tee tarvittavat annoskirjaukset mahdolliseen potilaskorttiisi.
[ Varaa tarvitsemasi vilineet kuten desinficintipyyhe tai ihon puhdistusaine ja
vanulappu, laastari ja terdvien jatteiden kerfysastia kiiden ulottuville.
[ Pese kidet huolellisesti saippualla ja vedella.
O Tarkista laskkeen kiyttékelpoisuus:
¥ Viimeistd kayttopaivamasraa sailytysolosuhteet huomioiden ei ole ylitetty.
¥ Valmiste nadyttdd ehedlta: kaikki siihen kuuluvat kiyttdohjeen mukaiset osat
ovat paikallaan.
# Liuos on kirkas tai hieman helmenhohtoinen, varitén tai vain vahan kellertiva.
O liuos ei ole samea eiki siingd ole kokkareita tai sakkaa
O Valitse, tarkista ja puhdista pistoskohta.
¥ Vaihtele pistoskohtaa joka kerta esim. vasemman ja oikean puolen vlilla.
¥ Sopivat pistoskohdat: alavatsa (lukuun ottamatta 5 cm alue navan ympérilla),
usein myds etureisi tai olkavarren takaosa, jos joku toinen henkild pistaa.
O Al3 pistd ihoalueelle, joka aristaa, punoittaa, tuntuu kovalta tai jossa on
mustelma, tatuointi tai arpi.

2. ANTOLAITTEEN KAYTTOKUNTOON VALMISTELU

~ U Poista neulan suojatulppa pakkauksen ohjetta noudattaen itsesta poispain
P vetden (tai kiertden) vasta, kun olet valmis pistamaan.
4 » Neulansuoja voi tuntua tiukalta. Al3 taivuta sitd, jottei neula vahingoitu.
# Suojakorkkia ei enaa tarvita; neulansuojamekanismi ld3kkeen pistdmisen
jalkeen on tasta erillinen.
O Al3 ravista.
O Tarkista, ettd ladkettd on valmisteessa oikea annos pistettavaksi.
# Mahdollinen ylimaardinen liuos tyhjennetdin valmisteen kiyttdohjeen tai
terveydenhuollosta saadun ohjeen mukaan valmisteesta téssé vaiheessa.

Huom! Yksittdinen nestepisara neulan kéirjessd tai ilmakupla liuoksessa ei ole
vaarallinen ihonalaiskudokseen pistettdessd.

Huom! Moniannosvalmisteissa ensimmdiselld kerralla tehtdvét
kéyttéonottovalmistelut poikkeavat seuraavista pistimiskerroista. Ndmd
toimenpiteet sisdltdvdt esim. sylinteriampullin ja neulan asentamisen kynddn,
mahdollisen annosvirtauksen tarkistamisen ja oikean annoksen sddtdmisen.

» 3. IHONALAISKUDOKSEEN PISTAMINEN
» 4. PISTAMISEN JALKEEN
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< 1. PISTAMISEEN VALMISTAUTUMINEN
42. ANTOLAITTEEN KAYTTOKUNTOON VALMISTELU

3.1 IHONALAISKUDOKSEEN PISTAMINEN: \
ESITAYTETTY KERTA-ANNOSKYNA >

——

Huom! Tarkista valmistekohtaiset ohjeet aina ladkkeen kayttdohjeesta.

[ Poista suojakorkki kyn3sta viimeistdan tdss3 vaiheessa.
[ Venyta tai purista pistoskohtaan toisella kddell3 kiintea pinta.
1 Pida toisella kddell3 kiinni kyndn runko-osasta niin, ettd ndet kynan
annosikkunan.
[ Paina kyn&a napakasti kohtisuorassa pistoskohtaa vasten.
» Huom! Taysautomaattiset kynat (esim. SensoReady®) aktivoituvat jo napakasta
ihokosketuksesta (voi kuulua NAKS).
[ Jos kyna ei ole automaattisesti aktivoituva (esim. SureClick®), paina peukalolla
kynan paassa olevaa annoksen vapautuspainiketta (voi kuulua NAKS).
[ Pida kynaa rauhallisesti ihoa vasten painettuna yleensa noin 10-15 sekuntia.
» Kun annos on kokonaan pistetty, kuuluu antolaitteesta riippuen mahdollinen toinen
(2.) naksahdus. Kaikissa kynissa ei kuulu tata naksahdusta.
[ Tarkista annosikkunan nakymasta pistoksen onnistuminen.
» Tavoiteltava valmistekohtainen varimuutos ilmaisee, ettd kyndn manté on painunut
pistoksen aikana pohjaan asti.
[J Nosta kyna iholta, kun olet odottanut hetken, etté ladkeaine on ehtinyt imeytya
ihon alle.

[ Jos kynidssd on annospainike, irrota peukalo lopuksi annospainikkeelta.
# Turvasuojus peittad neulan tai neula vetdytyy rungon sisdan talteen.

3.2 IHONALAISKUDOKSEEN PISTAMINEN:
ESITAYTETTY KERTA-ANNOSRUISKU

> 4. PISTAMISEN JALKEEN

Huom! Tarkista valmistekohtaiset ohjeet aina lddkkeen kayttoohjeesta.

[ Poista neulan suojatulppa ruiskusta viimeistdan tassa vaiheessa.

0] Ota pistoskohdasta koholle noin 2,5 — 5 cm leve3 ihopoimu peukalon ja
muiden sormien viliin.

U Pida toisella kadella kiinni ruiskun runko-osasta ja tyonna neula koko
pituudeltaan nopealla liikkeelld ihopoimuun 45 — 90 asteen kulmassa
pistoskohtaan nahden.

U Paina ruiskun manta peukalolla hitaasti ja tasaisesti pohjaan saakka, kunnes se
ei enaa lilku. Odota hitaasti kymmeneen laskien ennen ruiskun pois
vetamistd, jotta Idake ehtii imeytya ihon alle.

O Veda neula samassa kulmassa iholta kuin pistettdessa.

O Irrota peukalo mannasta.

Huom! Ruiskut, joissa on turvaneula eli neulansuojamekanismi:

O Neulansuojamekanismi aktivoituu joko automaattisesti, kun manta painetaan
pohjaan asti (voi kuulua NAKS) tai kun mannastd padstetian irti (esim. UltraSafe
Passive®). Mahdollinen naksahdus viestii, ettd ruisku on tyhja. Neula vetdytyy
ruiskun rungossa olevan turvasuojan sisaan.

O Joissakin valmisteissa turvamekanismi tiytyy itse manuaalisesti aktivoida

vapauttamalla salpa, jonka jélkeen neulansuoja laskeutuu rungosta ja peittda
neulan.

> 4.PISTAMISEN JALKEEN
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< 1. PISTAMISEEN VALMISTAUTUMINEN
42. ANTOLAITTEEN KAYTTOKUNTOON VALMISTELU
4 3. IHONALAISKUDOKSEEN PISTAMINEN

4. PISTAMISEN JALKEEN

DAIS hankaa tai hiero pistoskohtaa. Nain ehkaiset mustelmien syntya.
# los pistoskohdassa ndkyy verta, paina hetki hellasti vanulapulla tai
harsotaitoksella ja laita tarvittaessa laastari.
Huom! Jos kyseessé on moniannoskynd, sdilytd valmiste kdyttéohjeen mukaisesti
seuraavaan pistokseen asti.

[QHA&vita kdytetyn neulan sisdltadva tyhja ruisku/ kyna terdvien
|aakejatteiden astiaan erilleen muusta ladkejatteesta ja pois lasten

ulottuvilta ja nakyvilta.
# Paikallisen ohjeistuksen noudattaminen on tirke3a.

» Neulan suojatulppaa ei pistovaaran vuoksi pida yrittda kiinnittaa takaisin
neulan paille. Se havitetdan erikseen talousjatteisiin.
O Tarkista ja kirjaa itsellesi ylés seuraava pistosajankohta, jos et ole tehnyt
sita vield aiemmin.

Huom/! Jos kynd/ ruisku ei tyhjentynyt lddkeaineesta, palauta se apteekkiin.
Jos olet epdvarma saadusta lddkeannoksesta, ole yhteydessd Iddkkeen
mddréinneeseen yksikkédn. Kaksinkertaista annosta ei tule varalta pistédd.
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