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ltsehoitolaakkeiden tilanne Suomessa 2009

» Lahtokohtaisesti ladkkeiksi luokiteltuja valmisteita myydaan ladkarin
reseptilla apteekeista

e Laakevalmisteita voidaan tuoda itsehoitoon ladkeviranomaisen
hyvaksynnalla

» Suomessa itsehoitolaakkeita myydaan vain apteekeissa —
poikkeuksena tupakoinnin lopettamiseen tahtaavat nikotiinivalmisteet
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Ladkevalmisteita voidaan tuoda itsehoitoon
ladkeviranomaisen hyvaksynnalla

* Itsehoitopaatoksia tekee EU:ssa kaksi viranomaistahoa — kansalliset
viranomaiset (Suomessa Suomen markkinan osalta Fimea) tai
Euroopan laakearviointivirasto (EMEA, jonka paatoksella
itsehoitostatus astuu voimaan kaikissa jasenmaissa)

« Suomella edustaja EMEA:n itsehoitopaatoksista vastaavassa
komiteassa
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Ladkevalmisteiden myyntipaikasta paatetaan
kansallisella tasolla

* Reseptildadkkeet apteekista kaikissa EU —maissa

* Itsehoitolaakkeitda myds paivittaistavaraliikkeissa vaihtelevin rajoittein
eri EU —maissa

» EU tasolta voidaan puuttua jarjestelmiin, jotka rajoittavat tavaran
vapaata liikkuvuutta EU —markkinalla, mutta EU —tuomioistuimessa
tallaisissa tapauksissa kansanterveydellisilla nakokohdilla on voitu
hyvéaksya rajoitteita
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Ladkevalvonnan yleiset periaatteet itsehoitostatusta
arvioitaessa

Ladkevalvonnan tarkoitus on suojata kansalaisia terveysriskeilta

Paatoksissa noudatetaan varovaisuusperiaatetta

Turvallisuuden osoittamisessa velvollisuus on myyntiluvan haltijalla

Valvontaviranomainen maarittelee turvallisuusmarginaalin
itsehoitovalmisteelle:

* Vahvuus
» Pakkauskoko
 Hoidon kesto
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Ladkevalvonnan yleiset periaatteet itsehoitostatusta
arvioitaessa

Laakevalmiste vaatii reseptin

Mikéali sen voidaan katsoa aiheuttavan joko suoran tai epasuoran
terveysriskin ohjeiden mukaisestikin kaytettaessa tai kaytettaessa
IIman laaketieteellista seurantaa

Mikali sita tiedetaan kaytettavan toistuvasti tai laajassa mittakaavassa
vaarin

Mikali se annostellaan yleensa parenteraalisesti
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Suomen viranomaisen kayttamat itsehoitolagdkkeiden
arviointimenetelmat

Systemaattinen, ohjeistettu menettely:

- muiden jasenvaltioiden tilanteen selvittaminen

- Itsehoitotesti, jossa kaydaan lapi suuri joukko em.
yleisperiaatteiden mukaisia arviointeja valmisteen
riskeista

- mielipiteiden keruu alan toimijoilta — lausunnot aptee-
keilta ja muilta terveydenhuollon ammattilaisilta,
potilasjarjestoilta jne. tapauksesta riippuen

- lddkelautakuntaan kuuluvien asiantuntijoiden mielipide
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EU - viranomaisen kayttamat itsehoitolaakkeiden
arviointimenetelmat

- vain kaksi itsehoitolaakehyvaksyntaa toistaiseksi
(laindutuslaake orlistaatti ja mahan happamuuden
saatoon vaikuttava pantopratsoli)

- paatds syntyy kaikkien jasenvaltioiden edustajien
muodostamassa komiteassa, jonka paatoksen EU
komissio vahvistaa

- arviointimenettelylle el ole viela sovittu periaatteita
- kasittely epasystemaattista, jasenmaiden kirjavat
terveydenhuoltojarjestelmat vaikeuttavat kaikille
soveltuvan ratkaisun tekemista
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Miten tilannetta Suomen itsehoitolaakemarkkinalla
hallitaan jatkossa

- MyOs EU —tasolla tehdyt itsehoitoladkepaatokset sitovat
Suomea

- Suomen viranomainen (Fimea) pyrkii edistamaan EU —
tason paatoksenteon systemaattisuutta ja erilaisten
terveydenhuoltojarjestelmien huomioon ottamista

- itsehoitoladkkeiden méaara on kuitenkin edelleen
kasvussa, joten apteekkien on varauduttava ammatti-
taitonsa enenevaan kayttoon asiakasneuvonnassa
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ltsehoitoladkkeiden saatavuudesta keskusteltaessa
pidettava mielesséa perusasiat:

1) Joukosta I6ytyy hyvin itsehoitoon soveltuvia laakkeita,
joiden saatavuutta lisdamalla edistetaan vaeston
terveytta ja saastytaan turhilta ladkarissa kaynneilta.
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ltsehoitoladkkeiden saatavuudesta keskusteltaessa
pidettava mielesséa perusasiat:

2) Laakevalmiste on riskituote, jonka virheellinen kaytt6
voi aiheuttaa merkittavia terveyshaittoja ja lisata terveys-
palvelujen kayttotarvetta.
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ltsehoitoladkkeiden saatavuudesta keskusteltaessa
pidettava mielesséa perusasiat:

3) Kaytdn ammattitaitoinen ohjaaminen on useimmissa
tapauksissa valttamatonta ja silla saavutetaan kaikissa
tapauksissa etuja terveysriskien minimoimiseksi



