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Nykyaikainen laakevalvonta alkoi
sikiovauriohavainnosta

e Talidomidi, 1961-62 raajaepamuodostumaepidemia

e Seurauksena toimenpiteita kaikkialla teollisuusmaiss
- Epamuodostumarekisteri (Suomessa 1963)

- Laakkeiden ennakkovalvonta (myyntilupajarjestel
Suomessa 1964)

- Laakkeiden haittavaikutusrekisteri (Suomessa 1966)
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Nykyaikainen laaketurvatoiminta

e Yksittaisilmoituksiin perustuva haittavaikutusrekisteri
edelleen signaalien synnyttajana

e Turvallisuussignaali vahvistettava tutkimuksellisin keinoin:
- Kontrolloidut satunnaistetut tutkimukset

- Epidemiologiset tutkimukset (tapaus-verrokki, kohortti
jne)
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Laakehoito ja raskaus

e Myyntilupavaiheessa tieto vain prekliinisista tutkimuksista
e Uusien laakkeiden kayttoa raskauden aikana valtetaa

e Signaaleita raskaudenaikaisen laakityksen haitoista eri
tahoilta, haitat hyvin harvinaisia

e Riskin todentamiseen tai poissulkemiseen (?) tarvitaa
suuria aineistoja

e Suomalaisten rekisterien kattavuus ja laatu tarjoavat
poikkeuksellisen mahdollisuuden raskaudenaikaisen
laakehoidon turvallisuuden tutkimiseen.
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