Ladkehoito ja raskaus -yhteistyohanke

Laakelaitos, Kela ja Stakes

VS TAKE S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Ladkehoito ja raskaus -hankkeen
taustaa

Ladke ja raskaus -pilottihanke 2003-2007
Ladkelaitoksen, Kelan ja Stakesin yhteistyOprojekti
Kehittamis- ja tutkimusprojekti

Olemassa olevien rekisterien taydentaminen

Laakkeiden raskaudenaikainen kayttd seka lasten
varhaisvaiheet ja epamuodostumat

Miia Artama
Annukka

VS TAKE S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Pilottiprojektiin keratyt tiedot (M

® 1996-2001 syntyneet lapset / keskeytetyt sikiot ja
heidan aitinsa

® Stakes
Syntymarekisteri
Epamuodostumarekisteri

Raskauden keskeyttamisrekisteri

Miia Artama
Annukka
VS T A K E S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia

VSTAKES

Laakehoito ja raskaus -hanke

Pilottiprojektiin keratyt tiedot

® Kela

Laakarin maaraamat, ostetut, Kelan korvaamat
reseptivalmisteet

® Tilastokeskus

Kuolemansyytilastot

Miia Artama
Annukka

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Pilottiprojektin tuottamat
perustilastot (1)

® Yleinen ladkkeiden kaytto raskauden aikana
Koko raskauden aikana, raskauskolmanneksittain ja vuosittain
Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) -luokituksen
tasot1lja 3
Sikidlle haitalliseksi luokitellut ladkkeet (FASD)
Erityiskorvattavat ja muut Kelan korvaamat ladkkeet

Alueellisuus

Miia Artama
Annukka
VS T A K E S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia

VSTAKES

Laakehoito ja raskaus -hanke

Pilottiprojektin tuottamat

perustilastot @
® Perinataaliongelmat

Elavana ja kuolleena syntyneet lapset

pienipainoisuus, ennenaikaisuus, raskauden kestoon
suhteutettu paino, kuolleisuus

Laakealtistus: ATC-1, ATC-3 -tasollla
® Epamuodostumat

Elavana ja kuolleena syntyneet lapset / keskeytetyt sikitt

Kaikki epAmuodostumat, diagnoosiryhmittain, tietyt
epamuodostumat

Epamuodostumarekisterin validointi
Ladkealtistus: ATC-1, ATC-3 -tasoilla

Miia Artama
Annukka

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Pilottiprojekti

® Pyritty luomaan jarjestelm4, jolla viranomaiset
voivat rutiinisti seurata raskaudenaikaista
ladkkeiden kayttda ja turvallisuutta seké selvittaa
nopeasti ladkehalytyksina tulleet kysymykset

Miia Artama
Annukka
VS T A K E S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia

VSTAKES

Laakehoito ja raskaus -hanke

Miksi tarvitaan jatkohanke? &)

® Viranomaisten tarve jatkuvaan laakkeiden

raskaudenaikaisen kayton ja vaikutusten
seurantaan - el onnistu nykyisin erillisista
rekistereista

Tarvitaan pitkdaikainen seuranta kumulatiivisen
aineiston avulla

Aineistot yleensa lilan pienia, tilastollisen voiman puute
Epamuodostumat ja perinataalivaiheen ongelmat harvinaisia
Yksittaista laaketta kaytetadan harvoin

Uusia laakkeita kayttoon jatkuvasti

Kansainvaliset ladkehalytykset

Ladkkeiden turvallinen kaytto raskauden ja imetyksen aikana

Miia Artama
Annukka

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen




Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen tavoitteet (1)

® | aakkeiden turvallinen kayttd raskauden aikana

® Tuottaa hankkeen osapuolille tietoa
viranomaistehtavien hoitamista varten

Ladkkeiden kaytto, turvallisuus ja haittavaikutukset raskauden
ja imetyksen aikana

Ladkkeiden vaikutukset sikion kehitykseen, epamuodostumien
syntyyn, raskauteen ja synnytykseen ja perinataalisten
ongelmien esiintyvyyteen

Miia Artama
Annukka

VS TAKE S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen tavoitteet (2

® Tuottaa tietoa raskauden aikana kaytettavien
ladkkeiden kaytosta, turvallisuudesta ja
mahdollisista haittavaikutuksista

Terveydenhuollolle, viranomaisille, Iadkeyrityksille, medialle,
kansalaisille

® Toimia aktiivisesti kansallisessa ja
kansainvalisessa oman tutkimusalan yhteisty6ssa

Miia Artama
Annukka
VS T A K E S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen tuotteet

® Vuosiraportit viranomaisille ja julkiseen kayttoon
® Muut raportit ja artikkelit

® Mahdolliset ladkevalmisteita koskevat
valvontatoimet sekéa jatkoseuranta ja muu
viranomaistyo

Miia Artama
Annukka

VS TAKE S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia

VSTAKES

Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen toiminta

® Ohjausryhma
Erkki Palva / Laakelaitos (pj.),
Timo Klaukka / Kela,
Olli Nylander / Stakes,
Miia Artama / Stakes (siht.)

® Projektirynma
Stakes: Miia Artama (pj.), Mika Gissler, Annukka Ritvanen
Kela: Kristiina Tyrkko
Ladkelaitos: Marja-Leena Nurminen, Kirsti Villikka

Teratologinen tietopalvelu: Heli Malm

Miia Artama
. o ] ) . ] Annukka
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia

Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen aineiston muodostus

Stakes
Syntyméarekisteri
Epamuodostumarekisteri
Raskauden keskeyttamisrekisteri

aidin hetu
lapsen/sikion syntymapéiva
raskauden rajapéiva

tunnisteellinen

aidin hetu

lapsen/sikion syntymapéiva
raskauden rajapaiva

aidin la&kkeiden kéaytto
erityiskorvausoikeudet

tunnisteellinen

VS T A K E S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus

Kela
Erityiskorvausoikeusrekisteri
La&kekorvausrekisteri

Miia Artama
Annukka
Ritvanen

|



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Aineiston kaytto

® Tilastointi
® [aakkeiden kaytto

® Laakkeiden kayton seuraukset
Perinataaliterveys

Epamuodostumien esiintyvyys
® Erillisselvitykset eri ladkkeista

® Tieteellinen tutkimus (erillisluvat tarvitaan)
Laakehoito ja raskaus aineisto

Aineiston tietojen yhdistaminen muihin rekisteritietoihin (esim.
lasten seuranta)

Miia Artama
Annukka
VS T A K E S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen rajaukset (1)

® Eitietoa korvausten ulkopuolelle jaavien laakkeiden
kaytosta

ltsehoitola&kkeet

Sairaalassa kaytetyt ladkkeet

Alle kiintean omavastuuosuuden jaavat ostot
TyOpaikkakassojen ja Kelan toimiston korvaamat ladkkeet
Kauan ennen raskautta maaratyt ladkkeet

Toisen henkilon ladakkeet

Miia Artama
Annukka

VS TAKE S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen



Tiedosta hyvinvointia Laakehoito ja raskaus -hanke

Hankkeen rajaukset ()

® Eivarmaa tietoa ladkkeen kaytosta tai kayton
ajankohdasta

® Keskenmenoon paattyvat raskaudet

® Eivoida suoraan arvioida myohaisempia
vaikutuksia (esim. kehitysvammat, syovat,
hedelmattomyys)

® Hankkeen tiedot perustuvat mukana oleviin
viranomaisrekistereihin

Ei etsita tai tdydenneta puutteellisia tietoja muista rekistereista
tai esim. neuvolakorteista

Miia Artama
Annukka

VS TAKE S Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus Ritvanen
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