Mita jokaisen anestesiologin on
hyva tietaa ladketurvallisuudesta

Hannu Kokki

Jos joku ei jaksa lukea koko artikkelia, niin lyhykdisyydessa:
haittavaikutusten tunnistaminen ja niistd tehtavat johtopaatokset, seka
Suomessa toimivaltaiset lddkevalvontaviranomaiset, Ladkelaitos ja EMEA.

KAIKKIIN LAAKKEISIIN LIITTYY toivottujen, hyo-
dyllisten vaikutusten ohella myos haittavaikutuk-
sia. Lidkkeiden miiridjilld ja kiyttdjilld on keskei-
nen merkitys tunnistaa ja raportoida kaikki mer-
kittdvit haittavaikutukset. Niin toimien edistetiin
ladkkeiden oikeaa ja turvallista kiyttod, ja kullekin
ladkkeelle 16ytyy se potilasryhmi, joka eniten hyo-
tyy kyseisestd laikkeesti. Suomessa liiketurvatoi-
minnasta vastaa kansallisena elimeni Liikelaitos ja
Euroopan Unionin osalta Euroopan lidkearviointi-

virasto, EMEA.

Laikevalvontaviranomaiset —
Ladkelaitos ja EMEA

Lidkevalvontaviranomainen myontidd ldikevalmis-
teiden myyntiluvat ja seuraa my6s markkinoilla
olevien ldidkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa.
Suomessa toimivaltainen viranomainen on sosiaa-
li- ja terveysministerion alaisuudessa toimiva Lai-
kelaitos. Suomen liityttyd Euroopan Unionin jise-
neksi merkittivd osa kansallisesta ladketurvatehti-
vistd siirtyi osaksi Euroopan liikearviointiviraston
toimintaa. Euroopan Unionin liikevalvontaviran-
omainen, the European Agency for the Evaluation
of Medicinal Products (EMEA), toiminta kiynnis-
tyi tammikuussa 1995. EMEAn keskustoimisto si-
jaitsee Lontoossa Thamesin rannalla Canary Whar-
filla. EMEAn yksi tirkeimmisti toimielimistd on ih-
misille tarkoitettujen liikkeiden hakemuksia arvioi-
va lddkevalmistekomitea, Committee for Propietary
Medicinal Products, CPMP. CPMPssi kullakin EU-
jasenvaltiolla on kaksi edustajaa. Suomea CPMPssi
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edustavat dosentti, sisitautien ja reumatologian eri-
koisldakiri Pekka Kurki ja LT, sisitautien erikoisldi-
kiri Markku Toivonen.

EMEAa vastaavia, omalla alueellaan toimivia iso-
ja virastoja on muun muassa Japanissa (the Phar-
maceutical and Food Safety Bureau, Ministry of
Health, Labor and Welfare, MHLW) ja Yhdysval-
loissa (the Food and Drug Administration, FDA).
Koska lddketurvatoiminta on ensinnikin hyvii yh-
teistyotd ldikevalvontaviranomaisten ja myyntilu-
van haltijoiden kesken, ja toiseksi mitd suurimmas-
sa miirin globaalia toimintaa kansainviliselli tasol-
la, tietojen vaihdolla ja kitkattomalla yhteistyolld on
keskeinen merkitys. Tétd Euroopan, Japanin ja Yh-
dysvaltojen viranomaisten ja liikeyhtividen vilistd
yhteistoimintaa koordinoi omalta osaltaan the Inter-
national Conference on Harmonisation of Techni-
cal Requirements for Registration of Pharmaceuti-
cal for Human Use / ICH). Joten jos anestesialdi-
kidri t6rmai kirjainyhdistelmian ICH, kyse on iso-
jen viranomaisten ja lidkeyhtididen keskustelufoo-
rumin tuottamista ohjeistuksista.

Myyntilupa - kansallinen,
tunnustaminen vai keskitetty

Syventidkseen ymmirrystd lddketurvallisuudesta
anestesiologien on hyvi ymmiirtdi, kuinka ldike voi
saada myyntiluvan EU:n alueella. Markkinoilla ole-
vat laikkeet ovat voineet saada myyntiluvan kolmel-
la eri menettelylld; joko kansallisella menettelylls,
tunnustamismenettelylli tai koko EU-alueen katta-
valla keskitetylld menettelylli.
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Suurimmalle osalle "vanhoista” liakkeistd myyn-
tilupa on myonnetty kansallisessa menettelyssi. Kun
lddkkeelld on kansallisen menettelyn myyntilupa
ldikkeen kiyttoaiheet ja valmisteyhteenvedot voivat
poiketa merkittdvisti eri maiden vililli. Suomessa
on suosittu perinteisesti lyhyitd, ytimekkaitd tekste-
jd, joten Pharmaca Fennicasta tai Lidkelaitoksen ko-
tisivuilta 18ytyvd napakka valmisteyhteenvetoteksti
antaa usein vihjeen siitd, ettd kyseessd on kansallisen
myyntiluvan omaava valmiste.

Tunnustamismenettelyssi saatu myyntilupa on
variaatio kansallisesta menettelystd. Vaikka myynti-
luvan kisittelyyn osallistuu useampia jisenvaltioita,
lopullisen pidtoksen tekee kansallinen viranomai-
nen. Tunnustamismenettelyssi myyntilupa haetaan
ensin yhdessd, hakijan valitsemassa EU-valtiossa
(ns. viitemaa). Tdmin jilkeen hakijan valitsema(t)
jasenvaltio(t) joko tunnustavat tai kieltdytyvit tun-
nustamasta viitemaan myontimii myyntilupa. Kiy-
tetyn viitemaan kulttuuri heijastuu usein selkeisti
esimerkiksi valmisteyhteenveto teksteissi, eiki kaik-
ki tieto ole aina helposti sovitettavissa Suomen olo-
suhteisiin. Merkittivd osa geneerisisti valmisteis-
ta on saanut myyntiluvan tunnustamismenettelyn
kautta. Jos yritys on kiyttinyt tekstien kddnnittimi-
sessi konsulttiyrityksid, valmisteyhteenvedon hoo-
noa soome vield revidoinninkin jilkeen voi johdat-
taa lukijan arvaamaan, ettd lieneekd kyseessd tun-
nustamismenettelyn valmiste. Toki Laikelaitos hy-
viksyy kaikkien liikkeiden valmisteyhteenveto- ja
pakkausselostetekstit, mutta juridinen vastuu on
myyntiluvan haltijalla.

Kun ladkkeelle halutaan samalla kertaa myyntilu-
pa koko EU-alueelle, hakija kiyttdd keskitettyd me-
nettelyd. Uusille innovatiivisille valmisteille haetaan
pidsddntoisesti keskitettyd myyntilupaa. Keskitetyn
menettelyn hakemukset kisittelee EMEA, ja myyn-
tiluvan myé6ntii CPMPn tieteellisen lausunnon pe-
rusteella Euroopan Unionin Komissio. Komissi-
on mydntimid myyntilupa on sellaisenaan voimas-
sa jokaisessa jisenvaltiossa. Keskitetyssd menettelys-
sd kunkin jisenvaltion molemmat edustajat paisevit
sanomaan “oman sanansa , ja niinpi esimerkiksi val-
misteyhteenvetoteksti ja haittavaikutusluettelo saat-
taa tuntua ldikkeen mairidjistd ja kuluttajasta jos-
kus melko pitkilti.

Keskitetyn menettelyn valmisteiden valmisteyh-
teenvetotekstit loytyvit EMEA:n kotisivuilta , teks-
tit ovat myds suomeksi. Valmisteyhteenvetoa luke-
van taakkaa helpottaa haittavaikutusten ryhmittely
elinryhmittiin ja yleisyyttd kuvaavien termien kiyt-
6 (hyvin yleinen (> 10 %), yleinen (1-10 %), melko
yleinen (0,1-1 %), harvinainen (0,01-0,1 %), hyvin
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harvinainen (>0,01 %). Maallikkoa pitki lista saat-
taa kuitenkin himitd; "Herra tohtori, kun minua al-
kaa aina hikoiluttaa kun olen nauttinut apomorfiini-
hydrokloridia, niin onkohan kyseessi liikkeen hait-
tavaikutus vai johtuuko hikoilu jostain muusta. Kun
vield usein punastelenkin, pitiisiké minun olla huo-
lestunuc?”

Uutta vaikuttavaa ainetta sisiltivdi myyntilupa-
hakemus edellyttdd perusteellisia laatu-, turvalli-
suus- ja tehotutkimuksia, mutta vakiintuneen ase-
man saavuttaneita aineita sisiltiville valmisteille ja
rinnakkaisldikkeille myyntiluvan voi hakea erilaisil-
la lyhennetyilld hakemuksilla. Hakija voi esimerkiksi
osittaa valmisteen yhdenvertaisuuden alkuperiiseen
tuotteeseen verrattuna ja liittimilld hakemukseen
asiantuntijan kirjallisuuteen perustuvan lausunnon.

Vuonna 2001 Liikelaitokseen jitettiin yli 500
myyntilupahakemusta, niisti hieman yli puolet
oli tunnustamismenettelyn hakemuksia. Samana
vuonna EU:n keskitetyssi menettelyssi myyntilupa
myonnettiin 43 lddkkeelle. Suomessa on myyntilu-
pa viidellituhannella liikevalmisteella, mutta lihes-
kiddn kaikkia valmisteita ei ole tuotu myyntiin.

Kun ladkkeella ei ole myyntilupaa

Viidelld tuhannella liikkeelli on voimassa oleva
myyntilupa Suomessa. Joissakin tilanteissa potilas
voi kuitenkin tarvita lddkettd, jolla ei ole myyntilu-
paa. Ei hitdd. Jos lddke on myynnissi jossakin toises-
sa maassa, apteekin ei tarvitse ryhtyd valmistamaan
ex tempore -lidkettd, vaan lddkiri tai apteekki voi
hakea perustellusta lidketieteellisesti syystd johtuen
erityislupaa. Ja ahkerasti niitd lupia haetaankin, sil-
14 vuosittain Liakelaitos kisittelee noin viisitoistatu-
hatta erityislupahakemusta. Huh! Huh! Luku tun-
tuu kylld suurelta. Aina kannattaa miettid, voisiko
potilaan hoidon toteuttaa jollakin voimassa olevan
myyntiluvan omaavalla valmisteella. Jos laikkeell ei
ole myyntilupaa Suomessa, syy voi olla muukin kuin
taloudellinen intressi.

Terapeuttisia orpojakin on, esimerkiksi monilla
ladkkeilld ei ole kiyttoaihetta lapsipotilaille. Samoin
monen ldikkeen valmisteyhteenvedossa mainittu
kiyttoaihe voi olla selkeisti rajatumpi kuin kliininen
tarve. Kun ladkkeelld ei ole kiyttoaihetta hoidetta-
valle potilasryhmille, puhutaan ns. unlicensed-kiy-
tostd, ja jos ladkettd kiytetddn muuhun kuin kiytes-
aiheen mukaiseen indikaatioon, kyseessid on ns. off
label -kiytts. Seki unlicensed etti off label -kiytts
voivat olla hyvii ja parasta mahdollista hoitoa poti-
laalle. Paitsi eettisistd nikokohdista niin my®os ladke-
turvallisuuden kannalta potilaan tulee kuitenkin tie-
tdd, milloin kyseessd on valmisteyhteenvedosta poik-
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keava kiyttd. Ja niissd tilanteissa hoidon seurannan
tulee olla, mikili mahdollista, tavanomaistakin huo-
lellisempaa. Ja mahdolliset haittavaikutukset tulee
muistaa ilmoittaa Lidkelaitokselle.

Kun potilaan hoito vaatii unlicenced tai off label
-kdyttod, kannattaa harkita hoidon toteuttamista
seurantatutkimuksena. Eettinen toimikunta arvioisi
osaltaan hoidon jirkevyyden, ja tiedot hoidon hyo-
dyisti ja haitoista tulisivat tiedeyhteison kiytto6n.

Liaiketurvatoiminta

Myyntiluvan saaminen uudelle vaikuttavalle aineel-
le edellyttiid laajoja laatu-, turvallisuus- ja tehotutki-
muksia. Ennen myyntiluvan saamista tehdyissi tut-
kimuksissa lidkettd on kiytetty vain rajatulle mii-
rille potilaita, ja tutkimuksiin mukaanottokriteerit
ovat yleensi kireimmit kuin liikkeen lopullinen
kiytes. Kun ladkettd kiytetddn suuremmilla potilas-
joukoilla ja normaalissa kliinisissi hoitotilanteissa,
ldikkeestd voi paljastua uusia ominaisuuksia. Ladk-
keiden aiheuttamat haittavaikutukset saattavat poi-
keta rekisterdintitutkimuksissa havaituista tuloksis-
ta. Yhteisvaikutukset ja harvinaiset haittavaikutuk-
set ilmenevit joskus vasta isoissa potilasjoukoissa, ja
kun ladkettd kiytetiin pidempii aikoja.
Myyntiluvan myéntimisen jilkeen kertyvi tie-
to kootaan haittavaikutusilmoituksilla ja myyntilu-
van haltijan kokoamilla mairiaikaisilla turvallisuus-
katsauksilla. Tarvittaessa likkeen valmisteyhteenve-
to pdivitetddn, mutta joskus lidkkeen kiyttod jou-
dutaan rajoittamaan, tai vakavan kansanterveysuhan
kyseessd ollessa lidkkeen myyntilupa voidaan pe-
ruuttaa. Koska lddketurvatoiminta on hyvii yhteis-
tyotd lidkkeen myyntiluvanhaltijan ja lidkevalvon-
taviranomaisen kesken, tarpeelliset toimenpiteet voi
kidynnistdd joko myyntiluvan haltija tai viranomai-
nen. Jos ldikkeen arvioidaan valmisteyhteenvedon
mubkaisesti kiytettyni voivan aiheuttaa riskin ihmis-
ten terveydelle, lddkkeen kiytélle voidaan asettaa vi-
liaikaisia rajoituksia. T4ssd ns. 24 tunnin menette-
lyssid valmisteyhteenveto piivitetddn ensi tilassa, ja
viranomainen hyviksyy liikkeelle uuden valmiste-
yhteenvedon heti, kun myyntiluvan haltija toimittaa
sen tarkistettavaksi. Yleensd uusittu valmisteyhteen-
vetoteksti lihetetddn lddkkeen pidasiallisille madrds-
jille ”Arvoisa ladkiri”-kirje saatteenaan.
Anestesiologeja sivuava lddketurvallisuutta kisit-
televd esimerkki on Lidkelaitoksen 22.10.2002 jul-
kaisema tiedote 7/2002 “Parekoksibi ja valdekoksi-
bi: vakavien yliherkkyysreaktioiden mahdollisuus”,
jossa kuvataan tarkennusta parekoksibin (Dynastat/
Rayxon/Xapit) turvallisuutta koskevaan tietoon.
Piivitetyn tiedon mukaisesti valmiste on vasta-ai-
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heinen sulfonamideille allergisilla potilailla, ja val-
misteyhteenvetoon on lisitty maininta harvinaisis-
ta anafylaktisista reaktioista parekoksibin kiyton yh-
teydessi.

Haittavaikutusilmoitus
— uusista ladkkeista ilmoitettava
kaikki haittavaikutukset

Keskeinen osa ldiketurvatoimintaa on terveyden-
huollon ammattilaisten tekemit ilmoitukset epiil-
lyistd lddkkeiden haittavaikutuksista. Ilmoitus tuli-
si tehdi ensisijaisesti Laikelaitokselle. Sieltd toimi-
tetaan kopio potilaan ja ilmoittajan henkilotietojen
poistamisen jilkeen myyntiluvan haltijalle, WHO:n
Upsalassa toimivalle haittavaikutusrekisterille, ja va-
kavista haittavaikutuksista EMEA:lle. Myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava tietoonsa tulleet epiillyt
haittavaikutukset Lizkelaitokselle, joten tieto kulkee
firmankin kautta. Suositeltavaa olisi kiyttdd keltaista
Liikelaitoksen lomaketta n:o 720 ja noudattaa siini
olevia ohjeita, mutta lomakkeen kiytto ei ole kui-
tenkaan pakollista.

Laikelaitoksen ohjeessa 4/2001 kuvataan tilan-
teet milloin epiillyt lidkkeen haittavaikutukset tulisi
erityisesti ilmoittaa. Kaikki vakavat haittavaikutuk-
set tulee ilmoittaa aina. Vakavia epiiltyjd haittavai-
kutuksia ovat kuolemaan johtaneet, henked uhan-
neet, sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista vaa-
tineet, jatkuvaan tai merkittdvidn toimintaesteisyy-
teen tai —kyvyttdmyyteen johtaneet haittavaikutuk-
set, sekd synnynniiset anomaliat/epimuodostumat.
Ilmoitus tulisi tehdd myés lidkkeiden haitallisista
yhteisvaikutuksista. Laadultaan ja voimakkuudel-
taan odottamattomat haittavaikutukset olisi aina il-
moitettava, samoin jos haittavaikutusten esiintymis-
tiheys niyttid lisidntyvin. Uusien lddkkeiden kaikki
haittavaikutukset tulisi ilmoittaa kahden ensimmaii-
sen vuoden ajalta.

Liikelaitokselle tehdiin vuosittain runsaat 700
haittavaikutusilmoitusta, niistd puolet koskee vaka-
via haittavaikutuksia. Suomessa tehtivissi ilmoituk-
sissa vakavien haittavaikutusilmoitusten osuus on
kansainvilisessi vertailussa korkea. Arvioiden mu-
kaan ilmoittamista edellytettivistd haittavaikutuk-
sista raportoidaan vain joka kahdeskymmenes, jo-
ten haittavaikutusilmoitusten lukumiirin ja sisil-
l6n perusteella eri lidkevalmisteita ei voi verrata.
Mielenkiintoista on kuitenkin havaita, ettd myos
Suomessa, eiki vain ainoastaan Uudessa-Seelannissa
(www.medsafe.govt.nz), koksibeihin liittyen on il-
moitettu suhteellisen paljon vakaviakin haittavaiku-
tuksia. Myos Suomessa on ilmoitettu muun muassa
allergisista reaktioista, mahahaavoista, yhteisvaiku-
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tuksista varfariinin kanssa ja turvotuksista (Tabu
2/2001 ja Tabu 2/2002).

GMP-, GCP- JA GLP-ohjeet

Lidketurvallisuusslangi  on  tdynni lyhentei-
ti. EMEA:n ja ICH:n ohella jokaisen anestesio-
login on hyvd tunnistaa lyhenteet ohjeille Good
Manufacturing Practice (GMP), Good Clinical
Practise (GCP) ja Good Laboratory Practise (GLP).

Haittavaikutusseurannan ohella liikevalvontavi-
ranomaiset tekevit tarkastuksia seki liikkeiden tuo-
tantolaitoksiin ja laboratorioihin etti my®és kliinisiin
tutkimuksiin. Joten jos haluttua lidkettd ei saa ap-
teekista tai tukkukaupasta, syyni saattaa joskus olla
vaikka havaitut puutteet tuotannossa.

GMP-ohjeessa kuvataan liikkeiden valmistuk-
sessa vaadittavia tuotantotapoja. Poikkeamat sovi-
tuista pitoisuusrajoista, epipuhtaudet tai heilahte-
lut pH-arvoissa voivat johtaa valmistuserin “hyllyt-
timiseen”.

Esimerkkind GCP-ohjeen vaatimuksista on Lii-
kelaitoksen 14.1.2003 lihettimi kirje, jossa pyy-
detddn tietoja myyntilupahakemuksissa kiytetyistd
kliinisistd tutkimuksista. Selvityspyynnon taustal-
la ovat kiytetyn tutkimuslaboratorion toiminnassa
ja kliinisten lddketutkimusten suorittamisessa epiil-
lyt puutteellisuudet. Puutteet tulivat ilmi lidkeviran-
omaisten suorittamassa GCP-tarkastuksessa. Tiedot-
teen mukaan selvitystyo myyntilupien kliinisten l43-
ketutkimusten asianmukaisuudesta on parhaillaan
kidynnissi myyntiluvan haltijoiden ja EU:n ldike-
valvontaviranomaisten tiiviind yhteistyoni. Aina ei
valttAmaittd saa sitd, mitd tilaa?

Hyvi laboratoriotapa on normitettu GLP-ohjees-
sa, ja laboratoriotarkastuksia tehddin my®s sdinnsl-
lisin viliajoin, ja aina jos aihetta ilmenee.

Lapinakyvyys

Liikkeen midridjilld on keskeinen asema tehok-
kaassa, mutta samalla turvallisessa lidkkeiden kiy-
nikin kiytossi olevan tiedon rajallisuus. Laikkeis-
td kertyy hyddyllistd tietoa koko ajan, joten tietoja
joutuu piivittimiin. Toiseksi, lddkireiden olisi osat-
tava tunnistaa ne haittavaikutukset, jotka tulee il-
moittaa Liikelaitokselle. Joskus signaali potentiaa-
lisesta riskistd kertyy pienistd puroista; yksi ilmoitus
Suomesta, kaksi jostain toisesta maasta voi johtaa ta-
pahtumaketjuun, jolloin liikehoito osataan suun-
nata entisti paremmin siitd hydtyville potilasryhmil-
le. Toisaalta liikehoidossa opitaan vilttimain tur-
hia riskejd niilld potilailla, joille kenties olisi tarjolla
vaihtoehtoisia, turvallisempia hoitoja.
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Ladketurvatoiminta on hyviid yhteistyod ldik-
keen myyntiluvan haltijan ja liikevalvontaviran-
omaisen kesken. Liiketurvatoiminnassa pyritiin l4-
pindkyvyyden periaatteeseen; toisin sanoen tavoite
on, ettd kaikki tarpeelliseksi arvioitu tieto olisi kaik-
kien saavutettavissa. Useilla liikevalvontaviranomai-
silla on hyvit nettisivut, joista 16ytyy muun muas-
sa tietoja raportoiduista haittavaikutuksista. Netti-
sivuilla on usein yhteenveto myyntiluvan saamista
edeltineisti tieteellisisti arvioinneista. Esimerkiksi
tihin artikkeliin kerityn tiedon olen hankkinut ld4-
kevalvontaviranomaisten avoimilta nettisivuilta.

Samaa avoimuuden periaatetta noudattavat
useimmat myyntiluvan haltijat, halutut tiedot saa
yleensd parilla soitolla tai sihkopostiviestilld. Kai-
killa Suomessa myytivilld lidikkeilli on EU-alueella
nimetty lddketurvallisuudesta vastaava henkils.
Jos haluaa tietoa liikkeiden haittavaikutuksista,
PUBMED haku ei ole enii vilttdimittd paras tieto-
lihde. Useiden korkeatasoisten tieteellisten lehtien
toimituspolitiikka on muuttunut/muuttumassa sii-
hen suuntaan, ettd yksittiiset tapausselostukset ldik-
keiden haittavaikutuksista pyydetdin ilmoittamaan
liikevalvontaviranomaisille. Ja vaikka tieteellinen
lehti julkaisisikin jonkun yksittdisen haittavaikutus-
ta kuvaavan tapausselostuksen, kirjoittajilta edellyte-
tddn ilmoitusta myos viranomaisille.

Avoimuuden verho jdi raottumatta, kun kysees-
sd on litkesalaisuuden piiriin kuuluva tieto. Joten ai-
na ei myyntiluvan haltija kerro kaikkea minki tie-
tii, eikd viranomainenkaan voi lihted levittimiin
salaista tietoa. Kaikki tarpeellinen tieto julkaistaan
kuitenkin aina, eiki litkesalaisuuteen vedoten salata
kansanterveydellistd uhkaa aiheuttavaa tietoa.

Maaliskuun 2003 alussa toimintansa aloittavan
Lidkehoidon kehittimiskeskuksen tehtivini on ar-
vioida, tiivistdd ja vilittdd kliinistd ladkehoitoa kos-
kevaa tietoa sekd edistdi rationaalista liikehoitoa.
Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen mukaises-
ti kehittimiskeskus toimii Liikelaitoksen yhteydes-
sd, joten kehittimiskeskus piisee tutustumaan kaik-
keen viranomaisille toimitettuun ldikkeitd koske-
vaan tietoon. Pian aloittavan Liikehoidon kehitti-
miskeskuksen vilittimissi tiedossa pystytidn kiyt-
timiin esimerkiksi julkaisemattomien tutkimusten
tuloksia, joten heiltd tulevaa informaatiota kannat-
taa seurata.

Uusia vai vanhoja ladkkeita

Oikein kiytettyini lddkkeet edistivit tehokkaas-
ti potilaidemme terveytti. Ilolla luen kaupallisia jul-
kaisuja, jossa sairaalat ja lddkirit kehuvat kilvan ot-
tavansa uudet ldikkeet heti kiyttoon, hyvi niin.
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Mutta miti perusteellisemmin tunnemme ldik-
keen hyodyt ja haitat, siti parempi. Kirjatkaa kiyt-
tokokemuksenne. Tehkidd uusien, alle kaksi vuotta
markkinoilla olleiden liikkeiden kaikista epiillyistd
haittavaikutuksista ilmoitus Liikelaitokseen. Niin
my®s me, uusiin lidkkeisiin lievilld epiilylld suhtau-
tuvat, saamme arvokasta tietoa liikkeesti. Jirkevis-
ti toimien uudet ldikkeet 16ytivit mahdollisimman
nopeasti oikean paikan hoitokiytinnéissi, ja kaikki
ne potilaat, jotka mahdollisesti hyotyisivit lddkeuu-
tuudesta, pidsevit nopeasti hyvin hoidon piiriin. O
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www.nam.fi/
www.emea.eu.int/
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