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Kestdva kehitys on arkipdivaa jo kaikilla eldmanalueilla. Ymparistévaikutuksia
mietitdadn laajasti myos ladketieteessd. Pelkkad ajattelu ei enda kuitenkaan riits,
vaan 2020-luvulla pitdisi ryhtya sanoista tekoihin.

ddkkeitd kiytettdessd on hyviksyttivi

se, ettd haluttujen vaikutusten lisiksi

lddkkeilld voi olla myds potilaaseen tai

kiyttdjain kohdistuvia haittavaiku-

tuksia sekd ympiristo6n kohdistuvia,

osin vield tuntemattomia vaikutuk-
sia. Lidkkeiden madrddjind ja kdyttdjind emme
aina tule ajatelleeksi, ettd oikein kiytettynikin
ladkkeitd pddtyy ympiristoon; joko maaperdin
tai vesistoon ja sielld eldviin elidihin. Vaikka
ladkettd kiytettdisiin asianmukaisesti, kiytto-
aiheen ja annosteluohjeiden mukaan, ja vaikka
vanhentuneet, kiyttimattd jidneet sekd kdytetyt
lidikevalmisteet (kuten ldikelaastarit) vietdisiin
apteckkeihin hévitettiviksi, padtyy lidkeaineita
ja niiden eliminaatiotuotteita ihmisen eritteiden
mukana jitevesiin ja sielti ympirist66n. Nii-
td pidst6jd syntyy seki terveydenhuollossa ettd
kotona. Kemikaalipddstojen lisiksi lidkkeiden
tuotannolla ja kiyt6lld voi olla my6s merkittavid
ilmastovaikutuksia.

Lidkkeen teho ja turvallisuus ovat aina en-
sisijaisia kriteereitd lidkkeen médrddmisessi,
mutta myds lidkehoidon kustannusvaikuttavuus
tulee huomioida. Samassa yhteydessi voisi olla
mahdollista arvioida myés lidkehoidon ym-
piristkuormitusta. Tehokkain tapa vihentid
ladkkeistd aiheutuvaa turhaa ympiristékuormi-
tusta on miettid, onko lidkkeen kiytté varmasti
tarpeellista vai menisiko esimerkiksi pieni kipu
ohi vanhalla KKK (kylmi-koho-kompressio)
saannolld. Yhtd lailla on kuitenkin muistettava,
ettd potilaan parhaaksi suunniteltu tismalddke-
hoito on my6s ympiristéteko: oikea hoito oikeaan
indikaatioon vihentdd tehottomia hoitoja ja pitid
siten turhan ympdristékuormituksen kurissa.

Ladkkeiden hiilijalanjalki

On arvioitu, ettd koko maailman terveydenhuol-
tosektorin kasvihuonepédstot ovat viidenneksi
suurimmat, jos ajatellaan, ettd terveydenhuol-
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to on yksi valtio” muiden valtioiden joukossa
(1). Esimerkiksi monet inhalaatioanesteetit
ovat sellaisenaan tunnettuja kasvihuonekaasuja.
Sevofluraani on noin 130 kertaa ja desfluraani
noin 2500 kertaa potentimpi limmédnsitojakaa-
su kuin hiilidioksidi (2). Yhdysvalloissa on tehty
tutkimuksia, joissa niiden aineiden kiytt6d on
optimoitu ja annettu suosituksia muun muassa
kaasuvirtauksen voimakkuuksista eri tilanteissa,
tavoitteena vihentdd anestesiaan liittyvid ympa-
ristopadstoja (1).

Siirtyminen kokonaan pois inhalaatioanes-
teettien kiytostd ei kuitenkaan ole ympiriston
kannalta kokonaisvaltaisesti kestdvi ratkaisu,
silld ladkkeilld voi olla my6s muunlaisia ympi-
ristovaikutuksia, kuten propofolin vesiympi-
ristoon kohdistuvat vaikutukset (3). Liikkeen
hiilijalanjiljen laskemisessa tiytyy ottaa huo-
mioon myo6s raaka-ainetuotanto, liikkeen pak-
kaaminen ja kuljetus. Globaali
lidkeraaka-aineiden tuotanto
on talld hetkelld voimakkaasti
keskittynyt Kiinaan ja Intiaan
ennen kaikkea alhaisempien
tuotantokustannusten takia.
Liikeraaka-ainetuotannon kes-
kittyminen Aasiaan aiheuttaa
paitsi haasteita poikkeustilan-
teiden (kuten koronapandemia)
huoltovarmuuden osalta my6s
merkittivisti ymparistopadsto-
ji (4). Pahimmillaan ldikeraa-
ka-aineita lennitetdin toiselle puolelle maapal-
loa pakattavaksi ja sieltd takaisin lihtémaahansa.
Kolmansissa maissa myds teollisuuteen sovellettu
ympiristolainsdddinto on usein heikompaa, mikd
voi johtaa paikallisesti merkittdviin, teollisuudes-
ta perdisin oleviin ympéristopadstoihin (4).

Myés laikkeiden pakkausmuodolla on merki-
tystd. Yksittdispakkaukset vaativat enemmin ti-
laa ja lisadvit siten vilillisesti ladkekuljetuksista ja
varastoinnista syntyvid ilmastopddstojd. Ymparis-
ton kannalta erityisen haastavia ovat esimerkiksi
haitallista PVC-muovia ja kierritysarvoltaan
korkeaa alumiinia sisiltdvit blisteripakkaukset,
jotka kdyton jilkeen usein hivitetddn sekajit-
teen mukana. Toki lidkkeiden pakkaamisessakin
tiytyy huomioida ensisijaisesti lidkkeen teho ja
turvallisuus. Aseptiikka vaatii vililld yksittiis-
pakkauksia, samoin kuin esimerkiksi kosteudelta
suojaaminen.

Liikkeiden hiilijalanjiljen vertailu edellyt-
tad kokonaisvaltaista, liikkeen koko elinkaaren

ympiristévaikutusten arviointia, mihin ei vield
ole lakisaateista velvoitetta eika sitd siksi sovelleta
merkittivisti liikevalmisteisiin (5).

Miten ladkkeen ympadristoriski arvioi-
daan?
Uusien vaikuttavien aineiden ympiristoriskin
arviointi (engl. environmental risk assessment,
ERA) on sisiltynyt lddkkeiden myyntilupa-ar-
vioon pakollisena vuodesta 2006 alkaen, joskaan
ihmisille tarkoitetun lidkkeen myyntilupaa ei ole
mahdollista jittdd mydntimittd ympiristovaiku-
tusten takia. Lidkeaineiden ER A-ohjeistus nou-
dattelee yleistd kemikaalien riskiarviointia (6).
Liakeaineelle arvioidaan ensin niin sanottu en-
nustettu ympiristopitoisuus pintavesissi (engl.
predicted environmental concentration, PEC),
joka perustuu lidkkeen arvioituun kulutukseen.
Tissd yhteydessi oletetaan,
ettd lidkeaineen poistuma ve-
denpuhdistamolla sekéd ihmi-
sessd tapahtuvan metabolisen
puhdistuman osuus on mer-
kitykseton (0 %). Mikili PEC
ylittdd raja-arvon 0,01 pg/l,
on lddkeaineelle tehtdvd myds
eliovaikutuskokeet eri trofiata-
soilla (levit, lierot, vesikirput,
kalat). Eliovaikutuskokeet
tehddidn automaattisesti myos
kaikille lddkeaineille, joilla
tiedetddn olevan endokriinisid vaikutuksia. Li-
siiksi hyvin rasvaliukoisille lidkeaineille médrite-
tddn niin sanottu PBT-ominaisuudet (pysyvyys,
biokertyvyys ja toksisuus), riippumatta niiden
PEC-arviosta.

Eliovaikutuskokeista saadaan arvio liikeai-
neen suurimmasta pitoisuudesta, joka ei vield
aiheuta merkittivia haittavaikutuksia testie-
liclle (engl. no-effect concentration, NOEC).
NOEC-pitoisuudesta johdetaan edelleen ris-
kiarviossa kiytettivi PNEC-pitoisuus (engl.
predicted no-effect concentration, PNEC), joka
on aina NOEC-arvoa pienempi. PNEC-arvon
midrittdmisessd huomioidaan myds testin en-
nustavuus ja luonne (esimerkiksi lyhytkestoinen
vs. krooninen) erillisen arviointikertoimen (engl.
assessment factor, AF) avulla: PNEC= NOEC/
AF. Toisin sanoen mitd paremmin testin arvi-
oidaan edustavan lidkeaineen todellisia haittoja
ympiristossd, sitd pienempéd arviointikerrointa
voidaan kiyttid, ja sitd ldhempind PNEC on



Merivuokko (Actiniaria sp.) ja vuokkokaloja (ocellaris clown fish, Amphiprion ocellaris) Wakatobin alueella Indone-
siassa. Vuokkokalan pinnalla oleva limakerros suojaa sita merivuokon polttiaissoluilta. Suurin kaloista on naaras
ja pienemmat uroksia. Toisin kuin animaatioelokuvassa Nemoa etsimdssa (Walt Disney Pictures, 2003) annetaan
ymmartaa, uroskala vaihtaa sukupuolta, jos naaras kuolee. Kuva: Vesa Kontinen, 2017.

mitattua NOEC-pitoisuutta. Ympiristolle ai-
heutuvaa riskia tarkastellaan osamiirin PEC/
PNEC avulla, jolloin PNEC-arvona kiytetiin
herkimman eli6lajin testeistd johdettua pitoisuut-
ta. Yhdisteen katsotaan aiheuttavan ymparistolle
riskid aina, kun ympiristdpitoisuus on suurem-
pi kuin haitattomaksi arvioitu pitoisuus (PEC/
PNEC > 1).

My6s markkinoilla jo oleville lidkeaineille
voidaan tehdi riskiarvioita vastaavasti, miki-
li niiden eliovaikutukset (PNEC) tunnetaan.

2021; 54 (1)

Tillsin riskiosamiidrissd on mielekistd kiyttid
PEC-arvion sijaan ympiristondytteistd mitat-
tuja todellisia pitoisuuksia (engl. measured en-
vironmental concentration, MEC), joita loytyy
mm. Saksan ympiristoviraston ylldpitimasti
UBA-tietokannasta (7). Niin saatua riskiarvio-
ta (MEC/PNEC) voidaan kiyttdd esimerkiksi
priorisoitaessa kaikista haitallisimpia ldikeai-
neita ympiriston kemikaalikuormitusta mit-
taaviin tutkimuksiin (8). T4lld hetkelli elidvai-
kutustutkimuksia ei kuitenkaan ole tehty kuin
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murto-osalle ennen vuotta 2006 markkinoille
tulleista lidkeaineista, mistd syystd ympiristo-
riskien arviointi vaikuttavien aineiden vililld
on hyvin hankalaa. My6s ymparistopitoisuuksia
koskeva aineisto on hajanaista ja kattaa vain hyvin
pienen osan markkinoilla olevista lddkeaineista.
Huomioitavaa on sekin, ettd ERA-ohjeistuksen
mukaisissa eliovaikutuskokeissa haittoja arvioi-
daan tyypillisesti LC50- tai EC50-pitoisuuk-
sien perusteella, mikd ei vélttdimattd kerro koko
totuutta kyseisen liadkeaineen seosvaikutuksista
tai muista haitallisista vaikutuksista esimerkiksi
vesielibille. Muun muassa mielialaldikejidmien
on raportoitu muuttaneen luonnon vesissi eldvien
kalojen kdyttdytymistd, ja siten kyseisen ekosys-
teemin tasapainoa jo huomattavan pienilld jda-
mipitoisuuksilla (9).

Lihtokohtaisesti ympiriston lidkejadmat

aiheuttavat muissa elidissd samankaltaisia vai-
kutuksia kuin ihmisessd myos
toksista pitoisuutta pienem-
milld pitoisuuksilla, silld monet
ihmisen ldakevaikutuksen koh-
dereseptoreista ilmentyvit myds
muissa lajeissa (10). Ongelman
laajuutta lisdd se, ettd arvioiden
mukaan valtaosa liikeaineista
on ympiriston kannalta pysy-
vid, pitkdn puoliintumisajan
omaavia aineita. T4mai voi lisi-
ti lddkejddmien kumuloitumista
ajan myota.

Lidkkeen ympiristdystivillisyyttd on vaikea
madritelld, ja yksiselitteistd riskinarviointiaineis-
toa ympiristoluokituksen tueksi ei vilttimattd
ole kattavasti saatavilla. Ympiriston lidkejda-
mien haittavaikutukset riippuvat monista teki-
joistd, eikd pelkistiin yhden lidkeaineen ja sen
metaboliittien haittavaikutusten selvittiminen
valttimattd riitd ekosysteemiin kohdistuvien
pitkdaikaisvaikutusten ennustamiseen.

EU:ssa lddkejddmid seurataan ldhinni ve-
stympiristossi esiintyvien pitoisuuksien avulla.
Hyvin haitallisiksi havaitut lidkeaineet on mah-
dollista nostaa myds komission tarkkailulistalle
(11). T4lld hetkelld tarkkailulistalla on muun
muassa useita eri antibiootteja ja hormonildakkei-
td. Mikali yhdisteen haitoista saadaan riittdvisti
tietoa, voi aine siirtyd pois tarkkailulistalta niin
kutsutuksi prioriteettiaineeksi, jolle madritiin
ympiristolaatunormi (EQS), jota ei saa ylittad.
Komission ensimmiiselli tarkkailulistalla (2015)
mukana ollut tulehduskipuldike, diklofenaakki,

poistettiin listalta vuonna 2018 jatkotoimenpitei-
den harkintaan, koska sen ympiristoriskeisti oli
saatu riittdvasti nayttod.

Ympiristériskin arvioinnin monimutkaisuut-
tavoidaan havainnollistaa kipuldikkeilld. Tuleh-
duskipulddkkeitd kdytetddn usein ilman suurem-
paa pohdiskelua. Niitd voi ostaa ilman reseptid, ja
mainonta on luonut tunteen, etti pikkusirysti tai
kolhusta ei kannata kirsid, kun kipugeelin avulla
voi saman tien palata lenkkipolulle tai harrastuk-
sen pariin. Kipugeeleillikin on kuitenkin vaiku-
tuksia ymparistoon.

Tulehduskipuldikkeistd ibuprofeeni hajo-
aa kohtuullisen hyvin jitevedenpuhdistukses-
sa ja sen haittavaikutuksia aiheuttava pitoisuus
(PNEC) on esimerkiksi diklofenaakkiin verrat-
tunakymmenkertainen (PNEC, = - =0,2pg/l
vs. PNEC,, . .=0,02pg/1(12). Toisin sanoen
PNEC-arvon perusteella ympiriston kantokyky

ibuprofeenijdimien suhteen
on suurempi kuin diklofenaa-
kin. Ibuprofeenin padasiallinen
haaste ympiriston kannalta on
suuri kdyttomadrd, joka lisdd
ympadristopitoisuutta ja siten
myds ympiristohaittojen ris-
kia (PEC/PNEC). Sen sijaan
diklofenaakki hajoaa huonos-
ti vedenpuhdistamoilla ja on
haitallinen jo pienemmilld
pitoisuuksilla, mistd syystd sen
ympiristoriskit ovat suuremmat (13). Lisiksi
diklofenaakista muodostuu ympirist6ssi lukuisia
erilaisia valohajoamistuotteita, joiden on todet-
tu olevan vesiympiristossi esiintyessddn erityisen
haitallisia mm. kaloille (13). Kaloissa diklofenaa-
kin tiedetdin vaikuttavan aineenvaihduntaan ja
munuaistoimintaan sekd kalojen kykyyn sopeu-
tua erilaisiin ympéristdmuutoksiin (14). Diklo-
fenaakin suurin ongelma ovat erityisesti iholle
laitettavat kipugeelit, joista osa huuhtoutuu sel-
laisinaan ympirist66n.

Vaikka diklofenaakin ympiristdhaitoista on
kattavasti ndytt6d, eivit EU-maat ole pidsseet
yhteisymmirrykseen diklofenaakin ympiris-
toraja-arvosta. Keskustelun pitkittyessd Ruotsi
asetti ensimmiisend EU-maana diklofenaa-
kille ympiristélaatunormin (EQS) mukaisen
raja-arvon. Ruotsissa diklofenaakin kiytté jii
kuitenkin kokonaisuudessaan (po-kiytto ja gee-
1i) ibuprofeenin kayttod vihdisemmaiksi. Tamin
vuoksi sen ympdristoriski arvioitiin vihiiseksi ja
ibuprofeenin ympiristoriski vastaavasti keski-



suureksi. Kunnallisten jitevesien kautta tuleva
ympiristékuormitus on kuitenkin diklofenaakin
osalta huomattava. Koska tihin ei voitu lainsdi-
dinnollisilld keinoilla puuttua, pyrittiin diklofe-
naakin kdyttod vihentiméiin vetoamalla suoraan
kuluttajiin. Sen vuoksi apteekeissa diklofenaak-
kigeelien yhteyteen lisittiin ohje, joka kehottaa
miettimédn tuotteen tarpeellisuutta ennen sen
ostamista.

Lopuksi
Ruotsia ja Hollantia on pidetty EU:ssa edel-
likdvijoind lidkkeiden ympiristévaikutuksiin
liittyvissd kysymyksissd. Ruotsissa lidkkeiden
ja lidkeaineryhmien ympiristévaikutusten 1a-
pikdyminen aloitettiin jo 2004. Vuoteen 2010
mennessi kaikki lidkeaineryhmit oli saatu
kiytyd lipi niiltd osin kuin ympiristotietoa oli
saatavilla. Tiedot piivitetdin kolmen vuoden
vilein. My6s Suomessa on aloitettu lidikkeiden
ympiristovaikutusten ja hiilijalanjiljen arvioi-
minen. Lidketietokeskus johtaa titd hanketta.
Ensimmadisessd vaiheessa on tavoitteena koota
tiedossa olevia ympiristovaikutuksia ja miettid,
mikd olisi paras tapa tuoda tietoa terveydenhuol-
lon ammattilaisille, jotka ovat lidkkeiden kanssa
tekemisissd (15). Tatd tyotd pyritdan tukemaan
myo6s kansallisen, kestdvidn lidkekehitykseen
tihtiivin SUDDEN-hankkeen toimesta (16).

Liikkeiden ympiristoluokituksen kannalta
merkittivimmain haasteen muodostaa se, ettd
my6s lidkkeen oikea kiyttd lisdd ymparist66n
kohdistuvia haittavaikutuksia. Ongelma muo-
dostuu siitd, miten vaikutuksia arvioidaan ja
rinnastetaan eri lidkeaineiden vililld, ja miten
luotettavat arviointikriteerit mairitellaan. Laa-
kemolekyylien haittavaikutusten arvioinnin vai-
keutta lisdi se, ettd elioihin kohdistuvat vaiku-
tukset riippuvat lajista, altistuksen kestosta seka
ympdristén muusta kemikaalikuormituksesta.
Jokainen lddkeaine ja sen paddmetaboliitit pitiisi
teoriassa tutkia yhdessi ja erikseen. Tdmin on-
gelman ratkaisemiseksi EU, EMA ja Euroop-
palaisen lidketeollisuuden kattojirjest, EFPIA,
kehittivit yhdessd eurooppalaisten tutkijoiden
kanssa muun muassa digitaalista lidkeaineiden
ympdristoriskin arviointijirjestelmdd syksylld
2020 alkaneessa 6-vuotisessa PREMIER-hank-
keessa (17).

Lidkkeisiin liittyvien ympiristokysymysten
ajatellaan helposti kuuluvan viranomaisille ja
tilanteen korjaantuvan paremmalla valvonnal-
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la. Aihe on kuitenkin liheinen meille kaikille
lidkkeiden médridjind ja kiyttdjind. Ympiriston
kannalta parasta olisikin, ettd mahdollisimman
moni ladkkeitd kdyttivi taho tietid myos niiden
ympiristovaikutuksista. Pyrittdessi vihentd-
miin liikkeiden aiheuttamia ympiristoriskejd
on tirkedd, ettd keskusteluun osallistuvat paitsi
ympiristoalan my6s terveydenhuollon ammat-
tilaiset.
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