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Markkinoilla olevien laikkeiden maira
kasvaa tasaisesti

> Vuosina 1995-2007 Suomessa otettiin myyntiin keskimiirin 36 uutta
lagkevalmistetta vuodessa. Samaan aikaan markkinoille tuotiin uudelleen 3 ja

poistettiin 26 valmistetta vuodessa.

> Vuonna 1995 tukkumyynnissi oli 868 lddkevalmistetta. Vuonna 2007
valmisteita oli 1 026, eli kasvua oli 18 %. Tukkumyynnissa olleiden
ladkevalmisteiden méiri kasvoi vuosittain keskimairin 12:1la.

usia lddkeaineita tai niiden yh-

distelmii sisiltdvid valmisteita

kehitetddn ja tuodaan maail-
massa markkinoille yhi vihemmin.
2000-luvulla valmisteita tuli markki-
noille vuosittain vain 27, kun vield
1990-luvun alussa maird oli keskimai-
rin 42 (1). Lidkeuutuuksien ilmaantu-
minen kulutukseen vaihtelee maittain.
Titd selittdvit usein kansalliset erityi-
set hyviksymiskiytinnot, kuten hinta-
ja korvattavuusprosessit (2).

Euroopan unionin nykyiset myynti-
lupamenettelyt ovat olleet voimassa
vuodesta 1995 alkaen. Siihen saakka
kaikki myyntilupamenettelyt ja myyn-
tilupien muutokset perustuivat Suo-
messa puhtaasti kansalliseen paatok-
seen (3).

Tissa tutkimuksessa selvitimme
myyntiluvan saaneiden ja tukkumyyn-
tiin tulleiden, uusia ladkeaineita sisal-
tivien valmisteiden miiris ja lidke-

valmisteiden poistumista Suomessa
vuosina 1995-2007.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimusaineistona oli ladkemarkki-
natilasto-ohjelmisto SLD Pharma
(Suomen Liikedata Oy). Tietokannas-
sa ladkevalmisteita ovat yksittdiset 144-
keaineet tai niiden kiinteit yhdistel-
mivalmisteet. Aineistoon otettiin mu-
kaan kaikki lidkevalmisteet ja ladke-
muodot.

Ladkeaine miiriteltiin uudeksi, jos
silld oli myyntilupa tarkastelujaksolla
1995-2007 ja sen lisiksi ensimmiisen
kerran Suomessa tukkumyyntid. Suo-
men markkinoilta poistuneeksi myyn-
tiluvalliseksi lddkeaineeksi puolestaan
midriteltiin lddkeaine, jolla oli viimei-
sen kerran tukkumyyntid vuosina
1995-2007 (tilanteessa 7/2008).

Tulokset esitetddn absoluuttisina lu-
kuina ja aritmeettisina keskiarvoina.

Ladke

Laakkeella tarkoitetaan valmistetta tai ainetta,
jonka tarkoituksena on sisaisesti tai ulkoisesti
kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista
sairautta tai sen oireita ihmisessa tai
elaimessa. Ladkkeeksi katsotaan myos
sisdisesti tai ulkoisesti kaytettava aine tai
aineiden yhdistelma, jota voidaan kayttaa
ihmisen tai elaimen elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka
terveydentilan tai sairauden syyn
selvittamiseksi (Laakelaki 395/1987).

Laakevalmiste

Laakevalmisteella tarkoitetaan laaketta, joka on
valmistettu tai maahantuotu Laakelain
mukaisesti, joka on tarkoitettu ladkkeena
kaytettavaksi ja jota myydaan tai muutoin
kulutukseen luovutetaan myyntipakkauksessa.
Laakevalmisteeksi katsotaan myds ihmisesta
peraisin oleva veriplasma, jonka
valmistuksessa kaytetaan teollista prosessia.
Laakevalmiste koostuu yhdesta tai useammasta
laakeaineesta, jonka liséksi siina voi olla
farmaseuttisia apuaineita.

Laakeaine

Laakeaine on tieteellisin menetelmin
yksityiskohtaisesti maaritelty elimistoon
vaikuttava aine, jota kaytetaan ladkevalmisteen
valmistuksessa tai laakkeena sellaisenaan.

Laakemuoto

Laakemuodolla tarkoitetaan olomuotoa, jossa
ladke myydaan. Laakemuotoja ovat esimerkiksi
tabletti, jauhe, voide ja neste.
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Valmisteiden maara kasvoi 12:1la
vuosittain

Vuosina 1995-2007 Suomeen ilmaan-
tui 473 uutta ladkevalmistetta (36 val-
mistetta / vuosi) (taulukko 1). Tarkas-
telujaksolla uudelleen markkinoille
tuotiin 42 lidkevalmistetta (3/vuosi).
Markkinoille tulleiden, vililld sieltd
poistuneiden ja markkinoille uudel-
leen tuotujen laikevalmisteiden koko-
naismiiri oli 515 (40/vuosi).

Vuosina 1995-2007 Suomen lidke-
markkinoilta poistui 341 lidkevalmis-
tetta (26/vuosi).

Tarkastelujaksolla tukkumyynnissa
oli 868 lidkevalmistetta vuonna 1995.
Vuonna 2007 luku oli 18 % suurempi
(1 026). Tukkumyynnissa olleiden 14a-
kevalmisteiden kokonaismairi kasvoi
keskimdirin 12:lla vuosittain.

Uusien valmisteiden tulo
markkinoille on hidastunut

Vuosina 1995-1999 Suomessa tuli
kayttoon keskimadrin 45 uutta ladke-
valmistetta vuodessa. Tami vastaa ai-
empaa arviota (6). Pharmaca Fennican
aineistojen perusteella aikaisemmin
on esitetty, ettd vuosina 2000-2005
uusien lddkevalmisteiden ilmaantu-
vuus oli keskimairin 26 vuosittain (7).
Tuo arvio on jonkin verran pienempi
kuin timin tutkimuksen keskimiirin
30 uutta ladkevalmistetta vuosittain sa-
maan aikaan. Tutkimusten aineisto-
jen, lidkeaineen ja uutuuden miiritel-
mien erot selittivit todennikéisim-
min havaitun eron.

Tutkimusaineistomme on esimerk-
ki yhdesti ladkemarkkinaohjelmistos-
ta, joiden yleisii etuja tavanomaisiin
ladketilastoihin verrattuna ovat kiyton
helppous ja nopeus, ajantasaisuus,
laaja tietojen saatavuus (esimerkiksi
myyntipakkaustasolla), joustava tieto-
kannan tietojen uudelleen ryhmittely,
tiedonhaun profiilin tallentaminen ja
kaytto uudelleen sekd mahdollisuus
pitkien aikasarjojen tarkasteluun. Pai-
nettu Pharmaca Fennica ei valttaimatti
kata kaikkia lddkeuutuuksia.

Vuosina 2003-2005 Suomeen hy-
viksyttiin keskitetyn menettelyn kaut-
ta myyntilupa 20-30 liikevalmisteelle
vuosittain (8), joka vastaa hyvin tissi
tutkimuksessa tehty4 havaintoa keski-
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méirin 26 vuosittaisesta valmisteesta.

Uusien liddkevalmisteiden tulo Suo-
men markkinoille niyttid hidastu-
neen, samoin kuin muissakin maissa.
Uusia lddkevalmisteita on toistaiseksi
tullut markkinoille 2000-luvulla oleel-
lisesti vihemman kuin aiempina vuo-
sikymmenini (1,4). Vield olennaisem-
paa on, ettd uusista lidkeaineista vain
joka kymmenes oli luokkansa ensim-
miinen vuosina 1982-2003 (5). Vaikka
Suomen markkinoille tulee uusia ldi-
kevalmisteita entistd harvemmin, kay-
tossi olevien liikkeiden miiri kasvaa
koko ajan.

Tulos tai ulos -periaate maaraa
ladkkeen ian

Milloin lidkkeestd on tullut "liian van-
ha” markkinoille? Jotkut pitivit rajana
viiden vuoden markkinoilla oloa, joi-
denkin mielestd jo kaksi vuotta riittdd
(11). Paatss vanhojen lidkkeiden hyl-
kiddmisestd riippuu valtaosin myynti-
luvan haltijoista, jotka noudattavat "tu-
los tai ulos” -periaatetta (12).
Seuraavaksi miiridvimpid tekijoitd
lienevit hoitokiytintéjen muutokset
ja ladkeaineen farmakologiset ja toksi-
kologiset ominaisuudet koko laajuu-
dessaan, mutta markkinavoimien te-

kemaisd aktiivista mielipidemuokkausta
ei pidi vihitelld. Myds viranomainen
on poistanut vanhoja valmisteita nyky-
aikaan sopimattomina.

Vuonna 1969 Suomen markkinoilla
olleista ladkeaineista neljinnes (26 %)
oli saatavilla edelleen 35 vuoden kulut-
tua (9). My6s vanhemmilla ladkeval-
misteilla menekki voi olla edelleen
suuri tai jopa nousussa: esimerkkeji
ovat amlodipiini, metoprololi, doksi-
sykliini, parasetamoli ja amoksisilliini.

Haittavaikutusten takia poistettiin
12 laakeainetta

Markkinoilla olevia ladkevalmisteita
koskeva tieto karttuu jatkuvasti kiyton
laajentuessa. Vasta ensimmiiset kiyt-
tévuodet paljastavat uusien liikkeiden
kiyttokelpoisuuden ja siedettivyyden
(10). Uusien laikkeiden kiyttéonotos-
sa harkinta on viisautta, eikd niitd valt-
tdmittd kannata alkaa kayttdi laajamit-
taisesti heti.

Kuluneiden 40 vuoden aikana linsi-
maissa on poistettu haittavaikutuksien
perusteella 121 lidkeainetta, joista kol-
mannes jo ensimmdiisten kahden ja
noin puolet ensimmiisten viiden kiyt-
tévuoden aikana (13). Suomessa pois-
tettiin vuosina 1999-2004 haittojen

Taulukko .

Vuosina 1995-2007 markkinoilla olleet 1aakevalmisteet jaoteltuina uusiin, valilla markkinoilta
poistuneisiin ja lopullisesti markkinoilta poistuneisiin valmisteisiin. Mukana on tiedot kaikista
ladkevalmisteista, joilla oli myyntilupa ja tukkumyyntia Suomessa vuosina 1995-2007.

Lahde: SLD Pharma, Suomen Laakedata Oy.

Vuosi Uudet ladkeaineet

Uusi* Muu ? Yhteensa Poistuneet ® Kaikki
1995 38 2 41 33 868
1996 55 1 56 32 891
1997 50 2 52 25 911
1998 48 1 50 39 936
1999 35 5 40 28 937
2000 28 6 34 33 943
2001 33 4 37 20 947
2002 40 2 41 25 968
2003 23 3 28 29 971
2004 34 5 40 21 982
2005 22 6 28 20 989
2006 33 1 34 10 1003
2007 30 4 34 26* 1026
Yhteensa 473 42 515 341*
1 Uusi laa ilupa ja kerran Suomessa

2 Uusi ladkevalmiste, joka poistui valill ainakin kerran markkinoilta
3 Poistunut ladkevalmiste: myyntilupa ja viimeisen kerran tukkumyyntia

4 Tiedot kaytettavissa tilanteessa 7/2008
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vuoksi kokonaan tai pitkiksi aikaa 12
ladkeainetta.

Laakarin oman laakevalikon
merkitys korostuu

Terveys- ja lidketaloudellisten arvioi-
den kiyttd on korostanut tarvetta
osoittaa ladkkeistd paitsi tehoa ja tur-
vallisuutta tarkoin miarityissi tutki-
musolosuhteissa, myos luotettavaan
tutkimusndytt6on perustuvaa vaiku-
tusta sairastavuuteen ja kuolleisuu-
teen viesttasolla sekid ndiden jarkevii
suhdetta hoidon kustannuksiin (6,19).

Enenevissd midrin halutaan tietdd
ladkkeen vaikuttavuus terveydenhuol-
lon arjessa ja kustannusvaikuttavuus
suhteessa vertailulddkkeisiin. Pelkkd
ladkkeen edullinen hinta ei varmista
taloudellisesti edullisinta hoitotulosta
(20). Halpakin lidke lisdi terveyden-
huollon kustannuksia, jos sen kiytolle
ei ole tarvetta tai jos valittu valmiste ei
toimi.

Lidkehoidon tavoitteena on hoitaa
sairaat oireettomiksi tai terveiksi tai
ehkiistd tiettyjd haittatapahtumia, ei
pddstd mahdollisimman halvalla (21).
Lidkkeiden ja lddkehuollon asemaa ar-
vioitaessa tulee ottaa huomioon myos
laikkeiden ja lidkehoitojen hyodyt ja
haitat. Rationaalisella lddkehoidolla voi
olla terveydenhuollon kokonaiskustan-
nusten kasvua hillitsevi, jopa alentava
vaikutus. Esimerkiksi Kiypid hoito
-suositusten kehittiminen ja juurrut-
taminen osaksi terveydenhuoltoa voi
parhaimmillaan parantaa huomatta-
vasti terveydenhuollon kustannusvai-
kuttavuutta (22,23).

Lidkehoidon kehitys korostaa ladka-
rin roolia jarkevin hoidon valinnassa
(14). Kédytinnossi yksittiiselle erikois-
alalle tulee vuosittain vain joitakin
uusia lddkeaineita. Olennaista on, ettd
jokainen liidkiri muodostaa itselleen
perustellun, omaan potilaskuntaansa
sovitetun lddkevalikon, jonka ominai-
suudet hin tuntee (15). Oman valikon
laatiminen rationaalisesti ei ole aivan
yksinkertaista, mutta se on mahdollis-
ta ja suositeltavaa (15,16,17,18).

Omaan ladkevalikkoon pohjautuen
on helpompi arvioida kiytt66n tulevia
uusia ladkkeitd. Uuden ldikkeen esit-
telijd ja valmistaja on aiheellista haas-
taa vaativaan keskusteluun siitd, mitid

uuden ladkkeen eduista ja haitoista lo-
pulta varmasti tiedetddn ja mitkd omi-
naisuudet vaativat vield lisatutkimuk-
sia. Erityisesti pitdd vaatia vertailutie-
toa uudesta lddkkeesti ja nykyisin kiy-
tetyistd hoidoista.
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