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Joka viides uusi ladke
on yhdistelmavalmiste

Yhdistelmien osuus kaikista uusista ladkevalmisteista on kasvanut jatkuvasti.
Erityisen paljon yhdistelmédvalmisteita on tarjolla kohonneen verenpaineen hoitoon.

Yhdistelmien kaytt6 on perusteltua, jos potilas hy6tyy ladkeaineista ja annosmaarat
vastaavat potilaan tarvetta. Kaytannossa hoitoa ei juuri koskaan tule aloittaa kiintealla

yhdistelmavalmisteella.

Uusia ldakeaineita tai niiden yhdistelmi& sisal-
tavid valmisteita kehitetdan ja tuodaan maail-
massa markkinoille yhd vahemman (1). Pitkalla
aikavililld eli vuosina 1995-2007 Suomessa
tuli kuitenkin tukkumyyntiin uusia myynti-
luvallisia lddkevalmisteita enemmén kuin siel-
t4 poistui (2).

Tassa tutkimuksessa selvitimme uusien laa-
kevalmisteiden markkinoilla pysymista ja
uusien yhdistelmavalmisteiden ilmaantumista
myyntiin Suomessa vuosina 1995-2007.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimusaineistona oli lddkemarkkinatilasto-
ohjelmisto SLD Pharma (Suomen Ladkedata
0y) (3). Tietokannassa olevaa yhta tai useam-
paa ladkeainetta sisaltavilla ladkevalmisteilla
voi olla useita kauppanimia. Aineistoon otet-
tiin mukaan kaikki kauppanimet ja ladke-
muodot vuosina 1995-2007.

Ladkevalmiste méariteltiin uudeksi, jos sil-
14 oli myyntilupa, se sisélsi ensimmaisen ker-
ran Suomessa uutta lddkeainetta tai se oli
uusi ladkeaineiden (kiinted) yhdistelméaval-
miste sekd se oli ensimmaisen kerran Suo-
messa tukkumyynnissid vuosina 1995-2007
(2). Ensimmaéisen uuden ladkevalmisteen ja si-
t4 vastaavien myohemmin tukkumyyntiin tul-
leiden kauppanimien tiedot yhdistettiin yh-
deksi kokonaisuudeksi. Kaikkien tukkumyyn-
nissa olleiden lddkevalmisteiden eri kauppa-
nimet yhdistettiin kokonaisuuksiksi vastaa-
valla tavalla.

Uusien ldakevalmisteiden markkinoilla
pysymista seurattiin kohorteittain vuosina
1995-2007 (13 vuosikohorttia). Suomen tuk-

kumyynnistd kokonaan poistuneella uudella
ladkevalmisteella (viimeisen kauppanimen
ladkemuodon pakkaus) oli viimeisen kerran
tukkumyyntia vuosina 1995-2007.

Tulokset esitetadn absoluuttisina lukuina
ja prosenttiosuuksina.

Yhdistelmavalmisteiden
maara kasvaa tasaisesti

Tarkistuslaskennan jdlkeen aineistossa oli
469 uutta myyntiluvallista ladkevalmisteiden
kokonaisuutta (uudet ladkevalmisteet). Tuk-
kumyynnissa olleiden uusien ladkevalmistei-
den lukumaéra kasvoi vuosittain, ja niita oli
tukkumyynnisséd 413 vuonna 2007 (taulukko
1). Méaédritelméan mukaan uusien osuus kaikis-
ta tukkumyynnissé olleista ladkevalmisteista
oli runsaat 40 % vuonna 2007.

Eri vuosikohorttien osuudet kalenterivuonna
tukkumyynnissé olleista uusista ladkevalmis-
teista muuttuivat jokaisena seurantavuonna:
seka osoittaja ettd nimittdjd muuttuivat vuosit-
tain. Esimerkiksi vuoden 1995 uusien valmis-
teiden osuus oli 4 % (38/868) vuonna 1995, kun
osuus oli 3 % (32/1026) vuonna 2007.

Uusien ldakevalmisteiden kohortit erosivat
toisistaan yhdistelmé&valmisteiden, koko tar-
kastelujakson ajan tukkumyynnissa olleiden
ja kokonaan tukkumyynnista poistuneiden
osuuksien suhteen (taulukko 2). Tarkastelu-
jaksolla tukkumyyntiin tuli 72 uutta yhdistel-
méavalmistetta.

Yhdistelmien osuus kaikista uusista laake-
valmisteista on jatkuvasti kasvanut. Osuus oli
14 % vuosina 1995-1999, kun se oli jo 21 % vuo-
sina 2005-2007. Osuuksien kasvutrendi on

Suomen Laakarilehti 45/2008 vsk 63



Kirjallisuutta

1 CRM International. Siteerattu
julkaisussa: EFPIA. European
Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations.

The pharmaceutical industry

in figures: 2008 edition.
http://www.efpia.eu

[haettu 15.9.2008]

Jormanainen V, Kaila M,
Mantyranta T. Markkinoilla olevien
|a3kkeiden maara kasvaa tasaisesti
Suom Laakaril 2008;63:3012—4.

3 www.laakedata.fi/pharma.htm

4 Linden L, Vondeling H, Packer C,
Cook A. Does the National Institute
for Health and Clinical Excellence
only appraise new pharmaceuticals?
Int J Technol Assessment Health
Care 2007;23:349-53

Klaukka T, Idanpaan-Heikkila JE
Uudet laakemuodot ja indikaatiot
|a&keyritysten kilpailuaseena. Suom
Laakaril 2006;43:4476-8

Helmio T. Astma ja muut
obstruktiiviset keuhkosairaudet:
|aakkeiden kaytto Suomessa
vuonna 2004. Tabu 2006;14:14-9
Helmio T. Verenpainelaakkeiden
kayttd Suomessa vuonna 2004
Tabu 2006;14:21-5,

N}

v

[o)

~

TAULUKKO 1.

jonkin verran jyrkempi, jos tarkastellaan kol-
mivuotisjaksoja 1995-1997 (12 %), 2000-2002
(15 %) ja 2005-2007 (21 %).

Koko seuranta-ajan tukkumyynnissd oli
86 % (401/469) uusista ladkevalmisteista (tau-
lukko 2). Kolmantena myyntivuonna noin
95 % uusista valmisteista oli edelleen tukku-
myynnissé, kun osuudet olivat noin 9o % vii-
dentena ja 80 % kymmenentena vuonna tuk-
kumyyntiin tulosta. Uusista ladkevalmisteista
12 % (57/469) poistui kokonaan tukkumyyn-
nisté tarkastelujaksolla.

Yhdistelmien kaytt6
edellyttda harkintaa

Koska kiinteille yhdistelmavalmisteille ei ole
ensisijaisena valintana erityisen suurta ladke-
tieteellistd tarvetta, niiden runsas markki-
noille tulo selittynee muilla tekijoilla.
Yhdistelmavalmisteen kehitys sitoo huo-
mattavasti vihemman resursseja kuin uuden

ladkeaineen kehittdminen. Yhdistelman laa-
keaineiden vanha dokumentaatio on usein val-
mistajalla kéytettévissa, eikd kaikkia ldake-
kehityksen vaiheita ole tarpeen toistaa. Yhdis-
telmat voivat tarjota ldakeyritykselle mahdol-
lisuuden ”jatkaa” patenttinsa jo menettidneen
laakeaineen elinkaarta ilmeisen edullisesti
(5). Kiinteisiin annossuhteisiin perustuvien
yhdistelmavalmisteiden hinta vaihtelee huo-
mattavasti, kun vertailu tehdaan yhdistelméan
yksittaisid ladkeaineita sisédltaviin laakeval-
misteisiin.

Kiinteiden yhdistelméavalmisteiden kaytto
on perusteltua, jos potilas hyotyy kyseisista
ladkeaineista, kiintedt annosmaarat vastaa-
vat potilaan tarvetta eikd annostuksiin ole
odotettavissa toistuvia muutoksia (5). Kaytan-
nossd hoitoa ei juuri koskaan tule aloittaa
kiintealla yhdistelmavalmisteella.

Erityisen runsaasti yhdistelmavalmisteita on
markkinoilla kohonneen verenpaineen hoitoon.

Suomessa vuosina 1995-2007 tukkumyynnissi olleet uudet lidkevalmisteet vuosikohorteittain ja kalenterivuosittain.
Lahde: SLD Pharma, Suomen Laikedata Oy.

Kohortti
2007
2006
2005
2004
2003
2002
2001
2000
1999
1998
1997
1996
1995

Yhteensa 1
Kaikki 2
Osuus, % 3

38

38

868

Kalenterivuosi 1995

1 Kalenterivuonna tukkumyynnissi olleet uudet laakevalmisteet (myyntilupa, sisiltaa yhta tai

33

28 27

35 35 34

48 48 46 46

50 49 46 44 42

55 55 53 52 51 49
38 37 37 35 32 32
93 142 187 216 236 263
891 911 936 937 943 947
10 16 20 23 25 28

1996 1997 1998 1999 2000 2001

ia tehoavia ladkeaineita, kaikki ladk

30

33 33

22 22 22

34 34 33 32

23 23 23 22 22

40 40 40 39 39 39
33 32 32 31 31 30
27 26 27 27 27 26
32 32 31 30 28 27
45 41 39 39 38 38
42 42 40 39 39 38
47 45 46 44 43 44
31 31 31 32 32 32

297 312 343 360 387 413
968 971 982 989 1003 1026
31 32 35 37 39 40

2002 2003 2004 2005 2006 2007

2 Kaikki yynnissé olleet ladk

( imet yksi

3 Yudet ladk (%) kaikista

issd olleista laak
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Niitd myos kédytetaan yleisesti (6,7,8,9). Kum-
massakaan tapauksessa yhdistelméavalmiste
ei kotimaisten hoitosuositusten mukaan ole
ensisijaishoito (10,11) ja molemmissa potilaan
lagkityksen optimointi edellyttda juuri hanel-
le sopivan oikean annostuksen loytdmista.
Nykyisin markkinoilla olevat yhdistelma-
valmisteet (kuten tiatsidiin yhdistetty enalap-
riili) ovat sisaltamienséa ladkeaineiden luku-
méadran suhteen jarkevid verrattuna aiempiin
vuosiin. Esimerkiksi taannoin markkinoilla
olleeseen sydanlddkevalmisteeseen (Myangin)
sisaltyi viittd varsin erilaista laakeainetta
(glyseryylinitraatti, glyfylliini, papaveriini,
atropiini ja fenemaali). Lisdksi nykyisten yh-

TAULUKKO 2.

distelmé&valmisteiden myyntilupien myonté-
misen perusteena oleva dokumentaatio tuot-
taa aiempiin tilanteisiin verrattuna parem-
piin tutkimuksiin perustuvia valmisteita.

Yhdistelmien kaytto edellyttad ldhes aina
monipuolista harkintaa, jotta kaytélld saavu-
tettaisiin juuri ne vaikutukset, joita potilaalla
halutaan esiin. m

Uudet lidkevalmisteet ja uudet yhdistelméavalmisteet, tukkumyynnissa koko ajan olleet ja
tukkumyynnista poistuneet uudet laikevalmisteet vuosikohorteittain Suomessa vuosina
1995-2007. Lihde: SLD Pharma, Suomen Laikedata Oy.

Uudet ladkevalmisteet

Kaikki Yhdistelmat Koko ajan 2 Poistuneet 3

Kohortti (n) % (n) % (n) % (n)
1995 38 16 (6) 82 (31) 18 (7
1996 55 7 4) 71 (39) 20 (11)
1997 50 14 (7 72 (36) 24 (12)
1998 48 21 (10) 79 (38) 21 (10)
1999 35 11 4) 77 27) 23 (8)
2000 28 4 (1) 89 (25) 7 (2)
2001 33 15 (5) 91 (30) 9 3)
2002 40 23 9) 98 (39) 3 (1)
2003 23 13 3) 96 (22) 4 (1)
2004 34 15 (5) 94 (32) 6 ()
2005 22 18 4) 100 (22) 0 (0)
2006 33 27 9) 100 (33) 0 (0)
2007 30 17 (5) 100 (30) 0 (0)
Yhteensa 469 15 (72) 86 (401) 12 (57)
1995-1999 226 14 31) 76 (171) 21 (48)
2000-2004 158 15 (23) 94 (148) 6 9)
2005-2007 85 21 (18) 100 (85) 0 (0)
1 Uudet laak mukaan (myyntilupa, siséltdd yhta tai ia ladkeaineita, kaikki laak d i inen ja sitd

isen tukkumyyntiin
yksi i

3

yy i uudet laak

2 Koko ajan tukkumyynnissa olleet uudet ladkevalmisteet (%) kaikista uusista lddkevalmisteista
i (%) kaikista uusista liékevalmisteista
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