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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
opioidiyliannostusten vastalaakkeista seka laiksi laakelain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1-3 § Lain soveltamisala ja maaritelmat

Lain soveltamisala on selkedsti maaritelty koskemaan vain opioidiyliannostusten vastaldakkeita ja
niiden jakelua. Maaritelmat ovat ymmarrettavia.

4-5 § Jakelun maksuttomuus ja nimettémyys

Jotta palvelun saatavuuden esteitd voidaan poistaa ja vahentaa palveluun liittyvaa stigmaa, on
oleellista toteuttaa naloksoninendsumutteen jakelu maksuttomasti ja nimettomasti. Ne
potilasryhmat, joille vastikkeetta naloksoninendsumutetta jaetaan, kannattaa valikoida nayttéon
perustuen, kts alla.

5 § Jakeluun liittyvat velvollisuudet

On erittdin tarkeaa tarjota jakelua tarjoaville tahoille ja jakelun vastuuhenkildiksi nimetyille
henkildille riittdvaa ja asianmukaista koulutusta jakelun turvallisen toteuttamisen varmistamiseksi.
Naloksoni on turvallinen valmiste kdyttdaa nendasumutteena, mutta varsin lyhytvaikutteinen (kts alla),
joten keskeisen tarkeaa on etenkin ensihoidon halyttamisen ja pdivystykselliseen arvioon
kuljettamisen toteutuminen aina naloksonin annostelun yhteydessa.

6 § Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta ladkehuoltoa

Tama on kannatettavaa, silla jakelun seuranta, valvonta ja turvallisuuden varmistaminen toteutuvat
helpommin ja palvelu saadaan integroitua helpommin osaksi muuta palvelutarjontaa.

Kommenttinne ladkelain muutoksista (7§, 62 §, 65 §)

Ladkelain muutokset tukevat uuden lain tavoitteita, joten puollamme tarpeellisia lddkelain
muutoksia.

Esityksen vaikutukset
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Silloin, kun hengityslaman syntyyn myo6tavaikuttava opioidi on buprenorfiini, voi etenkin pidempien
valimatkojen haja-asutusalueilla naloksonin antaminen ostaa lisdaikaa ennen ensihoidon saapumista
edistamallad hapenkulkua, mutta tutkimustieto tasta on epavarmaa, kts alla. Toisaalta pdihdekayton
trendit voivat muuttua suhteellisen nopeasti, ja tulevaisuudessa Suomessakin voi nykyista
laajemmaksi yleistya taysagonistiopioidien kuten fentanyylin, oksikodonin tai heroiinin kaytto, jolloin
naloksonin rooli opioidi-intoksikaatioiden hoidossa voisi olla merkittavampi. Opioidien kayttajilla
vaarana voi lisdksi olla aiemmin Suomessakin todettu hyvin potenttien muuntohuumeopioidien
kuten nitatseenien myyminen katukaupassa buprenorfiinina.

Nykyisessa suomalaisessa paihdekayttotilanteessa naloksonin vastikkeeton jakaminen kannattaisi
ensisijaisesti keskittaa niille opioideja paihteena kayttaville henkildille, jotka kayttavat
lyhytvaikutteisia tdysagonistiopioideja kuten oksikodonia tai heroiinia. Naloksonin suurempi annos
voisi olla hyodyllinen buprenorfiinin kayttajien yliannostustilanteissa eli nykyisin vallitsevassa
Suomen opioidikayttotilanteessa, mutta suuremman annoksen hyoddyisté ja haitoista tarvittaisiin
ensin tutkimusta. Korkea-annoksisemman in-naloksoniannostelun kokeilua voisi edistaa ensin
sairaalaolosuhteissa paivystyksissa.

Puollamme uuden lain sdaatamista opioidiyliannostusten vastalaakkeista ja myds mainittuja
muutoksia ladkelakiin, silla nama uudistukset mahdollistavat naloksonin jakamisen edellisessa
kappaleessa kuvatuille, eniten kaytannosta hyotyville henkildille ja nopean reagoinnin
tulevaisuudessa, mikali opioidikayttotilanne Suomessa merkittavasti muuttuu. Emme kuitenkaan
nykytilanteessa suoraan anna suositustamme naloksonin vastikkeettomalle jakelulle buprenorfiinia
pdihteena kayttaville.

Muut esitysluonnokseen liittyvat kommentit

Kuten esityksessa on mainittu, naloksoni toimii syrjayttamalla opioidin opioidireseptorilta, jolloin
naloksoni valiaikaisesti estdd opioidia kiinnittymasta reseptoriin. Buprenorfiinin affiniteetti my-
opioidireseptoriin on 0.22 nM eli hyvin vahva. Heroiinille vastaava affiniteetti on pienempi, noin 100-
300 nM, oksikodonille noin 26nM, morfiinille (heroiinin toinen aktiivinen metaboliitti) noin 1-10 nM,
fentanyylille 1.3 nM. Naloksonin affiniteetti my-opioidireseptoriin on noin 1nM (vaihtelu 0.4-2.3
(viitteet 1,2,3)). Taman vuoksi naloksoni syrjayttaa varsin vaivattomasti matalamman affiniteetin
taysagonistiopioidit kuten oksikodonin ja heroiinin my-opioidireseptorilta, mutta korkeamman
reseptoriaffiniteetin omaavan fentanyylin saati buprenorfiinin syrjayttaminen vaatisi selkeasti
suuremman naloksoniannoksen.

Tasta seuraten buprenorfiinin aiheuttamaa hengityslamaa voi kumota naloksonilla, mutta se on
selkedsti vaikeampaa kuin esim. morfiinille tai heroiinille. Erdassa tutkimuksessa 0.8 mg naloksonia
iv:sti ei juuri tehonnut, mutta 2—4 mg naloksonia iv:sti 30min aikana kumosi buprenorfiinin
aiheuttaman hengityslaman. Teho hengityslamaa vastaan vaatii usein myos jatkuvan naloksoni-
infuusion (viite 4). Yhdessad annoksessa markkinoilla olevaa naloksoninendsumutetta on 1,26 mg
naloksonia, ja nendsumutevalmisteen biologinen hyétyosuus on noin 40-50 % (viitteet 5 ja 6). Yksi
nendsumuteannos vastaa noin 0,2-0,4mg naloksonin im-annosta ja pienempaa iv-annosta, joskin iv-
annostelu yksittaisboluksina ei ole niin suositeltavaa iv-annosteluun liittyvan naloksonipitoisuuden
piikkimaisen nousun ja nopean laskun vuoksi (viitteet 6 ja 7).

Naloksonin puoliintumisaika on varsin lyhyt, vain noin 1-1,5 h, kun yleisimmin Suomessa paihteena
kaytetylla opioidilla buprenorfiinilla puoliintumisaika (24-72 h) ja sitd myoten vaikutusaika ovat

Lausuntopalvelu.fi 2/4



pitkia, lisdten toistuvan naloksoniannostelun tai pidempikestoisen infuusion tarvetta buprenorfiiniin
liittyvissa opioidi-intoksikaatioissa.

Tutkimukset naloksonin kaytosta opioidiyliannoksissa on tehty tdysagonistiopioideilla kuten
heroiinilla, oksikodonilla tai fentanyylilla. Tutkimusnayttoa on siitd, etta naloksonin jakaminen
heroiinin ja muiden lyhytvaikutteisten taysagonistiopioidien kayttdjille ja heidan laheisilleen on
kustannustehokas ja toimiva yliannostuskuolemien ehkdaisykeino (viite 8). Fentanyyliyliannostusten
osalta naloksonin hyoty ainakaan tavanomaisilla annoksilla kdytettynd on epavarmaa (viite 9).

Suomen opioiditilanne on poikkeuksellinen verrattuna muihin maihin, silla meilla yleisimmin
vaarinkaytetty opioidi historiallisista syista on buprenorfiini. Suomessa huumemyrkytyskuolemat
tapahtuvat lisdksi paaosin sekapdihdekayttdon liittyen henkilon nukkuessa, talldin vaikuttamassa on
yleensa paitsi opioidi (yleisimmin buprenorfiini), myds bentsodiatsepiinit, gabapentinoidit ja
alkoholi.

Henkilokohtaisen tiedonannon mukaan KYS paivystyksessa ladke- tai pdihdeintoksikaatiotilanteissa
potilaiden vointi ei ole ensisijaisesti lahtenyt korjaantumaan naloksonin annostelulla, vaan
useimmiten bentsodiatsepiinivastavaikuttaja flumatseniilin annostelulla. Tama korostaa
sekapaihdekayton roolia intoksikaatioissa ja mahdollisesti myos sita, etta buprenorfiinin ollessa
yleisin intoksikaatiossa lasna oleva opioidi on naloksonin annostelu ollut lilan pieniannoksista ylla
mainitun tiedon pohjalta. Samansuuntaisia tuloksia on saatu ranskalaisessa seurantatutkimuksessa
(viite 10).

Naihin kaikkiin seikkoihin liittyen naloksonin potentiaali huumemyrkytyskuolemien ehkaisyssa voi
jaada odotettua pienemmaksi, ja tama tunnistetaan myos lakiesityksessa.
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