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Muutoksia ladkkeenmaaraamisasetukseen

Sosiaali- ja terveysministerio on paivittanyt ladkkeen maaraamisesta annettua asetusta (1088/2010)
edistddkseen laakitysturvallisuutta ja  yhteiskuntamme  resurssien  tarkoituksenmukaista
kohdentumista. Samalla asetukseen on tehty s&hkdisesta ladkeméaarayksesta annetun lain (61/2007)
edellyttdmat tarkennukset.

Asetus tulee voimaan vuoden 2017 alusta.
Merkittavimmat muutokset

Laadkérin on huomioitava, ettd 1.1.2017 alkaen ATC-luokan NO3 epilepsialadkkeet tulevat
la&kevaihdon piiriin - muissa kaytt0aiheissa kuin epilepsiassa L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen (Fimean) paatoksen mukaisesti. Jotta apteekeissa ei vaihdettaisi laaketta
silloin, kun on kyse epilepsialadkkeestd, joka on maéaratty epilepsian hoitoon, tulee ladkarin
1.1.2017 alkaen merkita ladkemaaraykseen aina ladkkeen kayttotarkoitus ja/tai ladkevaihtokielto.
Muuhun kéyttotarkoitukseen téllaista ladkettd madratessd tulee aina merkitd kayttotarkoitus.
Apteekkijarjestelmiin tehdddn muutos, jonka perusteella ladkettda toimittava apteekki havaitsee
kyseessa olevan epilepsialddkkeen, jonka vaihtomahdollisuuteen tulee kiinnittaa erityistd huomiota.
Laakéarin tulisi huomioida paasaantdinen, laékitysturvallisuutta edistava velvoite laékkeen
kayttotarkoituksen merkitsemisestd myods muissa ladkeméaéaraystilanteissa.

Ladkkeen rationaaliseen ma&drdamiseen liittyvat muutokset liittyvat hallituksen sopimiin,
eduskunnan hyvéksymiin ladkekorvaussaastoihin. Laakéarilla on entistd suurempi vastuu huolehtia
méaarddmansa laakityksen tarpeellisuudesta ja kustannuskysymysten huomioon ottamisesta niin
yksilon kuin yhteiskunnankin kannalta. Ladkkeen méaaradja saa jatkossakin maarata ladkkeitd vain
henkildlle, jonka la&kityksen tarpeesta hdn on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla
luotettavalla tavalla. L&&kkeen valinnan on perustuttava tehon ja turvallisuuden vahvistavaan
tutkimusnayttoon. Mikéali sellainen puuttuu, valinnan tulee perustua yleisesti hyvéksyttyyn
hoitokdytantoon. Jos ladkemaardys poikkeaa yleisesti hyvaksytyista hoitokédytanndista,
ladkeméaarays pitdd varustaa merkinnallda "Sic". N&in varmistuu laékarin tarkoittaman la&kkeen
sujuva toimittaminen ja tarve yhteydenottoihin apteekkien ja laékareiden valilla vahenee.

Ladkkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa on Kiinnitettava erityistd huomiota ladkkeen hintaan ja
hoidon kustannuksilla saavutettaviin Kliinisiin vaikutuksiin. Vaarinkayttoon soveltuvan laékkeen
maaraédmisessa on edelleen noudatettava erityista huolellisuutta ja varovaisuutta.

Ensisijainen tapa maarata ladkkeitd on méaaritella hoidossa tarvittavan ladkkeen kokonaisméara ja
kirjata se lddkemaaraykseen pakkauksina tai kokonaisméaarana. L&ékarilla on kuitenkin jatkossakin
mahdollisuus méaarata ladke myos ladkehoidon kestoajalle.

Pitk&aikaiseen hoitoon tarkoitettu ladkitys tulee péaasdéntoisesti aloittaa pienella pakkauksella.
Pitk&aikaiseen hoitoon tarkoitetun ladkkeen aloituksissa tulisi ladkeméaarayksessa kayttaa erillista
’ladkehoidon aloitus”- toimintoa, sek& ilmoittaa ladkkeen maara kokonaismaarina (esimerkiksi 430)
tai maaratd ladke ladkehoidon ajanjaksolle. Apteekkia voi tarvittaessa informoida myos
viestikenttddn tehtavalla viestilla. Talloin apteekki toimittaa potilaalle hoidon aloitusvaiheessa
pienen aloituspakkauksen, ellei potilaan ld&dkehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edellyta.
Na&in saadaan vahennettyd uuden ladkehoidon sopimattomuudesta aiheutuvan ladkehavikin méaraa.
Tarkoitus ei ole lisata tarpeettomia hoitokdyntejd, vaan hoidon aloittamiseen pienelld pakkauksella
pyritdan erityisesti toimittamista koskevalla jaksottamisella.
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Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimilaareja, ladkkeen maéradjan on ensisijaisesti
valittava ndistd vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin
toimiessaan laakéarin taytyy perustella valintansa ladketieteellisesti ja myds merkitd perustelu
potilasasiakirjoihin.  Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista |4&kettd, joka on Kkehitetty
samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen laédkkeen kanssa. Lista Suomessa
kaupan olevista biosimilaareista ja niiden alkuperéisladkkeistd loytyy Fimean verkkosivulta
(www.fimea.fi/biosimilaarit). Ladkkeiden hinnat ovat saatavilla muun muassa Kelan yllapitdmasta
Laakehaku-palvelusta.

Iterointia (ladkema&ardyksen madraaminen toimitettavaksi uudelleen) koskien sddntelyd on
tarkennettu siten, ettd ladkkeen maaradjan tulee merkita ladkemaaraykseen uudelleen toimittamisen
aikaisin ajankohta méaaraamalla toimitusten vahimmaisvali paivina edellisesté toimituksesta.

Séhkoisestd ladkemaarayksestd annetun lain vuoden 2017 alussa voimaan tulevan saannoksen
mukaan kaikki potilaalle tehtévat ladkemaaraykset tulee lahtokohtaisesti méaarata sahkoisella
ladkeméaaraykselld. Jos sdhkoinen méaardédminen ei ole teknisen hdirion vuoksi mahdollista,
ladkemaarayksen voi tehdda myods Kirjallisesti tai puhelinladdkemaadrayksend. Kirjallisen tai
puhelinlddkemadrayksen voi tehdd myos apteekin pyynnostd, jos apteekki ei pysty toimittamaan
sahkoista ladkemadraysta teknisen hairion takia. Lisdksi ladkeméaarayksen voi laatia kirjallisesti tai
puhelimitse, jos la&kehoidon tarve on Kkiireellinen eika ld8kemé&&rdystd voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syysta laatia sahkoisesti. Ladkemaaraysta ei voi
jatkossa endd maarata telefaxilla poikkeustilanteissakaan.

Asetuksessa luovutaan ladkemadrdyksen uusimisen késitteessd ja sen sijaan séadetédan sahkoisesta
ladkemadrayksestd annetun lain mukaisesti ladkeméaardayksen uudistamisesta.

Vuoden 2017 alusta voimaan tulevan, jo aiemmin sdddetyn muutoksen myota ladkemaardys on
jatkossa péaédséantoisesti voimassa kaksi vuotta méaardédmis- tai uudistamispdivasta. Vuoden ovat
voimassa ladkemaaraykset, joilla maarataan pkv-laakkeita, huumausainelaakkeité ja erityisluvallisia
ladkkeitd, sekd pro auctore -ladkemadraykset. Poikkeuksen muodostavat myods ladkemadraykset,
jolla maarataan biologista ladkettd, joille on saatavilla biosimilaari. Laakéarin tulisi naita ladkkeita
madratessa itse erillisellda merkinn&lla rajoittaa ladkemdadrayksen voimassaoloa vuoteen, koska
tietojarjestelmét eivat biosimilaariladkemaérayksia koskevaa voimassaoloaikaa automaattisesti
ainakaan viela tue.

Asetuksen voimaantulosddnnoksen mukaan ennen asetuksen voimaan tuloa laadittuihin
ladkemadrayksiin sovelletaan asetuksen voimaan tullessa olleita saéannoksia. Nain ollen esimerkiksi
ennen vuodenvaihdetta laaditun lddkemaarayksen voimassaoloaika ei muutu itsestédan eiké sité ole
velvoitetta muuttaa vain asetusmuutosten takia. Jos ennen vuoden vaihdetta laadittu ladkemaéarays
uudistetaan, sovelletaan uusia saannoksié.



