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AstraZeneca Oy:n saastopakettia koskevat kommentit liittyen ladkevaihdon ja
viitehintajarjestelman laajentamiseen inhaloitaviin ladkkeisiin, joilla laitteet ovat
”samanlaiset tai ldhes samankaltaiset”.

AstraZeneca Oy ei nde mahdolliseksi, etta kyseista lddkevaihdon ja viitehintajarjestelman
laajentamista voidaan toteuttaa apteekeissa siten, etta tavoitellut sddstot saavutetaan tai etta
potilasturvallisuus tai optimaalinen hoidon toteutus ei vaarantuisi, koska inhaloitavat ladkkeet eivat
ole hoidollisesti samanarvoisia.

Alla lueteltu seikkoja, jotka tahan vaikuttavat:
Samankaltaisuus tai hoidollinen samanarvoisuus ei inhalaattoreiden kohdalla toteudu

- Laakeaineen kulkeutuminen alahengitysteihin riippuu mm. inhalaattorista, ladkkeen
partikkelikoosta ja ladkeformulaatiosta. Sama ldakeaine (tai lddkeaineyhdistelma) erilaisessa
formulaatiossa ja inhalaattorissa ei takaa biologista ja/tai hoidollista samanarvoisuutta®.
Tutkimukset osoittavat, ettad hoitotulokset vaihtelevat eri jauheinhalaattoreita kaytettaesss,
vaikka ldakeainemolekyyli olisikin sama?3.

- Lisaksi samankaltaisuuden arviointia hankaloittaa se, ettd osassa valmisteissa ilmoitetaan
laitteen suukappaleesta lahteva annos, joka poikkeaa toisissa laitteissa ilmoitetuista laitteen
sailiosta lahtevasta annoksesta.

- Keuhkodeposition ja inhaloitujen laakepartikkeleiden koon suuri vaihtelu eri
inhalaattorilaitteiden valilla vaikuttaa laakityksen ja hoidon tehoon, koska annoksesta paatyy
eri maara vaikuttavaa ainetta potilaan keuhkoihin, vaikuttaen taten suuresti itse sairauteen,
sen oireisiin ja hoidon tuloksiin.

- Astman Kaypa hoito -suosituksessa todetaan, etta kdytetyt annokset samastakin
ladkemolekyylista voivat erota merkittavasti eri annostelijoiden valilla ja ettd keuhkoihin
paatyva ladkeannos riippuu suuresti laitteesta ja valmisteen apuaineista, joten siksi
valmisteiden valilla on suuria eroja viitteellisissa annoksissa.

- Lisdksi oikean kayton, hoitomyodntyvyyden ja potilasturvallisuuden kannalta merkittavaa
erilaisuutta inhalaattoreissa aiheuttavat esim. erilaiset annoksen lataus- ja
laukaisumekanismit, erilainen vaadittava sisddanhengitysvirtauksen voimakkuus ja ajoitus, eri
tavalla muotoillut suukappaleet ja niiden suojukset, erilaiset annoslaskurit, laitteen sailyvyys
toimintakuntoisena, puhdistettavuus, sailytysolosuhteet, suojakotelot ja
jauheinhalattoreiden kohdalla erilaiset kuiva-aineet ja muu kosteudelta suojaaminen seka
erilaiset apu- ja kantoaineet toimintavarmuuden, sailyvyyden ja sailytyksen kannalta.

- Optimaalinen biologinen annos riippuu myéskin potilaan yksilollisista sisddnhengityksen
tilavuudesta, virtausnopeudesta ja kiihtyvyydesta. Naiden potilaskohtaisten asioiden
arviointiin ei apteekeissa ole vilineist63 ja/tai osaamista. On myds huomioitava, ettd mm.
potilaan vartalon rakenteen, idn, sukupuolen, muiden sairausten ja/tai rajoitusten lisdksi
potilaan ladkkenottokykyyn ja hoitovasteeseen vaikuttavat suuresti myos kyseisella
|adkitykselld hoidettava perussairaus ja sen ladkkeen inhalaatiokykyyn vaikuttavat seikat.

- Vertailevaa ja luotettavaa dataa erilaisten inhalaattoreiden vélisesta tehosta on niukasti?, ja
kyseisen tiedon yleistettavyys pateviksi inhalaattoreiden vaihtokelpoisuuden ehdoiksi on
hyvin vaikeaa.



- Inhaloitavien ladkkeiden kayttoon liittyy myos erilaisten apuvalineiden kayttoa.
Aerosolivalmisteilla tilanjatkeet (nebulisaattorit) helpottavat annostelua tietyilla
potilasryhmilla, mutta nekdan eivat ole yhtenevaisia tai yhteensopivia kaikkiin
inhalaattoreihin aiheuttaen mahdollisen lddkevaihdon yhteydessa turhia lisakustannuksia ja
mahdollisia lisamuutoksia keuhkodepositioon ja hoitotasapainoon itse ladkeannostelijan
aiheuttamien muutosten lisaksi.

- Lisdksi apuvalineilld ja niiden erilaisella toimintamekanismilla voi olla merkitysta myos
mahdollisiin haittavaikutuksiin esimerkiksi suun tai nielun infektioiden esiintymiseen tai
danen kdheytymiseen.

- Ns. samankaltaisuus on ndenndista myods potilaan hoidollisen vasteen suhteen seka itse
laitteiden ja potilaskohtaisten eroavaisuuksien takia, ja siksi sekd hoitomyontyvyys etta
potilasturvallisuus voivat huonontua merkittavasti inhalaattorilaitteiden vaihtamisen
yhteydessa.

Laadukkaan opastuksen ja annetun laiteneuvonnan seuranta on hoidon arvioinnin kannalta
ongelmallista apteekeissa ldakevaihdon yhteydessa toteutettuna

- Apteekeilla on tarkea rooli lddkarin maaraaman laiteannostelijan opastuksen suhteen. Mikali
annostelijoita ryhdyttaisiin vaihtamaan apteekeissa, muuttuisi tima apteekkihenkilokunnan
nykyinen rooli ja osaamisvaatimukset huomattavasti.

- Laadukas inhaloitavien valmisteiden kaytto vaatii ammatillista, potilaskohtaista ja
kokonaisvaltaista erityisosaamista hoitavalta henkilokunnalta (1ddkarit ja hoitajat). Mikali
naita vastuita siirrettaisiin apteekkeihin toteutettavaksi laitteen vaihtamisen yhteydessa,
tdma tulisi vaikuttamaan seka hoidon toteutukseen etta inhalaattoreiden kaytén
kokonaisturvallisuuteen huonontavasti, koska pelkka laitteesta annettava tieto tai opastus ei
ole riittdvaa hoitotasapainon arvioinnin tai potilasturvallisuuden kannalta.

- Astman hoitoa ohjataan seuraamalla astman hallintaa. Astman hallinta koostuu nykyisesta
oirehallinnasta ja tulevien astmaongelmien riskitekijoista.

- Tuore astman Kdypa hoito -suositus korostaa ladkitykseen liittyvana riskitekijana
tarkistamaan, onko potilaalla huono inhalaatiotekniikka. Uuden inhalaattorin kayttéonoton
voidaan katsoa vaativan aina terveydenhuollon ammattilaisen opastusta (ld3kari ja/tai
hoitaja) ja etta potilaan inhalaatiotekniikka on tarkistetusti riittava. Potilaiden yleinen huoli
la4kitysvaihdon yhteydessi on, etteividt he osaa kayttaa uutta laitetta >©,

- Hoitotasapainon heikentyminen lisda astman pahenemisvaiheita seka lisalaakityksen
tarvetta ja edelleen laakari- tai sairaalakaynteja heikentden potilaan elamanlaatua ja
sairauden hoitoon tarvittavia yhteiskunnan resursseja.

- Suuri osa astman aiheuttamista kustannuksista johtuu huonosta hoitotasapainosta.
Tutkimusten perusteella noin kolmasosa suorista ladkekustannuksista ja 75 % kaikista
astmaan liittyvistd kustannuksista johtuu sairauden huonosta hoitotasapainosta®

- Laakkeen tehokas inhalointi vaatii usein huolellista, pitkdkestoista ja toistuvaa opettelua
kaden toiminnan, sisdanhengityksen koordinoinnin ja laiteteknisten asioiden suhteen.
Potilasta hoitavalla yksikolla on téhan paremmat mahdollisuudet, kun taas inhalaattorin
vaihtuminen jalkikateen apteekissa osaltaan vaikeuttaisi tai lisdisi siihen vaadittavaa
tydomaaraa.



- Kyseinen oikea lddkkeiden annostelutekniikan varmistus tulee toteuttaa jatkuvaluonteisesti
muun kokonaisvaltaisen hoidon kliinisen arvioinnin yhteydessa varmistaen, etta hoidolliset
tavoitteet toteutuvat. Tdma vaatii usein keuhkofunktio ym. mittauksia ja niiden analysointia,
jotta sairauden pahenemisvaiheet voidaan valttaa.

- Hoitovasteen arvioinnin toteutusta ei tapahdu apteekeissa lddkevaihdon yhteydessa.
Inhalaattorin vaihtaminen saattaa kuitenkin lisdtad muita terveydenhuollossa tapahtuvia
yhteydenottoja, erilaisia vastaanottokaynteja, ongelmatilanteita, ja pahimmillaan
paivystyskaynteja. Kyseisten sairausten hoitokustannukset voivat tdman johdosta
kokonaisuutena lisdantya.

- Koska kllinisen hoitovasteen kontrollointi puuttuu apteeekissa, vastuu hoidon
toteutumisesta inhalaattorin vaihdon yhteydessa jaa epaselvaksi, eika inhalaattorin vaihdon
jalkeisia ja mahdollisesti lisddntyvia kontrollikdynteja tapahdu muualla kuin
terveydenhuollon hoitoyksikdiden toimesta.

- Moninaisten ja -lukuisten erilaisten inhalaattorivalmisteiden lisdksi on huomioitava
vaadittava hoidollinen osaaminen monien erilaisten potilasryhmien ja heidan inhaloitavien
|adkkeiden ja kdytettyjen laitteiden suhteen heidan erilaisten sairautksiensa hoitamiseksi.
Esimerkiksi lapsiastmaatikon ja emfysemaa sairastavan hoidon toteutus inhaloitavilla
|aakkeilla eroavat toisistaan, vaikka valmiste olisi sama.

- Laadukkaan inhalaattoriopastuksen jarjestaminen ja jatkuva kouluttaminen vaativat myos
resursseja, jotta se sailyy laadukkaana ja varmistaa potilasturvallisuuden. Nyt annetussa
esityksessa todennakdisesti naita kaikkia koulutuksellisia resurssivaatimuksia ja -vastuita ei
ole huomioitu riittdvasti, eikd yhteiskunnalle kokonaisuutena siksi kerry tavoiteltavia
saastoja.

Muita huomioitavia seikkoja

- On huomioitava myos, ettd inhaloitavia keuhkolaakkeita, erilaisia inhalaattoreita ja niiden
annosteluun tarvittavia apuvélineita (esim. ns. tilanjatkeet) on runsaasti ja vastaavasti
huomioitava, etta vaihtokelpoisuutta rajoittaa myos hyvin erilaiset potilasryhmat, kuten
esim. lapset ja vanhukset, joilla omaehtoinen inhalaattorin kdyton opettelu tai testaaminen
voi olla hyvinkin rajallista, jopa mahdotonta, apteekkikdaynnin yhteydessa toteutettuna.

- Lisaksi osa inhalaattoreita kayttavista potilaista ei itse asioi henkil6kohtaisesti apteekeissa,
vaan joku noutaa ladkkeet heidan puolestaan tai asiointi tapahtuu verkossa ns. nettiapteekin
kautta, mika tekee tarvittavan kdyttéopastuksen mahdottomaksi inhalaattorin vaihtamisen
yhteydessa.

Myo6skaan sairaaloiden ja hoitolaitosten inhaloitavien ladkkeiden perusladkevalikoimat eivat
ole valttamatta yhtevaisia apteekissa vaihdettavien valmisteiden kanssa, ja siksi
inhalaattorin vaihtuminen voi aiheuttaa lisatyota ja -kustannuksia esim. sitd seuraavan
sairaala- tai muun hoitojakson aikana.

- Tutkimuksen perusteella potilaat eivat nde inhalaattoreita vaihtokelpoisina ja kokevat usein
hoitoa hankaloittavaa sekaannusta ja hammennyst3, mikali inhalattori vaihdetaan toiseen’.

- Mydskin potilaan mahdollisuus vaikuttaa itse inhalaattorin valintaan (preferenssi) ja aiempi
kayttdkokemus edistavit hoitomydntyvyytta? .Vastaavasti jauheinhalaattorin vaihto saattaa
sitd heikent&a ja siksi lisdtd yhteiskunnan astman hoitoon tarvittavia resurssejaZ.



- Aiemmissa tutkimuksissa 79 % laakareista ja 92 % farmasisteista uskoivat, etta
jauheinhalaattorin vaihdolla voi olla negatiivinen vaikutus astman hoitotasapainoon ja etta
inhalaattorin vaihtoa ei tulisi suositella®®.

- Myos Ruotsin lddkeviranomainen toteaa aiemmassa selvityksessdan inhaloitavan lddkkeen
korvaamisella toisella olevan kielteinen vaikutus potilasturvallisuuteen®.

Yhteenveto

Inhalaatiolaitteiden valisten erojen takia kyseisia ladkevalmisteita ei voida katsoa keskendan
vaihtokelpoisiksi, eika todellista hoitovasteeseen korreloivaa samankaltaisuutta eri
inhalaattorilaitteiden valilla esiinny.

Useat erilaiset inhalaatiohoitojen laitevaihtoehdot, erilaiset keuhkosairaudet ja niiden
hoidolliset vaihtoehdot seka erilaiset hoito-ohjeet annostelussa, esimerkiksi
pahenemisvaiheiden yhteydessa, aiheuttavat sekaannusvaaraa, heikentavat
potilasturvallisuutta ja lisddvat hoidollisia riskeja, mikali ladkevaihtoa eri annostelijaan
tehtaisiin apteekissa, jossa ei ole mahdollisuutta esim. sairaalasta saatujen hoito-ohjeiden ja
potilaan kokonaistilanteen arviointiin ja siihen liittyvdaan seurantaan.

Lisaksi on huomattava, etta kyseisid inhalaattoreita kaytetaan lukuisten erilaisten sairauksien
ja potilaiden hoitoon. Apteekkien henkilokunnalla ei ole kyseisista sairauksista riittavaa
hoidollista (kliinistd) ymmarrysta eikd mahdollisuutta saada tietoa potilaan
kokonaistilanteesta (mittaustulokset, toimenpiteet, laboratorioarvot, lausunnot jne.), ja ndin
mahdollista arvioida, kuinka ne vaikuttavat esim. potilaskohtaiseen kykyyn inhaloida laadketta
oikein tai ottaa muutoin ladke oikein tarvittavan hoitovasteen kannalta.

Potilasturvallisuuden kannalta on ehdottoman tarkeas, etta inhaloitavien
|adkeannostelijoiden vaihto tapahtuu ainoastaan ladketieteellisin ja kliinisin perustein.

Potilaat, hoitajat, ladkarit, apteekkien henkilokunta ja viranomaiset ovat aiemmissa
tutkimuksissa ja selvityksissa nostaneet esiin huolia hoidon toteutumisen, kustannusten
kasvun tai potilasturvallisuuden kannalta, jotka liittyvat inhaloitavien ladkkeiden
vaihtamiseen.

Hoitovasteen arviointi ja potilasturvallisuuden varmistaminen ovat oleellisia tehtavia
inhalaattorin vaihtuessa, ja tdhan kuuluvaa ammattitaitoa esim. keuhkofunktion mahdollisen
huonontumisen arviointia ei voida toteuttaa apteekeissa, vaan tdma vaatii lisdantyvia
kdynteja terveydenhuollossa esim. keuhkofunktiomittausten tekemiseksi (mm. PEF,
spirometria ja diffuusiokapasiteetti mittaukset) ja hoitavan ladkéarin ja/tai hoitajan
vastaanottoa.

Lisaksi ladkevaihto voi aiheuttaa sekaannusvaaraa ja huonontaa potilasturvallisuutta
esimerkiksi ns. kohtauslaakkeiden kayton yhteydessa., jos kayttoon tulee useita erilaisia



inhalaattoreita. Tama puolestaan huonontaa sairauden tasapainoa ja lisaa terveydenhuollon
paivystysluonteista kuormitusta ja kyseisilla potilasryhmilla esim. oraalisten kortikosteroidin
kayttoa.

Talla hetkelld vaadittavaa kokonaisvaltaista osaamista 16ytyy asiaan perehtyneista ja
koulutetuista terveydenhuollon yksikoista. Mikali vaihtokelpoisuutta laajennettaisiin, tulee
myo6s huolella suunnitella, miten varmistetaan laaja-alainen vaadittava osaaminen
apteekeissa kaavaillun laitteisiin liittyvan neuvonnan lisdksi.

My0s vastuukysymykset ovat nyt todendkoisesti epaselvat siitd, kuka huolehtii apteekkien
laiteneuvonnan perehdytyksesta, koulutuksesta ja asiaan liittyvan osaamisen yllapidon
takaamisesta ja miten ndma kustannetaan. Siksi tamakin lisda todennakaoisesti taysin
turhaan kuormitusta ja kustannuksia terveydenhuollon muille toimijoille ja sen
toteuttaminen esitetylla tavalla apteekeissa estaisi osaltaan vastaavasti lisdantyneiden
kustannusten takia kaavailtuja yhteiskunnallisia saastoja.

Hyviin astman ja keuhkoahtaumataudin hoidollisiin tuloksiin padsemiseksi on
ladketeollisuuden, ladkettda maaraavien ladkareiden ja potilaiden hoitoon osallistuvan
terveydenhuollon henkilokunnan yhteisty6ta ja tiedonkulkua lisdttava, ja tata tulee tapahtua
lisddantyvasti kaikkien toimesta myds apteekkien suuntaan. Nyt kaavailtu |ddkevaihdon ja
viitehintajdrjestelman laajentamiseen inhaloitaviin lddkkeisiin ei paranna tilannetta
potilaiden hoidon tai yhteiskunnan kustannusten kannalta.
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