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Kustannus Oy Duodecim

« Laakarin tietokantapalvelu

« Laakarin CD

« Terveysportti-palvelu

* Mobiiliversio Laakarin kasikirjasta
« Terveyskirjasto

« Automaattinen paatdksentuki

« Oppiportti
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Voiko Terveysportin laaketietoon luottaa ?

« Laaketietokannat

« Raskaus-imetys, Gravbase-Lactbase
« Laakkeet ja munuaiset

« Laadkkeet ja maksa

« Sfinx-Pharao
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Alkalainen; maaliskuu 2010, Tampe-
reen yliopiston tiede- ja kulttuurilehti

« "Laakekeksinnot valuvat pois Euroopasta’
« "Siirtyyko talouden lisaksi myos tiede pois ?”

« Uusia laakkeita syntyy noin 30 vuodessa, kolme
vuosikymmenta sitten yli 50, innovaatioiden
paapainopiste siirtynyt Euroopasta USAan ja Aasiaan
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Laakevalvonta kattaa laakkeen koko elinkaaren

 Valvonnan tavoitteena varmistaa laakkeiden
asianmukainen valmistus ja saatavuus

« Valvonta alkaa jo prekliinisista tutkimuksista,
tutkimuslaakkeen valmistuksesta aina laakkeen
markkinoilta poistumiseen saakka

« Laakkeiden myyntilupajarjestelma USAssa vuonna 1937

* Vuoden 1961 talidomidikatastrofi johti
myyntilupamenettelyyn, haittavaikutusjarjestelmaan,
epamuodostumarekisterin perustamiseen
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Laakkeen valmisteyhteenveto eli SPC

« Kertoo laakkeesta olennaiset tiedot, mm. vaikuttavat
aineet, apuaineet, laakemuodon vaikutustavan ym.

« Laakeviranomainen hyvaksynyt eurooppalaisen SPC-
formaatin (vakio otsikkokentat).
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| adkkeen valmistaminen

o Laakkeen kehittaminen kestaa 12-13 vuotta
 Yhden ladkkeen valmistaminen maksaa 1 mrd euroa

 Alkutilanteessa molekyyleja voi olla 10 000, jos hyvin
kay yhdesta voi tulla laake

e Faasi 1,2,3,4

* Neljannessa vaiheessa mukana kymmenia tuhansia
potilaita
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Valvonta Suomessa

« Laaketta saa myyda vain jos silla on myyntilupa, tai
erityis- tai poikkeuslupa

« Valtaosa myyntiluvista keskitetysti EU:ssa (EMA)

« Jasenmaiden viranomaisilla valvontavastuu, Fimea

« Markkinointia valvotaan, valmistus ja jakelu tarvitsee
luvat, Fimean laboratorio valvoo laatua pistokokein

 Fimea tarkastaa saannollisesti Suomessa toimivien
toimilupien haltijat, laaketehtaat, laaketukkukaupat,
salraala-apteekit ja apteekit
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Duodecim laaketietokanta

« kaupan olevat laakkeet hinta- ja pakkaustietoineen, Kelan
korvaustiedot, valmisteyhteenvedot, yli 6000 tuotetta

« SV-korvattavat kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoiteet
« perustiedot n. 500 erityislupavalmisteesta

« Kasvisrohdosvalmisteet, noin 500 apteekkimyynnissa
olevaa vitamiini- ja ravintolisavalmistetta

« potilasohjeita, riskinhallintadokumentteja
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SFINX

 YIli17 000 interaktiota

* VoI poiketa valmisteyhteenvedosta, koska perustuu
uusimpaan tutkimustietoon

« Mya0s ravintoaineita, luontaistuotteita
« El kerro:

— agonisti-antagonisti —yhteisvaikutuksista

(esim. beetasalpaaja + formoteroli)

— farmakodynaamisista yhteisvaikutuksista
(esim. buprenorfiini + morfiini; kaksi bentsodiatsepiinia tai
bentsodiatsepiini + hydroksitsiini jne.)
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PHARAO

« Farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia
« Keskeinen kokonaislaakityksen arvioinnissa

« Noin 12 000 haitta-analyysia 9 keskeisen ladkehoidon
haittavaikutuksen osalta:

— Antikolinerginen vaikutus

— QT-ajan pidentyminen

— Sedaatio

— Ortostaattinen hypotensio

— Munuaistoksisuus

— Kouristuskynnyksen alentuminen

— Verenvuotoriski

— Suoliston motiliteetin vaheneminen (ummetus)
— Serotonerginen vaikutus
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Raskaus ja iImetystietokanta (crav-Lactbase)

« Tiedot noin 1 100 laakkeen ja vitamiinin kaytosta
raskauden ja imetyksen aikana

« VoI poiketa valmisteyhteenvedon ohjeista; perustuu
uusimpaan kirjallisuuteen, esim. Loratadiini

« Valmisteyhteenvetoteksti paivittyy yleensa 3-5 vuoden
valein myyntiluvan uudistamisen yhteydessa.
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Luontaistuotetietokanta (Herbalbase)

« Tietoa yli 200 luontaistuotteen mm. tehosta,
turvallisuudesta ja vaikutuksesta raskauteen.

« Esimerkkiaineita: melatoniini, magnesium, pakurikaapa,
punariisi, kreatiini ja arginiini.
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Munuaistietokanta (Renbase)

« Tiedot laakkeen annoksen muuttamisen tarpeesta
lievassa, keskivaikeassa ja valkeassa munuaisten
vajaatoiminnassa seka dialyysipotilaalla

* Yli 1 300 laaketta (my0os erityislupavalmisteita)

« Kayttda apuna GFR-laskuria
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Annoksen tarkistamisen merkitys

USA: 6 sairaalaa: 110 000 potilasta, 18 000:lla GFR < 80 ml, 900 potilaan
otos: 498 potentiaalista haittaa, 90 vakavaa — henkea uhkaavaa
haittavaikutusta: 91 % haittavaikutuksista olisi voitu estda annoksen
tarkistuksella

Ranska: The Three-City population-based study: 8071 yli 65v. henkil6a;
1191 joilla GFR< 60 ml/min

Lieva — keskivaikea vajaatoiminta: sopimaton ladke/annos 52 %:lla; vaikea
vajaatoiminta — 96 %:lla

Norja: 5 sairaalaa: 808 potilasta — 201 joilla GFR < 60 ml/min;
62 %:lla ladkehaitta (sopimaton ladke/annos)

RuotS| Karolinska: 154 yli 65-v. potilasta;
4 %:lla sairaalaan joutumisen syyna haittavaikutus, kolmasosalla taustalla
munuaisten vajaatoiminta

Yleisimpia ongelmia: antitromboottiset laakkeet, opioidit,

e tulehduskipulaakkeet, ACE:n estqjat,
ﬂ DUODECIM antibiootit, rytmihairiolazkkeet



Maksatietokanta (Heparbase)

« Sisaltaa tiedon yli 1 300 ladkeaineen
antotapakohtaisesta annostuksesta ja kayton
turvallisuudesta maksan vajaatoiminnan eri
vakavuusasteissa.

« Kayttaa apuna Child-Pugh —luokitusta:

— Bil, Alb, INR, askites, enkefalopatia

— Eniten kaytetty, mm. EMA ja FDA

— Alun perin kehitetty shunttikirurgian potilasarvioon
— Eivastaa tarkkuudeltaan esim. GFR:&a
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Terveysportin laaketiedon laatu

« Sisaltda viranomaisten hyvaksymaa tietoa

 Tutkittua tietoa ja viittauksia luotettaviin
tutkimustuloksiin tal lahteisiin

« Uuttaa tietoa tulee kuitenkin koko ajan, SFINX-
PHARAO nelja paivitysta vuodessa, Laakkeet ja
munuaiset Renbase kerran kuukaudessa
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Holtosuositusten naytonasteen ja
vahvuuden arviointi

* Nayton laatu ja suosituksen vahvuus

* Naytonasteen arviointit GRADE-tyoryhman
mukaan

* PICO-muuttujat, Potilaat-Interventio-Vertailu-
Tulosmuuttuja

« Naytonastekirjaimet A-D
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Naytonasteen laskeminen ja nostaminen

« Tutkimuksen laatu

« Tulosten epayhtenaisyys
« Tulosten epasuoruus

* Tulosten epatarkkuus

« Julkaisuharha

« NaytOonastetta voidaan nostaa, jos tulos
vakuuttava
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How EBMG Is edited and updated

« There are four updating processes that
complement each other

* (1) All guidelines are sent to authors and external
reviewers every 3 years for systematic updates,
kuten Kaypa hoito

* (2) The editorial board meets once a month, and at
every meeting, one speciality or a group of topics
are discussed with 1 - 3 top experts on the field
Invited to attend, Laakarin kasikirja
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How EBMG Is edited and updated

« There are four updating processes that
complement each other

* (3) The editorial team produces and updates
evidence summaries continuously, and whenever
the evidence summaries give rise to updates to
the guidelines, the guidelines are updated

* (4) The editorial teams of the translated versions of
EBM Guidelines systematically check for updating
needs.
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