LASTENLAAKKEET
KATSAUS

TEEMA

Kalle Hoppu

Globaali nakokulma lastenladkeongelmaan

Laakkeet ovat toimivalle terveydenhuollolle vélttamattomia. Lasten tarpeisiin ei ole kattavasti lddkkeita,
joista olisi asianmukaiset tiedot tehosta ja turvallisuudesta ja idnmukainen valmistemuoto. Niinpa
noin puolet lasten lddkehoidosta on poikkeuskayttod ladkkeilld, joilla ei ole myyntilupaa tai sopivaa
valmistemuotoa lapsille. Yhdysvalloissa ja EU:ssa ongelman korjaamiseksi on luotu lainsaadantd, joka
edellyttad uusien ladakkeiden tutkimista myos lapsilla, jos niille on terapeuttinen tarve ja joka antaa
palkkioksi tai kannustimeksi pidennyksen patenttisuojaan. Ladkkeelle tuleva kuuden kuukauden
pidennys yksinmyyntiaikaan, myos aikuisten osalta, tuottaa taloudellisesti yleensd vahintaan sen,
mita lastenlddketutkimuksiin tarvittiin. Konsepti on osoittautunut toimivaksi. Pienen tulotason maissa
merkittdvd osa suuresta lapsikuolleisuudesta olisi estettdvissa laadukkailla 1ddkkeilld, mutta niiden
saatavuus on ongelmallista ja saatavilla olevien ladkkeiden laatu usein huono. Naissakin maissa joitakin
merkkeja kehityksestd parempaan suuntaan on havaittavissa. Tarvitaan muun muassa poliittista
vaikuttamista ja pdatoksentekoa, lasten ladketutkimuskapasiteetin ja ladketutkimuksen merkittdvaa
liséamistd ja entista parempaa yhteistyotd ladketeollisuuden seka lasten ja perheiden kanssa.

ddkkeet ovat oleellinen ja osin korvaa-

maton tyokalu vieston ensisijaisten ter-

veystarpeiden tdyttimisessd. Maailman
terveysjirjestd WHO kehitti 40 vuotta sitten
vilttimittomien lidkkeiden (Essential medi-
cines) konseptin kuvaamaan lidkeitd, joiden
tulisi vahintddn olla jokaisen ihmisen saatavilla
tarvittaessa (TIETOLAATIKKO) (1). WHO ylli-
pitdd ja julkaisee vilttimittomien lddkkeiden
luetteloa (Model List of Essential Medicines,
EML). EML on tirked erityisesti pieni- ja
keskituloisille maille ja auttaa niitd muun mu-
assa maahan hankittavien lazkkeiden valinnassa

TIETOLAATIKKO. Vilttamattomat laakkeet (essential
medicines) (1).

Vélttamattomat laakkeet ovat ladkkeitd, jotka
tayttavat vaeston ensisijaiset terveystarpeet
(priority health care needs), niiden on tarkoitus
olla saatavilla toimivassa terveydenhuoltojarjes-
telmdssa (health system) aina riittavasti (riitta-
vassa madrin), tarkoituksenmukaisissa lddkemuo-
doissa, farmaseuttinen laatu ja riittdva laakeinfor-
maatio varmistettuna ja hintaan, johon yksil6lla ja
yhteiskunnalla on varaa.
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seka arvioitaessa vastaako maan laikevalikoima
videston tarpeita ja onko se terveystaloudellises-
ti jarkeva. Suurituloisissa maissa itse EML:1l4
ei ole kdytinnon merkitystd, mutta sen peri-
aatteet ovat relevantteja. EML:n avulla voidaan
arvioida muun muassa, kuinka hyvin maassa
saatavissa olevat lastenladkkeet tayttavit lasten
terveystarpeet.

Lastenladkeongelma

Kun arviointikriteerini pidetdan WHO:n vilt-
timattomien liikkeiden miirittelemai (TIETO-
LAATIKKO) (1), ei lastenliikevalikoima missiin
maailman maassa tdytd lasten terveystarpeita
- ei edes kaikkia ensisijaisia terveystarpeita.
Merkittivimmait puutteet ja niiden seuraukset
on kuvattu TAULUKOSSA 1.

Miten ongelma syntyi? Kun nykyaikai-
nen lidkelainsdadinto otettiin kiytto6n ensin
Yhdysvalloissa 1962, alettiin edellyttdd tehon
ja turvallisuuden osoittavia kliinisid lidketut-
kimuksia lddkkeen myyntiluvan ehtona. Las-
tenlddkari Harry Shirkey arvioi jo silloin, ettd
vaadittavia tutkimuksia ei tultaisi juuri toteut-
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TAULUKKO 1. Lastenlddkeongelma — lapsille ei ole Iadkkeitd tayttamaan heidén lddketieteellisen hoidon tarpeitaan - ja

sen seurauksia.

Ongelma

Sairauteen, jota esiintyy vain lapsilla tai joka on lapsilla
erilainen kuin aikuisilla, ei ole kehitetty ladketta

Seuraus

Hoidon mahdollisuudet vahdiset tai puuttuvat
Mahdollisesti kaytetadan kokeellisia hoitoja

Ladke on olemassa aikuisille, mutta sen tehosta ja turval-
lisuudesta lapsilla ei ole riittavasti tietoa

Oikeasta annoksesta ei varmuutta
Riski alihoidosta tai haittavaikutuksista kasvaa

Hoidossa joudutaan turvautumaan ladkkeen poikkeus-
kayttoon tai aarimmilladn kokeelliseen hoitoon

Ladke on olemassa aikuisille, sen tehosta ja turvallisuu-
desta lapsilla on riittavasti tietoa, mutta ladketta ei ole
hyvéksytty kaytettavaksi lapsilla (tai on hyvaksytty kaytet-
tavaksi vain osassa lapsivaestod)

Poikkeuskaytto

Tieto oikeasta annoksesta vaikea 10ytaa, ei I0ydy laake-
oppaista

Tieto kdyttoaiheista ja haittavaikutuksista vaikea loytda

lanmukainen valmistemuoto puuttuu

Laakkeesta ei ole olemassa ianmukaista ladkemuotoa,
joka mahdollistaa tarkoituksenmukaisen annostelun kai-
kissa lapsivaeston ikaryhmissa

tamaan lapsilla ja sen seurauksena lapsista tu-
lisi “terapeuttisia orpoja” (2). Niin kavikin, ja
valtaosa merkittavistd aikuisille myyntiluvan
saaneista lddkekeksinnoistd sai myyntiluvan
lapsille vasta viiveelld tai ei ollenkaan (3-5).
Seurauksena oli, ettd lapsille ei l6ytynyt anto-
ohjeita lidkeluetteloista kuin noin puolelle l33k-
keistd eika tilanne ollut parantunut 1990-luvul-
le tultaessa (6-8). Koska markkinoilla olevien
lidkkeiden midrd on koko ajan lisddntynyt,
tarkoittaa samana pysynyt osuus puutteellisen
tiedon ladkkeiden mairin merkittavad kasvua.
Miksi ongelma on olemassa? Uuden laak-
keen myyntilupa lapsille edellyttad vihintdin
idgnmukaisen valmistemuodon kehittimistd —
ainakin farmakokineettisia ja turvallisuuden
osoittavia tutkimuksia — ja useimmiten myos
tehon osoittavia lddketutkimuksia. Lasten 1ai-
ketutkimuksissa on useita haasteita, jotka eroa-
vat aikuisten lidketutkimuksista (TAULUKKO 2).
Tutkimuksia tehddan vihin ja siten kokemusta
ei ole kertynyt ladketeollisuudelle eiki tutki-
joille, mika johtaa usein tutkimusten epdonnis-
tumiseen. Kaikki edelld kuvattu lisdd kustan-
nuksia. Toisaalta lapset ovat lddkkeiden osalta
pieni markkina-alue, ja poikkeuksena ovat
lahinnd rokotteet. Liiketoimintaperiaatteiden
mukaan toimivan lddketeollisuuden on lasten-
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Poikkeuskaytto

Aikuisten ladkemuotoa joudutaan manipuloimaan sopi-
van annoksen antamiseksi

Laakkeen laatu (ominaisuudet kuten imeytyminen, sdily-
vyys) voivat muuttua merkittavasti

ladkemarkkinoilta vaikea saada takaisin kehitys-
kustannuksia tuotto-odotustensa mukaisesti.
Niinpa lapsilla ladkkeiden poikkeuskiytto on
edelleen yleistd, ja vaihtelee kiyttoaihealueesta
ja ikdryhmastd riippuen. Yleisesti arvioidaan,
ettd Euroopassa noin puolet liikehoitoa saavis-
ta lapsista saa ainakin yhti lidkettd poikkeus-
kayttona.

Ylld kuvattu lidkeongelma koskee kaikkia
maailman lapsia, mutta koyhissd maissa on
monia tekijoitd, jotka pahentavat ja lisidvit on-
gelmia. Joissakin maissa on tehty merkittivid
paatoksia lastenlddkeongelman korjaamiseksi
ja saavutettu jo tuloksiakin, toisissa maissa edis-
tystd on tapahtunut vihin, jos ollenkaan. Glo-
baalin tilanteen tarkastelu on mielekista tehdd
maiden taloudellinen kehitys huomioiden.

Lastenladkeongelma suurituloisissa
maissa

Rikkaimmatkaan maat eivit ole vilttyneet
lastenldikeongelmalta, mutta niissi ongelma
on tiedostettu ja merkittivid avauksia sen kor-
jaamiseksi on tehty. Yhdysvalloissa ongelmaa
yritettiin korjata erilaisin suosituksin ja lidke-
teollisuuden vapaaehtoisia toimia toivoen -
huonolla menestykselld (9). Kiinteentekevii
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oli AIDS-epidemian puhkeaminen 1990-luvun
lopulla. AIDSiin kehitettiin lidkkeitd, jotka use-
an lddkkeen yhdistelmihoitona melko nopeasti
paransivat taudin ennustetta. Tautiin sairastu-
neiden midrin kasvaessa alkoi myos syntya
lapsia, jotka olivat saaneet tartunnan didiltddn.
Heidédn elinajan ennusteensa osoittautui ly-
hyeksi. Laakkeet oli kehitetty aikuisille, niiden
tehosta ja turvallisuudesta vastasyntyneille ja
imeviisikiisille ei ollut tietoa, ja valmistemuo-
dot olivat epasopivia tai ainakin hyvin hankalia
kayttdd vauvaikdisille ja my6s vahidn vanhem-
mille lapsille. Eettisistd syistd yhteiskunta ei
voinut hyviksyd, ettd lapset olisi jitetty hoita-
matta. Kokemus oli osoittanut, ettd odottamalla
asia ei tulisi korjaantumaan (9).

Yhdysvalloissa sididettiin uraauurtava
lainsdadintd lastenlddkkeiden kehittdmisen
lisddmiseksi ja jouduttamiseksi. Vuonna 1997
voimaan tullut FDA Modernization Act antoi
kuuden kuukauden patenttisuojan pidennyk-
sen ladkkeelle, kun silld oli tehty FDA:n vaati-
mat tutkimukset, joiden perusteella voitiin an-
taa ohjeet ladkkeen annosta ja turvallisuudesta
lapsilla. Edellytykseni oli myos, ettd FDA oli
nihnyt ladkkeen kiyton tarpeelliseksi lapsilla
(10). Lastenliikelainsdddintd laajeni ja kehit-
tyi nopeasti ja alun perin viiden vuoden mai-
rdajaksi siddetyt lait uusittiin, kunnes niista tuli
pysyvid vuonna 2012 (11-14).

EU:ssa seurattiin Yhdysvaltain toimia tar-
kasti. Vuonna 2000 alkanut valmisteluty johti
EU:n lastenldikeasetukseen 1901/2006, joka
astui voimaan 2007 (15,16). Sen saavutuksia
on kasitelty tarkemmin toisaalla tissa lehdessa
(Hoppu tissd numerossa).

Yhdysvaltojen ja EU:n lastenlddkelainsdi-
dannot perustuvat yhdistelmain vaatimuksia
ja niiden noudattamisesta saatavia kannusteita
tai palkkioita. Kun lddketeollisuus kehittdi ja
tutkii uuden ladkkeen lapsille, se saa siitd seki
Yhdysvalloissa ettd EU:ssa kuuden kuukauden
pidennyksen patenttisuojaan. Niin saatava lisi-
tulo riittdd yleensi kattamaan lapsille tarvittavat
tutkimus- ja kehityskulut, ja jaljelle jad yleensa
vield selvdi voittoa (11,16). Yhteiskunta siis
rahoittaa lastenlddkkeiden kehittimisen ja tut-
kimisen sallimalla méiaraaikaisesti ladkkeiden
kalliimmat hinnat viivistyttimalld geneerisen
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TAULUKKO 2. Lastenladketutkimuksen haasteita

Tutkimukset tehtdva erikseen kaikissa ikaryhmissd, joissa
ladketta tarvitaan

Eettiset ongelmat (esim. tietoon perustuvan suostumuk-
sen antaa joku muu kuin tutkittava itse, lapsia koskeva
suojeluvelvoite)

Lapsipotilaiden rekrytoiminen vaikeaa (esim. koska las-
ten sairauksista suurin osa on harvinaisia, lapsen osallis-
tuminen tutkimukseen edellyttaa usein koko perhetta
koskevia jarjestelyja)

Tutkimusmenetelmiin liittyvat toteuttamisen ongelmat
(esim. pienet ndytevolyymit, tarvitaan ikdryhmassa
validoituja vasteen mittareita, subjektiivisten oireiden
luotettava esiin saaminen)

Kokemuksen puute lasten kliinisten ladketutkimusten
suunnittelussa ja toteutuksessa

laikkeen markkinoille tuloa kuudella kuukau-
della. Konsepti nidyttdd toimivan. Edelleen
ollaan kuitenkin kaukana siitd, ettd lastenlda-
keongelma olisi ratkaistu ndissikdin maissa.
Muissa maissa ei yhteiskunta ole yhti selvisti
tunnustanut lastenlddkeongelmaa ja pdittinyt
toimista, jotka pystyvit rahoittamaan lddke-
kehityksen ja lidketutkimukset lapsille valta-
osalle uusista lidkkeistd. Euroopassa Sveitsi on
ainoana EU:n ulkopuolisena maana ottamassa
kayttoon samankaltaisia toimenpiteitd lasten-
lidkeongelman helpottamiseksi. Pitkddn kiy-
tossid olleiden, patenttisuojan menettineiden
ja ensisijaisesti lasten sairauksiin tarvittavien
ladkkeiden osalta ei vield ole 16ytynyt toimivaa
mallia ongelman ratkaisemiseksi. Nykymuo-
dossaan kiytossd olevat lastenldakelainsdadan-
not kannustavat lahinna aikuisille kehitettavien
laakkeiden tutkimista my0s lapsilla, eivitka
niink&in lasten omista tarpeista lahtevien ladk-
keiden kehittimista.

Monissa muissa rikkaissa maissa, kuten esi-
merkiksi Australiassa, Japanissa ja Kanadassa,
lastenlddkeongelma on tiedostettu ja kansallisia
selvityksid tehty. Tutkimukset ovat varsin sel-
visti osoittaneet, ettd muut maat eivit ole pads-
seet automaattisesti hyétymain Yhdysvaltojen
ja EU:n lastenlddkelainsddadintojen aikaansaa-
masta lapsille hyviksyttyjen lddkkeiden lisaan-
tymisestd. Kun paitos tai halu tehda vastaava
panostus kuin Yhdysvalloissa ja EU:ssa ovat
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TAULUKKO 3. Tarkeimmadn 20 valttamattoman lasten-
ladkkeen saatavuus 14 Keski-Afrikan valtiossa (21).

Saatavilla
olleiden laak-
keiden osuus

(%, vaihteluvali)

Tutkimuksen kohde

Kansalliset EML:t* 50-90
Hoitosuositukset 15-100
Valtion keskusapteekit ** 15-75
Kansalaisjarjestdjen hoitamat 10-65
keskusapteekit

Opetussairaalat 15-70
Aluesairaalat 10-80
Perusterveydenhuolto 18-48
Vahittaismyyntia harjoittavat 38-62
apteekit

* Kansallinen valttamattomien ladkkeiden luettelo
(National Model List of Essential Medicines)
** Central medical stores (CMS)

puuttuneet, ovat toimet lastenliikeongelman
korjaamiseksi olleet vaatimattomampia kuten
tuloksetkin, vaikka jonkinlaista edistystd onkin
tapahtunut (11,17,18).

Tilanne pieni- ja keskituloisissa
maissa

Valtaosa maailman lapsista eldd muualla kuin
suuren tulotason maissa. Yleensi pienen brut-
tokansantuotteen maissa terveydenhuoltojar-
jestelmin toiminnassa ja siten my6s ladkehuol-
lossa on monenlaisia ongelmia, ja tavallisesti
sitd enemmain mitd pienempi bruttokansantuo-
te on (19). Pienen tulotason maista suurin osa
sijaitsee Saharan eteldpuolisessa Afrikassa. Siel-
14 lasten terveyttd kuvaavat indikaattorit ovat
huonoja; esimerkkeind suuri vastasyntyneiden
ja alle viisivuotiaiden kuolleisuus. Monia mer-
kittavid lapsikuolleisuuden aiheuttajia, kuten
esimerkiksi alle viisivuotiaiden keuhkokuumet-
ta voidaan hoitaa yksinkertaisilla ja halvoilla
lddkkeilld, jos niitd vain on saatavissa.

Pienen tulotason maissa WHO ja monet
muut avustusjarjestot auttavat parantamaan
terveydenhuoltoa, esimerkiksi rakentamaan
toimivan lddkehuollon, lahjoittamalla ldakkei-
ta monipuolisesti ja erilaisissa tautikohtaisissa
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ohjelmissa (esimerkiksi HIV/AIDS, tuberku-
loosi, malaria), joissa ladkkeet ovat tirked osa
hoitoa. WHO:n EML on tirkeid apuviline kes-
ki- ja etenkin pienituloisissa maissa lddkkeiden
hankinnan, saatavuuden ja kdyton ohjaukseen.
Kolmekymmenti vuotta EML sisilsi vain vi-
hian lastenliaikkeits, eika siti laadittaessa tai
pdivitettdessdi huomioitu lasten lddketieteel-
lisiin tarpeisiin perustuvaa lidkevalikoimaa
(20). Timin puutteen merkitystd kuvaa, etti
kidytinnossd monet maat hankkivat ja suuret
avustusjdrjestot kuten UNICEF lahjoittavat
kehittyviin maihin vain ladkkeitd, jotka sisalty-
vat EML:n. Lastenladkkeita jotka eivit sisalty-
neet EML:44n ei juuri hankittu tai lahjoitettu,
vaikka tarvetta olisi ollut. WHO tutki 14:ssa
Keski-Afrikan maassa tirkeimpien lastenldik-
keiden saatavuutta (TAULUKKO 3) (21), ennen
kuin lasten lddketarpeet huomioitiin ensim-
miisessd lasten vilttimattomien lidkkeiden
luettelossa (Model List of Essential Medicines
for Children, EMLc) (22). Vain alle 50 % niisti
20 ladkkeestd, joita tarvitaan lasten tirkeimpien
sairauksien hoitoon, oli saatavilla terveyden-
huollon toimipisteissi (21). Vilttimittomien
laakkeiden tirked kriteeri on my6s ladkkeen
farmaseuttinen laatu. Saatavuuden ohella mo-
nissa pienituloisissa maissa laikkeiden laatu on
suuri ongelma. On esimerkiksi arvioitu, ettd
maailmassa kuolee vuosittain yli 100000 lasta
malariaan huonolaatuisilla lddkkeilld tapahtu-
van hoidon seurauksena (23).

Suomen aloite lastenliikeasian ottami-
seksi esille WHO:n yleiskokouksessa vai-
kutti ratkaisevasti EMLc:n syntyyn (24). Aloit-
teen tuloksena hyviksyttiin vuonna 2007 pai-
toslauselma WHAG60.20 "Better medicines for
children” (25). Sen ansiosta ja Bill ja Melinda
Gatesin sdation kolmevuotisen rahoituksen
tuella. WHO ja UNICEF toteuttivat "Make
Medicines Child Size” -kampanjan, jonka aika-
na WHO pystyi kdynnistimian koko joukon
toimenpiteitd parantaakseen lastenliikkeiden
saatavuutta ja kdytt6d koyhissi maissa. Esi-
merkkind mainittakoon WHO:n asiantuntija-
kokouksen suositus vuonna 2008 siirtyd suun
kautta annettavissa lastenldakkeissi nestemaii-
sistd joustaviin kiinteisiin lidkemuotoihin las-
ten ensisijaisena valmistemuotona (26).
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On vaikea sanoa, kuinka paljon nima kym-
menen vuotta sitten tehdyt aloitteet ja niitd
seuranneet ponnistelut ovat todella paranta-
neet lastenldikkeiden saatavuutta. Suurin osa
tyostd on kohdistunut tautikohtaisiin ohjel-
miin, joista yleensd raportoidaan vain se miti
on tehty eiki sitd, mikd on lopputulos vieston
terveydelle. Lasten terveyden muutosta tai
ldakkeiden saatavuutta kuvaavia tuloksia varten
tarvittaisiin laajempaa ja pitkdaikaisempaa tut-
kimusta kuin mitd méairdaikaiset interventio-
ohjelmat tekevit. Pienehk6ja EMLc:n jilkeen
tehtyjd tutkimuksia on julkaistu muun muas-
sa Kiinasta, Etiopiasta, Intiasta ja Sri Lankas-
ta vuosilta 2009-2015, mutta niiden antama
kuva ei oleellisesti poikkea edelldi mainitusta
Keski-Afrikan maiden tilanteesta. Yleiselld ta-
solla esimerkiksi raportit vuosituhattavoitteis-
ta (Millennium Development Goals, MDGs)
ovat kertoneet merkittivistd edistymisestd
muun muassa pikkulasten keuhkokuumekuol-
leisuuden pienentimisessi monissa maissa,
mutta niistdi on mahdotonta erottaa, mika
osuus - jos ylipaatadn — on ollut lastenlddkkei-
den saatavuuden paranemisella (23). Lasten
HIV/AIDS-ladkkeiden saatavuuden edelleen
jatkuva paraneminen on esimerkki siitd, ettd
lastenldikkeiden saatavuutta voidaan parantaa.
Se on kuitenkin tapahtunut tautikohtaisen, ei
yleisesti lastenlddkkeiden saatavuuteen kohdis-
tuvan ohjelman ansiosta. Edelleen lasten HIV/
AIDS-ldidkkeiden saatavuus on huonompi kuin
aikuisten (11).

Keskituloisissa maissa (suurelta osin La-
tinalainen Amerikka, Aasia, Pohjois-Afrikka
ja Lahi-itd) lastenlidkkeiden saatavuus on pa-
rempi kuin pienituloisissa, mutta niissi EML
on edelleen tirked. Keskituloisissa maissa 1da-
kelainsdddianto ja ladkemarkkinat eivit ole niin
kehittyneitd, ettd niissa voitaisiin ottaa kiyttoon
sellaisia kannusteita lastenlddkkeiden saatavuu-
den parantamiseksi, jotka ndyttivit toimivan
rikkaissa maissa. Monilla alueilla laiminly6dyt
taudit ovat ongelma. Tutkittuja ladkkeitd niihin
ei ole, tai ne ovat vanhoja ja toksisia. Jalleen las-
ten tilanne on aikuisia heikompi.

Lupaavimmalta ylemmin keskitulon maista
kehitys lastenlddkeongelman ratkaisemiseksi
ndyttdd Kiinassa. Kiinan hallitus julkisti vuon-
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Ydinasiat

»» Lasten ladketarpeita ei ole katettu yhta hy-
vin kuin aikuisten.

» Yhdysvalloissa ja EU:ssa on saatettu voi-
maan toimivat lastenldakelainsaddannot.

»» Lastenlddkeongelma on pahin kdyhimmis-
sd maissa, ja niissa tilanne on parantunut
vahan.

»» Lastenladkeongelman korjaaminen vaatii
yhteiskunnan paatoksia, ja pitkajanteista
yhteisty6ta lastenladketutkimuksen lisaa-
miseksi.

na 2014 tavoitteensa lastenlaikkeiden turvalli-
suuden ja saatavuuden parantamiseksi. Vuosina
2015-2016 otettiin kiytt66n politiikka ja sda-
doksid lapsille soveltuvien lddkkeiden valmis-
temuotojen kehittimisen tukemiseksi. Vuon-
na 2016 terveysministerid asetti tyéryhmin
laatimaan ensimmaiisen kansallisen EMLc:n
Kiinaan, ja sen on tarkoitus valmistua vuonna
2017. Huomiota on myos kiinnitetty ladkkei-
den poikkeuskdyttoon ja lasten kliinisten laa-
ketutkimusten tarpeeseen lasten lidkehoidon
parantamiseksi.

Lopuksi

Niyttaisi silt, ettd poliittisten paitdsten avulla
on mahdollista saada ldaketeollisuus kehitta-
maén ja tutkimaan uudet markkinoille tulevat
ladkkeet myos lapsilla. Edellytyksend nayttiisi
olevan tutkimuksen ja kehityksen vaatiminen
ja rahoittaminen, mikali lidkkeelle on ladke-
tieteellinen tarve lapsiviestossi. Uusien ladk-
keiden kehitys kestdd pitkdan, keskiméarin yli
kymmenen vuotta, ja lidkkeen patenttisuoja
on yleensd 20 vuotta. Lastenldikkeitd koske-
vista vaatimuksista ja kannustimista on koke-
musta vajaan parinkymmenen vuoden ajalta.
Vaikka prosessin lapikdyneitd uusia ldakkeitd
onkin tullut markkinoille koko joukko, on suu-
ri enemmisté markkinoilla olevista ladkkeista
ajalta ennen lastenldikelainsdddantojd. Niistd
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D TEEMA: LASTENLAAKKEET

suurimmalla osalla ei ole myyntilupaa lapsille,
ja ndyttoon perustuvaa tietoa niiden kaytostd
lapsilla on vaikea loytdd, vaikka tietoa olisi ole-
massa.

Valitettavasti ndyttdd siltd, ettd rikkaimpien
maiden, Yhdysvallat ja EU-maat etuneniss,
tekemien panostusten tulokset ovat levinneet
hitaasti, jos ollenkaan muiden maiden ja eten-
kin koyhimpien maiden lasten hyviksi; eli
sinne missd niitd eniten tarvittaisiin. Toivoa
sopii, ettd Kiinan aktivoituminen lastenlddke-
ongelman korjaamisessa nopeuttaa myos koy-
himpien maiden tilanteen korjaaumista. Kiinan
aloitteesta hyvaksyttiin viime vuonna WHO:n
yleiskokouksessa piddtoslauselma WHA69.20
”Promoting innovation and access to quality,
safe, efficacious and affordable medicines for
children” (27). Tavanomaiseen tapaan jisenval-

tiot eivat kuitenkaan antaneet rahoitusta, mika
vaikeuttaa WHO:n mahdollisuuksia toteuttaa
paitoslauselman hyvia tavoitteita.

Monista vanhoista, geneerisistd ladkkeistd
on enemmin tai vihemmin tutkittua tietoa nii-
den kiytosta lapsilla, vaikka lddkkeelld ei olisi
myyntilupaa lapsille. Kerddmalld ja arvioimalla
olemassa olevaa tietoa liikeviranomaiset voi-
vat ilman uusia tutkimuksia laajentaa vanhojen
ladkkeiden myyntilupia lapsille tai ainakin lisdta
helposti saatavilla olevaa tietoa lidkkeiden pak-
kausselosteisiin. Ty6 vaatii aikaa, yhteiskunnan
paitoksid ja resursseja. W

* ¥ %
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SUMMARY

Global view into the problem of pediatric medication

Medicines are essential for effective health care. For pediatric use, drugs with adequate information on efficacy and safety
and having an age-appropriate dosage form are not comprehensively available. Accordingly, about half of the children’s
drug therapy is off-label use with drugs that do not have a marketing authorization or a dosage form suitable for children.
To remedy the problem, legislation has been issued in the United States and the EU which also requires studying new drugs
in children provided that a therapeutic need exists for them and gives a reward or incentive to extend patent protection.
The six-month extension to the exclusive marketing period for a drug, also for adults, usually produces at least what was
required for the pediatric drug studies. The concept has proven successful. In low-income countries, a significant proportion
of high childhood mortality could possibly be prevented with high-quality medicines, but their availability is problematic
and the quality of available medicines is often poor. Some signs of improvement for the better can be noted also in these
countries. There is a need, among other things, for political influence and decision-making, significant increase in pediatric
drug research and its capacity, and better cooperation with the pharmaceutical industry, children and families.
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