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Vastaus

Dnro FIMEA/2020/004983

Fimean vastaus kanteluun

Kantelu

Olette 3.8.2020 kannellut Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Valviralle La3kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean toiminnasta.
Valvira on paatéksellasn 6.8.2020 siirtdnyt kantelunne Fimean
kasiteltavaksi.

Kantelunne kohteena on
"Ennalta ehkédisevén ja covid-19 taudin alkuvaiheen hoidon
estdminen koronaviruksen riskiryhmille.” Katsotte kantelussanne,
ettd "FIMEA on aktiivisesti antanut harhaanjohtavaa tietoa
léékehoidoista, joilla covid-19 tartunnan seurauksia on mahdollista
lieventéé merkittévésti ja véhentéa seké vaadittavien
sairaalapaikkojen tarvetta etté rajoittaa kuolleisuutta.”

Lisdksi katsotte kantelussanne, etta "Talld hetkelld FIMEA ja sen
valvoma l&&kérikunta levittdvét julkisuudessa virheellisté tietoja
HCQ:n vaarallisuudesta.”

Vaatimuksenne kuuluu:
"Jos 1&8kéari katsoo, ettd HCQ:n kéytdsté on hybtyd, hoidon tulee
olla potilaan saatavissa. Ilhmisen terveys ei ole asia, joka
ratkaistaan poliittisilla ja kaupallisilla foorumeilla. T&sté johtuen
vaadin, etta Valvira ryhtyy toimenpiteisiin, jotta FIMEA muuttaisi :
kantansa ihmisen oikeuteen hoitaa terveytensé l&ékérinsé
suosittelemalla tavalla ilman, ettd FIMEA erikseen rajoittaa hoitoa
ja laékkeiden saatavuutta ldékéreille ja apteekeille méérétyilla
rajoituksilla. Valviralla on menettelyt potilaan terveytta
vaarantavaa hoitoa antavaa ldékérié vastaan ja néin ollen
FIMEA:n tulee luottaa lé&kérikunnan omavalvontaan tassé
asiassa.”

Fimean selvitys tapahtuneesta

Haittavaikutuksista

Kantelustanne ei tismallisesti selvid mihin Fimean viestintaan viittaatte. On
kuitenkin totta, ettd Fimea on esimerkiksi 23.4.2020 verkkosivuillaan
tiedottanut, ettd EMA (European Medicines Agency) muistuttaa klorokiinin
ja hydroksiklorokiinin haittavaikutuksista. Kyseessa ei siis ollut Fimean tai
sen asiantuntijoiden oma véite haittavaikutuksista.
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Lisdksi Fimean verkkosivuilla on covid-19 tilanteeseen liittyva usein kysytyt
kysymykset palsta, josta |6ytyy myds vastaus kysymykseen "Onko
malarialdékkeistd apua koronavirustaudin hoitoon ja ovatko ne turvallisia?”
Vastauksessaan Fimea tuo esille, ettd meneilldén on useita tutkimuksia ja
ettd joidenkin maiden hoitosuositukset sisaltédvat jo klorokiini- ja/tai
hydroksiklorokiinivalmisteita. Vastauksessa tuodaan kuitenkin myés esille,
etta "Klorokiinijohdannaisten haittavaikutukset on tunnettuja, ja varsin
pienikin yliannostus voi johtaa vakaviin haittavaikutuksiin, joten naiden
yhdisteiden kontrolloimatonta kaytt6& on ehdottomasti véltettéva.

Yksittdisen potilaan hoito

Laakelain (395/1987) tarkoituksena on ylldpitaé ja edistéa ladkkeiden ja
niiden kaytoén turvallisuutta seké tarkoituksenmukaista ladkkeiden kayttoa.
Fimean tehtdviksi lddkelaissa maaritellddn ladkehuollon yleinen suunnittelu,
ohjaus ja valvonta. Fimealla ei kuitenkaan ole toimivaltaa ottaa kantaa
yksittdisen potilaan hoitoon.

Jos laakari katsoo, ettéd potilaan SARS-CoV-2 -viruksen aiheuttaman
sairauden (Covid-19) ehkaisy tai hoito vaatii hydroksiklorokiinia, on
kyseessa tdman ladkkeen kayttdminen muuhun kuin sille myyntiluvassa
hyvéksyttyihin kayttéaiheisiin. Oxiklorinin Suomessa hyvéksytyt
kédyttoaiheet ovat nivelreuma, diskoidi ja systeeminen lupus erythematosus
seka valoherkkyysihottumat.)

Téllainen ns. off label ldakkeen maardaminen on mahdollista eika sita ole
missadn vaiheessa nimenomaisesti kielletty. Kuten ylla on kerrottu, Fimea
on ainoastaan kehottanut valttdmaan "néiden yhdisteiden kontrolloimatonta
kéyttod”.

Ladkkeiden saatavuuden turvaaminen

Kevaalld 2020 COVID19-pandemian alkuvaiheessa ilmeni erilaista
ladkevalmisteiden hamstrausta. Nyt puheena olevien valmisteiden kohdalla
ilmid nayttaytyi erityisesti lisddntyneena off label- ja pro actore
madrdamisend, mistd herasi huoli myds ndiden valmisteiden nrttavyydesta

Sosiaali- ja terveysministerio teki 19.3.2020 paattksen, jolla
ladkevalmisteiden saatavuuden turvaamiseksi rajoitettiin mm. apteekista
luovutettavia Iadkemaarid seka velvoitettiin apteekkilikkeen harjoittamiseen
oikeutettu varmistamaan l&dkkeité toimitettaessa niiden
tarkoituksenmukainen kayttd ja toimitus- ja myyntilupaehtojen mukainen
luovuttaminen. Paatdksen teki sosiaali- ja terveysministerid, ei Fimea.

STM:n pédétoksen jalkeen seka Valvira ettd Fimea omalta osaltaan
huolehtivat paatékseen liittyvasta viestinnésta ja ohjeistuksesta. Fimea
julkaisi 19.3.2020 verkkosivuillaan tiedotteen "L4é&kkeiden riittévyytté ja
léékejakeluketjun toimivuutta varmistetaan sosiaali- ja terveysministerién
péétokselld”. Lisdksi tilanteesta keskusteltiin apteekkien kanssa.

Valvira puolestaan otti kantaa asiaan tiedotteessaan "Laédkkeitéd on
mééréttdva asianmukaisesti myds koronaviruspandemian aikana”
31.3.2020. Valviran tiedotteessa todettiin mm: "Lddkkeiden globaalissa
saatavuushdirittilanteessa muuhun sairauteen tarkoitetun vélttdmattémén
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lddkkeen mé&ardéminen avohoidossa koronaviruksen aiheuttamaan tautiin
vaarantaa asianmukaisen hoidon niilté potilailta, joille I&&kitys on
vélttdmatén.” Saman viestin toi esille myés Fimean johtaja Johanna
Nystedt La&karilehdelle 1.4.2020 antamassaan haastattelussa

Sosiaali- ja terveysministerit julkaisi 9.4.2020 tiedotteen "STM rajoittaa
astmaléékkeiden toimittamista saatavuuden turvaamiseksi” ja tassa
tiedotteessa uutisoitiin myds valmiuslain 87 §:n nojalla annetun STM:n
paatdksen jatkamisesta. Fimea tiedotti asiasta myds omilla verkkosivuillaan
ja lahestyi my&s suoraan toimijoita viestilld, jossa Fimea, Valvira ja STM
yhdessi muistuttivat 1a4kareita siitd, ettd laédkkeita tulisi ensi sijassa
madarata sairauden hoitoon potilaille, joille ne hyvaksytyn kayttétarkoituksen
mukaisesti on tarkoitettu.

Toisin kuin kantelussa vaitet4sn, Fimea ei ole antanut harhaanjohtavaa
tietoa kyseessé olevasta ladkehoidosta eiké kieltanyt ladkevalmisteiden off
label -m&araamista.

Hydroksiklorokiinin tunnetuista haittavaikutuksista muistutettiin EMA:n
toimesta koko Euroopan laajuisesti. STM puolestaan paatti 19.3.2020
rajoittaa laakkeiden toimittamista. Sosiaali- ja terveysministerion alaisena
virastona Fimea huolehti omalta osaltaan paattksen taytantdénpanosta ja
siihen liittyvésts ohjeistuksesta ja viestinnasta. P&aatos ja sen
jatkopaatokset 9.4.2020 ja 13.5.2020 on sittemmin kumottu.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Sanna Hyttinen
Johtava lakimies
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