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Tietot Tiedolla johtamista ja pddioksenteon
KESKUS) mahdollistamista

Laaketietokeskus pahkinankuoressa

+ Kera&mme ja louhimme - Laakeinformaatio-, koulutus- ja
iaakkeisiin Iityvas dataa tiedolla jontamisen palveluita
Data ladketkt sosiaali- ja terveydenhuollon ja
! Laaereotisus laékealan toimijoille

. Pharmaca Fennica® -tietovaranto

_ e tUlkitsemme datasta - Kansallinen Master Data eReseptin
Informaatio *Pharmaca Fennica - ladketieto Laa ketleto ka nta Kela | |e

*Pharmarket - tiedolla johtaminen

"LankJa verdoloulutukeet - Pohjoismainen laékkeiden yksildinti-
tunnustoiminta, Nordic Vnr-palvelu
PaAtEksen- “Gataaa nformaatiota . Pohjoismainen tiedolla johtamisen
teko oot palvelu, Pharmarket™

*Seminaarit ja koulutukset

- Fimean Kansallisen
Laakeinformaatioverkoston jasen
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Lﬁ%% Sote-kentdn tarpeiden ennakointi ja

KESKUS) systemaattinen kehitystyo

Sote-verkoston rakentaja
Saanndlliset keskustelut sote-paattajien kanssa
Toimialamuutosten ennakointi
Monikantatapaamisten organisaattori

Tietojarjestelmatoimittaja, terveydenhuollon
organisaatio ja Laaketietokeskus

Yhdesta Pharmaca Fennica -tietovarannosta
laaketiedot kaikille ladketiedon kayttajaryhmille -
potilaille ja sote-ammattilaisille - sopivassa
muodossa koko hoitoketjun matkalle kotoa
perusterveydenhuoltoon, erikoissairaanhoitoon ja
sosiaalihuoltoon

Aktiivinen toimija kansainvalisessa ekosysteemissa
Monialainen kehitystyd, ml. palvelumuotoilun keinoin
Tiivis yhteistyd viranomaisten kanssa

Tuotamme kansallisen eReseptin Ladketietokannan
(MasterData) Kelalle

Vastaamme laakkeiden yksildintitunnuspalvelusta
kaikissa Pohjoismaissa (Nordic Vnr)

Vaikutamme Fimean ladkeinformaatioverkostossa
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LTI“ET‘KEO Pohjoismainen yhteistyo

KESKUS) — kustannustehokkuutta ja ketteryyttd

- Teemme edistyksellista pohjoismaista yhteisty6ta

- Laakeinformaatiopalveluissa tuotamme
pohjoismaisen laakekuvien ja tunnistetietojen
tietokannan yhteistydssa

FASS
Felleskatalogen AS
Dansk Leegemiddelinformation A/S (DLI)

- Tiedolla johtamisen palveluissa tuotamme
pohjoismaisen Nordic Pharma Insights -palvelun
yhteistyossa

Swedish Pharma Insights AB
Farmastat AS
DLI Market Intelligence

« Koulutuspalveluissa yhteistybkumppaneitamme
ovat niin ldakealan ja terveydenhuollon
asiantuntijat, laaketeollisuusyhteisot kuin
paikalliset viranomaiset
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LTI‘ZET‘KE Ladketietokeskuksen palvelut

KESKUS

—
- Market
and Intelligence
Business ee— }
Intelligence Services
Nordic Pharmarket
—r

Pharmaca Fennica —
Data Warehouse and Service Platform

National ePrescription Master Data Database - Pharmaceutical

Information

Nordic Vnr Identification Database and Services S ervi ces
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TI F I O Lasketietokeskuksen hankkeen tausta
KISKUS
SKUS
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LTI“ET‘KE Lddkkeiden ympdristoluokitus

KESKUS

- Terveydenhuollon ammattilaiset ja kuluttajat tarvitsevat helppokayttoista ja
luotettavaa tietoa laakkeiden ymparistovaikutuksista

« Kuluttajilta kysymyksia koko ajan tiheammin esim. apteekkityossa

Ymparistokuormaa syntyy seka kayttamatta jaaneista laakkeista etta elimiston lapi
vesistoihin kulkevista laakeaineista seka kuljetuksista ja pakkauksista

« Pohjaksi Ruotsin FASS:in luokitus
- Laakeainekohtaiset tiedot
- Suunnitteilla laajennus:
laakeaineen ymparistovaikutukset tuotantolokaatiossa
- hiilijalanjalki: valmistekohtaiset erot mm. pakkausten ja kuljetusten hiilikuormassa
- Pyrimme aktiiviseen yhteistydhon FASS:in ja Ruotsin ymparistésaatio IVL:n kanssa
valmistekohtaisten tietojen hyddyntamiseksi Suomessa

- Muiden kotimaisten laakealan ymparistohankkeiden hyodyntaminen (EPIC,
SUDDEN, Generation Green)

Laaketietokeskus Oy 8



LTI&[ETKKE} Lddkkeiden ympdristoluokitus

KESKUS

- Kaynnistimme hankkeen, jossa on tarkoitus laatia suomalainen
laakkeiden ymparistoluokitus seka terveydenhuollon ammattilaisten
etta kuluttajien kayttoon

. Tavoitteet:

- Laatia Suomeen laakkeiden ymparistoluokitus, jossa
huomioidaan my0s valmistekohtaiset erot

- Laakkeiden elinkaarimallin mukainen ajattelu
- Huomioidaan eri kohderyhmien tarpeet kayttaa tietoa

- Mahdollisimman kaytannonlaheinen ja helppo esitystapa, joka
tukee erilaisia alustoja ja liittyy saumattomasti yhteen muiden
Laaketietokeskuksen tuottamien tietoaineistojen kanssa

- Alkuvaiheessa humaanilaakkeille, myohemmin mahdollisesti
myos elainlaakkeille

« Uusi Pharmaca Fennica -artikkeli laakkeiden
ymparistovaikutuksista v. 2020 PF-kasikirjaan

Laaketietokeskus Oy 9
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TIETO]’ FASS luokitus
KESKUS

- FASS:issa ollut lahes 15 vuotta kaytossa
|laakeainekohtainen luokitus, joka ei kuitenkaan ole
paassyt laajempaan kayttoon terveydenhuollon
arjessa

- Hyodynnetaan tutkimusmaailmassa

« Tukholman alueen laakkeenmaaraamisen
suositusluettelo Kloka listan hyodyntaa osaa
luokituksesta

« Pyrkimys vaikuttaa mm. kilpailutuksiin ja
korvausmenettelyihin

Laaketietokeskus Oy 11



LAAKE} Lddkkeiden ympdristoluokitus, FASS:in

TIET :
nykymallt

KESKUS

LIF laskee myytyjen o _ _
vaikuttavien Laakeyritys IVL tarkistaa

aineiden maarét ja laskee riskiarvionnin

toimittaa datan riskiarvion oikeellisuuden
jasenyrityksille

Lisaykset,
korjaukset jne.

LIF julkaisee
tiedot FASS.se-
sivustolla

Laaketietokeskus Oy



Diclofenac Bluefish

Bluefish Pharma
Enterotablett 25 mg

(Runda, vélvda, gula tabletter, mérkta med D 25 pa ena sidan. 7.0

x 7.0 mm.}

Antiflogistikum med analgetisk och antipyretisk effekt

Aktiv substans:
Diklofenak

Likemedel fran Bluefish Pharma omfattas av Likemedelsférsékringen.

Bipacksedel

Produktresumé

FASS-text

Viktig patientinformation

Forpackningar

Lagerstatus

Bilder och delbarhet

Tips for anvdndning

Miljdinfo

Laaketietokeskus Oy

Delbarhetsinformation

ATC-kod: Utbytbarhet:
MO1ABO5 Utbytbara likemedel

o Vad &r miljoinformation?
W Lasupp = Skrivut Fa Skriv ut forstorat

Miljopaverkan (Lds mer om miljopaverkan)

Miljéinformationen fér diklofenak &r framtagen av féretaget
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare fér Voltaren, Voltaren T,
Voltaren® T

Miljgrisk: Anvandning av diklofenak har beddmts medftra forsumbar risk for
miljépaverkan.

Nedbrytning: Diklofenak bryts ned langsamt i miljon.

Bioackumulering: Diklofenak har |3g potential att bioackumuleras.

PP = Skriv ut A Skriv ut forstora
AU = Skrivut  #a Skriv ut férstorat

13

ad ar en miljdinformationstext?

Svensk miljoklassificering av lakemedel

Nedspolade rester av Idkemedel och substanser som passerar kroppen kan via avioppen
hamna i vattendrag om substanserna inte kan renas av reningsverken.

P4 initiativ av LIF - de forskande Iékemedelsforetagen, har Sverige som forsta land i
varlden darfor infért ett system for miljdklassificering av lakemedel, vilken publiceras
har pa Fass.se. Modellen har utarbetats av LIF i samarbete med Ldkemedelsverket,
Sveriges kommuner och Landsting. Apoteket AB (numera genom Sveriges
Apoteksfdrening) samt Stockholms Lans Landsting.

Miljérisk

Miljdrisken baserar sig pa forhallandet mellan den forvdntade koncentrationen av
ldkemedelssubstansen i svenska vattendrag (PEC, Predicted Environmental
Concentration) och den maximala koncentration som férvdntas vara saker for de
vattenlevande djur och vaxter som lever dar (PNEC. Predicted No Effect Concentration).
Testerna har normalt gjorts pa alger, vattenloppor och fisk i laboratoriemiljs.

Om den berdknade koncentrationen i miljon dr lgre dn den koncentration som, baserat
pa tester, forvantas vara saker for organismer (dvs. PEC/PNEC ar lagre @n 1), sd beddms
risken fér miljdpaverkan vara 13g eller till och med férsumbar. Om ddremot kvoten
PEC/PNEC &r stéirre &n 1, sa dr det en medelhdg till hag risk for miljpaverkan.

En substans kan fa klassificeringen “férsumbar”,” lag”, "medelhdg” eller "hég miljorisk”.
Nedbrytning

En substans som &r svarnedbrythar kan fora med sig att exponeringen dkar pa sikt
eftersom koncentrationen i miljon dkar, vilket kan dka risken for miljopaverkan med
tiden. Hur snabbt och fullstdndigt ett organiskt amne bryts ned i reningsverk eller i
naturen, av mikroorganismer, bestams i stréngt standardiserade metoder t.ex. OECDs
tester. Amnen som i naturen bryts ned mycket ldngsamt eller inte alls bendmns
persistenta.



LTI“ET‘KEO} FASS-luokituksen uusi laajennushanke

KESKUS

« Laajennuksessa on kaksi erillista osiota:
- Environmental Risk Assessment (ERA): ladkeaineen
paikalliset paastot tuotantolokaatiossa
« On jo pilotoitu

- Melko yksinkertaista lisata olemassa olevaan FASS-
luokitukseen

- Life Cycle Assessment (LCA): laakevalmisteen
hiilijalanjalki koko tuotantoketjun lapi
- Vaatii enemman tyota
« Pidemman aikavalin hanke

Laaketietokeskus Oy 14



LT.I%T&KEO FASS-luokituksen uusi laajennushanke
KESKUS

- Saatava luokittelu soveltuu monenlaisiin kayttotarkoituksiin laakkeiden
ymparistovaikutuksien hillitsemisessa, hallinnassa ja vahentamisessa arvoketjun
monissa kohdissa, mm. PR AR AT R iy
) ) ¢ |
. Korvausjarjestelma i
- Kilpailutus
- Tuote- ja prosessikehitys
- Tuotteen valinta maarattaessa ja toimitettaessa
« Myyntilupaprosessi

- Hiilijalanjaljen taydellinen arviointi on pitka ja kallis proseSS| jota taytyisi yksmkertalstaa
etta laakeyritysten kannattaa ryhtya siihen omien valmisteidensa osalta

- Huomioitava olemassa olevan tiedon mahdollisimman tarkka hyddyntaminen
- Salassapitovaatimukset hankaloittavat yritysten sisaisten tietojen saamista

Laaketietokeskus Oy 15



TIF I O Laaketietokeskuksen
KEST{U = ymparistoluokitushankkeen vaiheet
YKUS
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LTInﬁﬁiEO} Ladketietokeskuksen |
KESKUS) ympdristoluokitushankkeen vaiheet

- Sidosryhmien tiedontarpeiden kartoitus
- Terveydenhuollon ammattilaiset (laakarit, hoitajat, apteekkilaiset)
- Sairaala-apteekit ym. kilpailuttavat tahot
Kuluttajat
Laakeyritykset
- Viranomaiset
- FASS:in nykyisten tietojen hydodyntaminen rakenteisessa muodossa

- Laaketietokeskuksen Pharmarket-markkinatietopalvelun myyntitiedot
Suomen kulutusmaarien pohjaksi

- Priorisointi (esim. aloittaminen haitallisimmista
laakeaineista/ryhmista)

- Hiilijalanjalkitietojen ennakointi

Laaketietokeskus Oy 17



LTIK‘ET‘IE} Lddketietokeskuksen |
KESKUS) ympadristoluokitushankkeen vaiheet

- Norjassa implementoitu askettain FASS:in luokitus

- Melko suoraviivainen hanke, kulutusmaarat ym. sovitettu Norjan
myyntilukujen mukaan

- Yhteistyomahdollisuudet ja hyvien kaytantojen havainnointi

- Tiedonkeruun aloittaminen kyselyilla syksyn 2019
farmasia/laaketiedetapahtumissa

- Kyselyiden/haastatteluiden koordinoiminen mahdollisuuksien
mukaan ruotsalaisten kanssa, jotta keratyista tiedoista voidaan
tehda laajempia paatelmia

Laaketietokeskus Oy 18



LTI“ET‘KE Lddketietokeskuksen jatkoaskelet

KESKUS

Arvio, kuinka FASS:in tietojen
hyvin nykyinen sovittaminen
FASS-luokitus Suomen
palvelee laakealan
kayttajatarpeita kenttaan

Tiedonkeruu Ulkopuolinen

arviointi

kayttajaryhmilta

Kehityspolku
kohti
valmistekoh-
taista luokittelua

Tietojen julkaisu

Laaketietokeskus Oy
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Havainnekuva,
ammattilaiset

PHARMACA FENNICA

terveydenhuollon

F PSYYKENLAAKKEET
F.5 HYPNOOTIT JA SEDATIVIT
F.5.2 MUUT HYPNOOTIT (BENTSODIATSEPIININ KALTAISET)

F.5.2 TSOPIKLONI

NOSCF01 PKV-t Doping: sallittu

IMOVANE SANOFI
ZOPINOX ORION PHARMA

Kayttbaiheet

Alkuiset
» Unettomuus (tilapainen ja/tai lyhytaikainen, varsinkin nukahtamisvaikeus ja/tai toistuvat yolliset heraamiset ja/tai liian
varhainen aamuheraaminen)

Annostus

Aikuiset
3,75-7,5 mg x 1/vrk. Ennen nukkumaanmenoa. Korkeintaan 4 viikkoa. Kaytettava pieninté tehokasta annosta ja
mahdollisimman lyhyen ajan.

NO5CFO1
PKV-t

TSOPIKLONI F.5.2 T e
Doping: sallittu

Laake-

Laktoosi vaihto

Munuaisten vajaatoiminta IMOVANE SANOFI tsopikleni
Suoslteltu aloitusannos: 3,75 mg x 1/vrk. 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen R 30fol4,75EK O X Ei v v
Vasta-aiheet 7,5 mg tabletti, kalvopaallysteinen R 10 fol 4,22 EK 4 30 fol 4,42 PK # 100 fol 9,67 PK g v~ Ei tietoa v v
» Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille ZOPINOX ORION PHARMA tsopikloni
» Myasthenia gravs 7,5 mg tablett], kalvopasllysteinen R 1070l 2,76 PK @ 30 kpl 443 PK & 100 kpl 9,67 PK | | Frews | X |

» Hengitysvajaus
» Uniapnea (vaikea)
» Maksan vajaatoiminta (vaikea)

Laaketietokeskus Oy

# ZOPITIN tabletti, kalvopaallysteinen 7,5 mg 10 fol, 30 fol, 100 fol

Lisaksi kaupan: ZOPICLONE ACTAVIS tabletti 7,5 mg 30 fol, 100 fol # ZOPIKLON MYLAN tabletti, kalvopaallysteinen 5 mg 30 fol

@8 = Saa jakaa annostuksen puolittamiseksi

20




LTI“ET‘KEO Havainnekuva, kuluttajat
KESKUS)

Markkinoija
SANOFI
Vaikuttava aine
tsopikloni
Kayttotarkoitus

Lyhytaikaisen unettomuuden hoito. Unettomuutta voidaan helpottaa myos laakkeettomilla keinoilla,
joista kannattaa keskustella |aakarin tai hoitajan kanssa.

Annostus

L&akarin ohjeen mukaan. 1&kkaat ja heikkokuntoiset ovat herkempia kuin terveet keski-ikdiset |adkkeen
unettavalle ja myds haitallisille vaikutuksille. Heilla kaytetaan tavallista pienempia annoksia. Lasketts ei
kaytetd lapsilla eika alle 18-vuotiailla nuarilla.

Laake on tarkoitettu lyhytaikaiseen ja tilapaiseen kayttoon. Se tarkoittaa, etta lagketta kaytetaan
yleensa muutaman paivan ajan tai enintaan nelja viikkoa. Pitkaaikainen kaytto heikentaa lagkkeen
vaikutusta ja aiheuttaa riippuvuutta.

Ladkkeen ottaminen

Tabletti niellaan nesteen kera. Laake otetaan nukkumaan mennessa, silla sen vaikutus alkaa
nopeasti. Laakkeen kayton yhteydessa pitaa valttaa alkoholin kayttoa. Alkoholi, opioidit,
psyykenlaakkeet ja muut rauhoittavat laakkeet tehostavat laakkeen vaikutuksia ja yhteiskayttd saattaa
johtaa yllattaviin reaktioihin.

Vaikutustapa

Tsopikloni on bentsodiatsepiinien kaltainen aine, joka vaikuttaa aivoissa siten, ettd se vasyttaa ja
edistaa nukahtamista ja nukkumista.

Haittavaikutukset

Laakkeen kayton aikana voi joskus esiintya makuhairioita, uneliaisuutta tai suun kuivumista. Jos
laaketta kaytetaan paivittain useita viikkoja, se voi johtaa laakeriippuvuuteen. Laake voi heikentaa
ajokykya.

Raskaus ja imetys

Ei yleensa kayteta raskauden aikana. Ei saa kayttad imetyksen yhteydessa.

Vaikutukset ymparistoon
Laakkeella ei ole merkittavia vaikutuksia ymparistoon.

Laaketietokeskus Oy 21



LTI“ET‘KE} Lddketietokeskuksen viestintd ja selvitykset
KESKUS) ymparistoteemasta, mim.

- Laaketietokeskuksen, Apteekkariliiton ja Laakariliiton
toimittajaseminaari 23.10.2019

« Puheenvuoro Laakari 2020 -tapahtumassa

- Farmaseuttinen lopputyo laakkeiden ymparistotietojen
tarpeesta apteekeissa (meneillaan)

- BMI Innovation Project 2019: monitieteinen
opiskelijaprojekti ymparistotietojen tarpeesta

Laaketietokeskus Oy 22



TIFTOY Kiitos!
KE‘)\STKUS Elli Leppa

kehitysproviisori, FT
elli.leppa@laaketietokeskus.fi
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