Suomen Reumatologiselle Yhdistykselle osoitettu

Fimean Helsingissa 31.7.2012 antama lausuntopyynto6 glukosamiinin kaytosta itsehoidossa

Kysymykset lausunnonantajille:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea haluaa nyt tarkastella uudelleen glukosamiinia sisaltavien

ladkevalmisteiden mahdollista itsehoitokdytt6a laajemmasta ndkokulmasta ja pyytdd asiaa koskien

lausuntoanne. Kohdennetusti kannanottoa pyydetddn erityisesti omalta kannaltanne merkityksellisiin

kysymyksiin seuraavista:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Katsooko lausunnonantaja viime vuosina lisdantyneiden epailyksien
glukosamiinin  tehosta nivelrikossa vaikuttavan glukosamiinin
soveltuvuuteen itsehoitoldadkkeeksi?

Saisiko nivelrikkopotilas riittdvasti tietoa nivelrikon ei-ladkkeellisista
hoidoista, jos glukosamiinin reseptipakko poistuisi?

Onko todenndkoista, etta potilas voi tehda itse diagnoosin lievasta tai
keskivaikeasta nivelrikosta? Jos ei, niin aiheutuisiko glukosamiinin
itsehoitokaytosta riskeja, esimerkiksi tulehduksellisen nivelsairauden
hoidon viivastyessa?

Glukosamiinin mahdollinen teho ilmenee hitaasti. Kuinka pitkaa
hoitoa voidaan suositella ennen hakeutumista 1adkarin vastaanotolle?

Myyntiluvassa ldaadke voidaan periaatteessa maarata itsehoitoon
sellaisille potilaille, joilla lddkari on todennut nivelrikon. Tall6in
vaatimus kirjataan valmisteen pakkausselosteeseen. Onko realistista
olettaa, ettd potilaat yleisesti noudattavat tallaista vaatimusta?

Katsooko lausunnonantaja, ettd on olemassa riski glukosamiinin
pitkaaikaisesta kaytostda vastoin pakkausselosteen ohjeita tai
virheellisesta itsehoitokdytdsta muihin erotusdiagnostisiin tiloihin?

Mitd muita nakokohtia lausunnonantajalla on glukosamiinin
soveltuvuudesta itsehoitoon?



Vastauksina esitetyn lausuntopyynnon kysymyksiin Suomen Reumatologisen Yhdistyksen hallitus toteaa
seuraavaa:

1. Glukosamiinin vaikutus nivelrikkopotilaan kipuun, toimintakykyyn tai nivelrikon etenemiseen ei eroa
lumeldikkeestd, eika se nain ollen sovellu itsehoitoladkkeeksi.

Viimeaikoina aiheesta on kertynyt tutkimustietoa, joka vedettiin yhteen vuonna 2010 julkaistussa
laadukkaassa meta-analyysissa [1]. Mukaan otettiin seitseman glukosamiinin tehoa polvi- tai
lonkkanivelrikon hoidossa koskevaa laajaa yli 200 potilaan satunnaistettua, sokkoutettua ja
lumekontrolloitua kliinistd tutkimusta (mukana yhteensd 1939 potilasta). Meta-analyysin mukaan
lumeladkkeeseen verrattuna glukosamiinin vaikutus kipuun 10 cm VAS-janalla oli -0.4 cm (-0.7,-0.1),
kun Kkliinisesti merkittdvan eron lumelaakkeeseen piti olla vahintaan -0.9 cm. Laakkeilla ei ollut
myo6skaan vaikutusta nivelrikon etenemiseen. Meta-analyysissa oli mukana mm. kaksi viimeaikaista
laajaa tutkimusta: vuonna 2006 julkaistu amerikkalainen GAIT [2] ja vuonna 2007 julkaistu
eurooppalainen GUIDE [3]. Tdnd vuonna julkaistun American College of Rheumatologyn (ACR:n)
nivelrikon nayttdon perustuvan hoitosuosituksen mukaan nivelrikkopotilaille ei ole perusteltua aloittaa
glukosamiinilaakitysta [4].

2. Nivelrikkodiagnoosin yhteydessa potilasta informoidaan myo6s ei-ladkkeellisistda hoidoista ja
tukitoimista, jotka ovat hoidon perusta. Naihin kuuluvat tarpeen mukaan mm. laihduttaminen, liike- ja
liikuntaharjoittelu, apuvélineet ja fysikaaliset hoidot. On mahdollista, ettd erilaiset itsehoitovalmisteet
viivastyttavat hakeutumista ladkdrinvastaanotolle ja potilas jaa ilman asianmukaista ohjausta ei-
ladkkeellisten hoitokeinojen osalta.

3. Polven tai lonkan kanssa kipuileva potilas voi itse padatya nivelrikkodiagnoosiin, mutta erityisesti
dkillisesti tai kohtuullisen nopeasti ilmaantuneet ja/tai etenevat niveloireet vaativat kuitenkin
erotusdiagnostiikkaa (esim. nivelnesteen analysointia, muita laboratoriokokeita, kuvantamista) ja
talldin potilaat yleensd hakeutuvatkin terveydenhuollon piiriin. Nivelkivun muita syitd voivat olla
tulehdukselliset nivelsairaudet, rakenteelliset tai traumaattiset syyt, tendiniitit, bursiitit jne., joiden
diagnosointi vaikuttaa olennaisesti hoidon valintaan ja myo6s niveltaudin paranemiseen etenemiseen.
On mahdollista, etta erilaiset itsehoitovalmisteet viivastyttavat ladkarille hakeutumista ja asianmukaista
hoitoa.

4. Glukosamiinin vaikutus ei eroa lumelddkkeestd, joten sen kayttoa itsehoitoladkkeena ei voi suositella.

5. Lausuntopyynnon mukaan glukosamiinin voimassa olevassa myyntiluvassa vaaditaan, ettd ”ldake
voidaan periaatteessa maarata itsehoitoon sellaisille potilaille, joilla 1ddkari on todennut nivelrikon.” Ei
ole realistista olettaa, ettda vaatimuksen kirjaaminen pakkausselosteeseen riittdisi ohjaamaan kayttoa
myyntiluvan mukaisesti vain lddkarin diagnosoiman nivelrikon hoitoon.

6. Glukosamiini ei eroa vaikutuksiltaan tai haittavaikutuksiltaan lumeldakkeestd, mutta lievaan
nivelrikkokipuun lumeldakkeelldkin voi olla vaikutusta. Toisaalta nivelrikkokivun omahoitoon on ilman
reseptid saatavana myos parasetamolia tai tulehduskipulddkkeitd, joilla on nayttdoa vaikuttavuudesta
nivelrikon oireiden hoidossa. Itsehoitoldadkkeind kaupan olevien lievda nivelrikkokipua lievittavien
ladkkeiden kayton aiheuttama mahdollinen viivastyma hoitoon hakeutumisessa ei vaikuta potilaan



nivelrikkotaudin etenemiseen, koska tarjolla oleva hoito on vain oireita lievittavaa, nivelrikkotautia
parantavia tai sen etenemistd hidastavia ladkkeita tai muuta hoitoa ei ole kadytettavissa. Myyntiluvan
vaatimuksen mukaan virheellisesti ilman lddkarikontaktia aloitetun nivelrikkokivun itsehoidon riskina
nivelrikon suhteen |3hinna on, ettd potilas jaa ilman asianmukaista ohjausta ei-ladkkeellisten
hoitokeinojen osalta.

Vaikeaan nivelrikkokipuun, nivelrikon tulehduksellisen vaiheen oireisiin tai erotusdiagnostiikkaa
vaativiin dkillisesti tai kohtuullisen nopeasti ilmaantuneisiin ja/tai eteneviin niveloireisiin glukosamiinilla
ei ole suotuisaa vaikutusta ja talloin potilaat yleensa hakeutuvatkin terveydenhuollon piiriin. On
kuitenkin mahdollista, etta erilaiset itsehoitovalmisteet  viivastyttavat hakeutumista
l[adkarinvastaanotolle ja asianmukaista hoitoa.

7. Laakkeilta ja itsehoitoladkkeilta tulee vaatia ndytt6 vaikuttavuudesta.

Helsingissd 15.9.2012

Suomen Reumatologisen Yhdistyksen hallitus
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