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Mita tiedetaan?

Laakkeet ja teoria

Masennuslaakkeet ovat keskus-
hermostolaakkeita, jotka ovat virallisestikin
vain oireiden mukaista hoitoa.

Ns. uusien SSRI- ja SNRI-laakkeiden
takana oleva teoria masennuksen syysta,
ns. monoamiinihypoteesi on tieteellisesti
vaara.

----> Masentuneilla el ole serotoniini-
ongelmaa tai aivokemian epatasapainoa.
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Mita tiedetaan?

Laaketutkimukset, osa 1

 Depressiolaakkeiden ns. kaksoissokkotutki-
muksissa kaytetaan vertailuna plaseboa, nimen-
omaisesti inerttia lumetta (jolloin mitaan ei tunnu
missaan). Muita laakkeita tutkitaan yleensa ver-
tailemalla jo markkinoilla oleviin laakkeisiin.

----- > Huomattava osa tutkituista ymmartaa
saavansa joko laaketta tai lumetta, koska SSRI-
ja SNRI-laakkeiden haittaoireet ovat todella
nyvin masennuspotilaiden tiedossa. Eli
Kaksoissokkous avautuu. Syntyy parempi
aakevaste ja lumevaste heikkenee.




Mita tiedetaan?

Laaketutkimukset, osa 2

» Depressiolaaketutkimuksiin hyvaksytaan vain
puhtaasti masentuneet eli ne joilla el ole muita
psykiatrisia diagnooseja. Suurimmalla osalla
masennuspotilaista on jotain muitakin mielenhai-
rioita, kuten ahdistuneisuushairioita ja persoo-
nallisuushairioita. Lisaksi kroonisesta tai toistu-
vasta masennuksesta karsivat eivat kelpaa tut-
Kimuksiin.

----- > Pillereita tutkitaan vain vahemmistolla
oikeista potilaista ja se vahemmisto on kaikista
helpoimmin toipuvaa — jopa spontaanisti
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Mita tiedetaan?

Laaketutkimukset, osa 3

» Depressiolaaketutkimuksissa (inertti lume vertailu-
na) suoritetaan ennen koepotilaaksi valikoitumista

ns. lumepesu (placebo washout) eli kai
tit laitetaan lumekuurilla kahdeksi viiko
ka reagoivat "lilan hyvin” lumeeseen (y

Kki kandidaa-
KSI ja ne jot-

eensa yli 20

% vahennys Hamiltonin masennuspisteissa), pois-
tetaan ennen varsinaista tutkimusta aineistosta.

----- > aineistosta poistaminen vahentaa
lumeryhman vastetta ja tekee laakkeesta
"tehokkaampaa”. Taman tunnustaa myos EU:n

laakelaitos EMA, mutta el ole kieltanyt |
siihen pohjautuvaa poistoperustetta.

umepesua ja

|l |

|

N

—im i

i ™ 1

.,




Mita tiedetaan?

Laaketutkimukset, osa 4

* Depressiolaaketutkimuksissa yleisesti kaytetty
Hamiltonin masennuspisteskaala ei ole edes
kehittajansa mukaan diagnostinen mittari. Silla
vol saada keskivaikean masennuksen, vaikka
depression perusoiretta, matalaa mieliala, el
edes ole loytynyt. Perusongelma masennuksen
tasmallisessa mittaamisessa on kaiken kaik-
kiaan koko diagnoosin rakentuminen epamaa-
raiseen oireluetteloon.

----- > Pienet pistevaihtelut eivat kerro mitaan
masennuksesta ei-tasmallisella mittarina
mitattuna.
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Mita tiedetaan?

Laaketutkimukset, osa 5

« Masennuslaaketutkimuksissa tutkitaan 6-8 viikon aikana ja ns.

|laakevastetta ja verrataan sita lumeryhman keskimaaraiseen
pistevahennykseen. Laakelaitokset pitavat laaketta yleensa
tehokkaana, jos laakeryhman ja lumeryhman
pistevahennyksen keskimaarainen ero (Hamiltonin mittarilla)
on 1,6-2. Esimerkiksi vaikuttavia hoitoja Britanniassa arvioiva
NICE pitaa tehokkuutena vasta yli 3:n pisteen eroa, jota
huomattava osa laaketutkimuksista ei ylita.

----- > Keskimaaraiset pistevahennykset eivat kerro mitaan
laakkeen tehosta. Kliinisessa kokeessa ei edes tutkita
toipumista (remission), vaan vain jonkinlaista lievittymista el
vastetta (response), mika voi tapahtua melkein mista syysta
tahansa. Laakevaste tulevan toipumisen ennustajana on
hyvin huono, koska masennus on kroonisluontoinen,
aaltoileva ja helposti uusiutuva.
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Mita tiedetaan?

Laaketutkimuksien julkaisupolitiikka

« Laaketiedelehdissa julkaistaan yleensa vain ns.

myonteisia laaketutkimuksia ja moneen kertaan eri
muodoissa. Lisaksi artikkeleita usein haamukirjoitetaan,
jolloin myos kielteiset tulokset tuodaan esille
myonteisessa valossa. Farmafirmat eivat luovuta
laakkeet hyvaksyvillekaan viranomaisille kaikkia
tutkimuksia, vaikka sinne toimitetaan myos ns.
epaonnistuneita tutkimuksia.

----- > Julkaistuista artikkeleista suoritetut ns. meta-
analyysit antavat vaaran kuvan laakkeen tehosta. Ei
edes laakelaitoksilta, kuten Yhdysvaltain FDA:lta saadut
laaketutkimustulokset kerro koko totuutta
laaketutkimuksista, vaikka sen materiaalin perusteella
antidepressiivit ovat lahinna lumevaikutteisia
alvolaakkeita.
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Mita tiedetaan?

Laakkeiden hyvaksymismenettely

 Masennuslaakkeet hyvaksytaan todella Ioysin perustein
tehokkaiksi pienen keskimaaraisen piste-eron turvin ja
jos loytyy kaksi myonteista tutkimusta, kielteisia voi olla
vaikka kuinka monta. Yhdysvaltain laakelaitos FDA,
hyvaksyi Lexapron (essitalopraamin) vain yhden jotain
tehoa osoittavan tutkimuksen perusteella. Perusteena
se, etta se oli aiemmin hyvaksytyn sitalopraamin
Isomeeri eli periaatteessa samaa ainetta.

----- > Masennuslaakkeiden hyvaksyminen
viranomaisissa ei kerro ynhtaan mitaan niiden tehosta.
Voiko pitaa tehokkaana laaketta, jonka
laaketutkimuksista 60-80 % ei osoita tehoa edes
kaytossa olevilla Ioperailla kriteereilla.
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Laaketeollisuuden vaikutus

Tutkimuksien pimitys

* Antidepressiivien laaketutkimuksista suurin osa jaa
pimentoon. Yleensa vain onnistuneet pillerikokeet
julkaistaan (moneen kertaan) ja pieleen menneet
salataan. Kun mm. Kirsch tutki SSRI-laakeiden tehoa
silla perusteella mita oli julkaista ja silla perusteella, mita
Yhdysvaltain laakelaitokselle, FDA:lle oli toimitettu, niin
ero oli huomattava.

----- > Laaketutkijoilla on usein hyvin vahan
vaikutusvaltaa laaketutkimuksien tutkimusasetelmiin ja
tutkimuksien julkaisemiseen tai julkaisematta
jattamiseen, artikkelin tekstiin ja johtopaatoksiin.
Laaketeollisuus kayttaakin yna enemman ns.
sopimustutkimuslaitoksia yliopistojen sijaan kliinisissa
tutkimuksissa, jotta ehtoihin sopeudutaan.
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Laaketeollisuuden vaikutus [L

Tutkimusrahoituksen suuntaaminen Iy
« Laaketeollisuus lobbaa eri bulvaanijarjestojen kautta, L |

kuten European Brain Council (EBC) ja European
College of Neuropsychopharmacology (ECNP) kautta =l
lisaa rahoitusta aivo- ja geenitutkimukseen. Psyykkisista SNl

ongelmista on tehty aivosairauksia ja niista pyritaan =l

tekemaan geenitauteja, vaikka suurimmalla osalla

masentuneista ei olisi sita "depressiota tai
depressioalttiutta aiheuttavaa™ geenia. -1

----- > Psykiatrisen tutkimuksen keskittaminen aivoihin
ja geeneihin tekee mielenterveysongelmaisista oivaa
laakitysainesta. Myos itsemurhan medikalisoiminen ja

alvostaminen on avittanut laakkeiden syottamista.




Laaketeollisuuden vaikutus

Laaketiedelehtien rahoittaminen -

Laaketeollisuus rahoittaa mainoksin, eripainoksin ja liitelendin
|laaketiedelehtia, joiden talous on riippuvainen farmafirmojen '
maksuista. [ “

o
Lisaksi usein laaketiedelehtien johtokunnissa ja i
vertaisarvointirynmissa on mukana laaketeollisuuden e
lapirahoittamia asiantuntijoita ns. farmafaaraoita, jotka
laulavat teollisuuden lauluja.

Artikkeleita myos haamukirjoitetaan laaketeollisuuden tuella.

Isommilla toimijoilla; Elsevier on viestintatoimisto, useita 3
laaketiedejulkaisuja, kirjankustantamo ja laaketutkimuslaitos. [

----- > Edes ns. arvostettujen laaketiedelehtien sisaltoihin voi
luottaa, tiedejulkaiseminen on kokenut inflaation
|laaketieteessa, jossa teollisuuden intressit ovat valtavat.




Laaketeollisuuden vaikutus

Diagnoosikriteerien laadinta

* Diagnooseja laativat laaketeollisuussidonnaiset ns.
asiantuntijat Yhdysvaltain Psykiatriyhdistyksen, APA:n
komiteoissa- --> DSM lista. Se siirtyy yleensa melkein
sellaisenaan eurooppalaiseen WHO:n IDC-listaan.
(Myos WHO:ssa on laaketeollisuudella oma
vaikutuksensa). Diagnooseja syntyy ja kriteerit lievenevat
koko ajan. DSM:ssa oli 20 diagnoosia ennen toista
maailmasotaa, nyt yli 400.

----> Se mika ennen oli vain masennusoireita on nykyisin
lieva masennus, joka esimerkiksi suomalaisen hyvan
hoito-ohjeen, depression Kaypa hoidon mukaan on
laakittava tauti.

----> gsosiaalisesta fobiasta tuli ’lkansantauti” kun sen
maarittelysta poistettiin sana "pakonomainen”. ( 2 % vs.
15 %)
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Laaketeollisuuden vaikutus

Hoito-ohjeiden laadinta

* Hoito-ohjeita kutsutaan yleensa "nayttoon perustuviksi’,
vaikka ne on usein laadittu jossain aivoriihikokouksessa
farmafimojen rahoilla Yhdysvalloissa vuotanut Lexapron
(essitalopraami) markkinointistrategian mukaan Forest
Laboratories maksoi Yhdysvaltain Psykiatriyhdistykselle,
APA:lle ja parille muulle jarjestolle, jotta laadittaisiin
"masennuksen hyvan hoito-ohje”, jonka ilmoitettiin olevan
"Forest-led” eli laaketeollisuuden kaytannossa laatima.

----> Ns. nayttoon perustuvilla hoito-ohjeilla lyodaan lukkoon
"hyva hoito” eli laakitysprotokolla, jota laakareiden odotetaan
noudattavan joko sosiaalisesta paineesta tai velvoittavana.
Mita enemman yleislaakarit diagnosoivat masennusta
(laaketeollisuuden kehittamilla mittareilla) sita enemman
saadaan "sairaita” ja sita enemman noudatetaan "hyvia hoito-
ohjeita”, silla vain kokeneet psykiatrit uskaltavat poiketa
hoitosuosituksista.
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Laaketeollisuuden vaikutus

Valkotakkien voitelu

* Yhdysvalloissa liitelehtia ja ns. satelliittisymposiumeja
kaytettaan taydennyskoulutuksessa. Suomessakin S
laaketeollisuuden koulutus kelpaa erikoistumiseen mm. L
Psykiatripaivien satelliittisymposiumit. Ladakariyhdistykset &/
saavat runsaasti laaketeollisuuden tukea

----> Laaketeollisuus kouluttaa psykiatreja ja muita
asiantuntijoita
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Laaketeollisuuden vaikutus

Depressiohoitajien kouluttaminen

« Ainakin aikaisemmin depressiohoitajia koulutettiin

laaketeollisuuden tukemissa seminaareissa. 110

----> Laaketeollisuus kouluttaa depressiohoitajat. =
Depressionhoitajien toimenkuvaa(Vuorilehto 2006): -
"Depressiohoitajalla kayntien paahuomio on toipumisen seurannassa BDI:ta SEIVA

apuna kayttaen ja laakityksen optimaalisessa toteutumisessa. Laakkeiden ——
lisdamisessa ja vaihtamisessa ohjaava psykiatri voi antaa neuvoja, jotka 5
depressiohoitaja valittaa terveyskeskuslaakarille. Potilas saa opastusta
~depression itsehoidosta, uusiutumisen varomerkeista ja tukea ajankohtaisten
~ongelmiensa ratkaisemiseen ja hoidon aktiiviseen toteuttamiseen. Tassa
ratkaisukeskeisen terapian menetelmat ja aktivoivat kotitehtavat ovat
kayttokelpoisia tyovalineita.”
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Paikka: Huoliday Club Caribia, kylpyiahoteii

wogressikuja 1, Turku

Puh. 02 - 651 111

it fenvov, holidayclub, i poetal/suomilodpylat/caribial
OHIELMA
Torstai 5.10.2006

Puhsenjohtaana psykiatrian erikoisladkan Tarka Melartin

12:00 Lounas (ja majoktautuminen)
13:00 TilakLwden avaus
antaan Satesnvarjo-projekt
1315 Tydkaiuja kognitiisessa peykoterapiassa
Paykoiogi, kognitivinen peykoterapeutti (YET) Ouli Kurppa
14:30 Kahwizuko
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Puykiatrian erikoislaskar Tarja Melartin
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Professori Hasse Karlsson
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2000 Thiallinen
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Laaketeollisuuden vaikutus

Potilasjarjestojen rahoittaminen

« Laaketeollisuus rahoittaa myos potilasjarjestoja ja ottaa niita
mukaan bulvaanijarjestoihin, kuten European Brain Council,
EBC ja sen kansallinen organisaatio Suomen Aivot ry.

 Huolestuttavaa, etta myos Mielenterveyden keskusliitto on
ollut keskeisesti mukana perustamassa Suomen Aivot ry ta.

"..Partnering with advocacy groups and thought leaders at major research institutions helps to defuse industry critics by delivering positive
| messages about the healthcare contributions of pharma companies,"explains Teri Cox from Cox Communication Partners, New Jersey, in
' a September 2002 commentary in Pharma Executive. Corporate-sponsored "disease awareness campaigns" typically urge potential
| consumers to consult their doctor for advice on specific medications...”

”... Potilasjarjestojen ja tarkeimpien tutkimuslaitosten
mielipidejohtajien kanssa yhteistydon tekeminen auttaa
torjumaan ladketeollisuuteen kohdistuvaa kritiikkia viemalla
eteenpain myonteista viestia farmafirmojen terveydenhuoltoon ‘
~osallistumisesta”, selittaa Teri Cox, Cox Communication Partners PR- |
yhtiosta (New Jersey, USA) syyskuussa 2002 Pharma Executive- |
lehdessa. Ladketeollisuuden rahoittamat ”sairauksien
tiedostamiskampanjat” ovat tyypillisesti tarkoitettu
“mahdollisille potilaille, jotta he kyselisivat laakariltdan neuvoa
tietyn laakkeen suhteen....”
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Laaketeollisuuden vaikutus

Potilasoppaiden laadinta

« Alan teollisuus laadituttaa jollakin luottoasiantuntijalla
sopivaa tekstia tai haamukirjoituttaa potilasoppaita.

"...Ajoissa aloitettu ja pitkajanteinen hoito lisaa mahdollisuuksia
parantua. Vakavan masennuksen ladkehoito on osa tehokasta
~depression hoitoa, joka parantaa muun tuen ja terapian
“mahdollisuuksia....

Keskustelujen ja tuen lisdksi on myos keskushermostoa autettava
korjaamaan vaaristynyt tunnetila... Masennuslaikkeilla voidaan
_korjata vilittajaaineiden epatasapainoa aivoissa ja talla tavoin
‘normalisoida keskushermoston toimintaa....”

Lahde: Tietoa masennuksesta ja sen hoidosta. Esite. Jukka
Turtonen. Lundbeck 2002. Lihavointi kirjoittaja.
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Laaketeollisuuden vaikutus

"Terveystaloustieteeseen” vaikuttaminen -

 Laaketeollisuus on kouluttanut hallintolaakareita "oikeaan

taloustieteeseen” mika on ihan virtuaalista. Siina lasketaan
keskittyja kustannuksia, mutta ei arvioida ollenkaan sita, miten [| |
nykyinen "hyva hoito”on vaikuttanut. =Nin

« Lisaksi farmafirmojen bulvaanifirmat European Brain Council =L

ja European College of Neuropsychopharmalogy ovat

laskeneen Lundbeckin tukemana 2005 ja 2010 .
"aivosairauksien” kustannuksia, mukana ovat olleet myos -
Kaypa hoidon isa, professori Erkki Isometsa ja aipmad
tutkimusprofessori Jouko Lonnqgvist THL.st&. o

e« Suomen mielialahairioiden kustannuksiksi saatiin 1,2
miljardia, kun oikeat kustannukset, elakkeet mukaan lukien on
noin 700 miljoonaa.

---> tavoitteena on esittaa, etta aivosairaudet ovat niin vakava
asia, etta tarvitaan lisaa aivolaakkeita ja aivotutkimusta.
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"...Vaikka tietty laake onkin keskimaarin parempi kuin joku toinen laake, —
valtaosassa psykiatrisia hoitotutkimuksista [laakekokeista] on arm N
“huomattava maara verrokki- tai lumelaakkeesta yhta paljon tai | _
~enemman hyotyvia potilaita. Yhta lailla [3akkeen tehokas ja |
- sivuvaikutuksiltaan vahainen annos vaihtelee eri potilailla jopa ‘

“moninkertaisesti....”

Lahde: Huttunen 2006 (lihavointi kirjoittaja)




Laakebisnes

« Keskushermostolaakkeet ovat olleet hyva bisnes
laaketeollisuudelle. Globaalisti myydaan liki 100
miljardilla eurolla psyyke- ja neurologialaakkeita.

« Epatyypilliset psykoosilaakkeet ovat uusi
Kultakaivos, niita voidaan nyKkyisin Kkirjoittaa myos
masennuksen hoitoon.

» Suomessa on mahdollisesti kaytetty miljardi euroa
turhiin ja tehottomiin masennuslaakkeisiin noin 30
vuoden aikana.
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Hoito-ohjeet ja vaikuttavuus

Depression Kaypa hoidossa suositellaan edelleenkin
masennuslaakkeiden kayttamista, vaikka esimerkiksi
Englannissa laakkeita ei suositella lievan masennuksen
hoitoon.

Mitaan vaikuttavuusarviota ei ole tehty.

Naturalistisissa tutkimuksissa, oikeilla potilailla tehdyt
tutkimukset osoittavat laakkeiden surkeaa tehoa,
yleensa korkeintaan 30 % toipuu. Vantaan tutkimuksissa
lievasti tai keskivaikeasti masentuneista 35% ja vaikeasti
ja psykoottisesti vain 5 %.

Jo alan teollisuuskin puhuu siita, etta 60—70% potilaista
on "hoitoresistentteja”, mutta Suomen Kaypa hoitoon se
el ole vaikuttanut.

Viimeisempien tutkimuksien mukaan laakkeiden syonts
lisaa relapsien eli uudelleen masennuksen riskia.
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Psychlopedia

Learn. Practice. Treat.

About two-thirds of patients with depression will fail to achieve remission. Learn how residual symptoms
increase your patients’ risk for relapse and discover how to assess problems with first-line treatment and
implement the best second-line treatment oplicn to optimize cutcomes.

Depression: Addressing Partial Response After First-Line
Antidepressant Treatment

= =f¢'=i Residual Symptoms and the Risk of Relapse in Major Depression
mdddh . gedd

- = Michael E. Thase, MD
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Assessing Response to Treatment and Recognizing Residual
Depressive Symptoms
Maurizio Fava, MD

Strategies for Achieving Full Remission When First-Line
Antidepressants Are Not Enough
Andrew A. Nisrenberg, MD

Supported by an educational grant from Lilly
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Laaketeollisuudella el mene
huonosti

Talous | Turun Sanomat 22.4.2014 10:44 | OPaivitetty 22.4.2014
11:53

Laaketeollisuudessa on tapahtunut suuri yritysjarjestely, jossa on
mukana kolme osapuolta.

Brittilainen GlaxoSmithKline myy kasvainlaakeyksikkonsa
sveitsilaiselle Novartisille 11,5 miljardilla eurolla. Novartis myy
puolestaan GlaxoSmithKlinelle rokoteyksikon runsaalla 5 miljardilla
eurolla.

Lisaksi GlaxoSmithKline saa 63,5 prosentin ja Novartis 36,5

prosentin osuuden uudesta kuluttajien terveydenhoitoyhtiosta.

Yhdysvaltalainen Eli Lilly kertoo puolestaan ostavansa Novartisilta
elainlaakeyksikon 3,9 miljardilla eurolla.

GlaxoSmithKline ostaa yksikon kateisella. Yhtio kertoo

palauttavansa kauppasummasta yhtion omistajille vajaat 5 miljardia
euroa.




