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1 LAADUNVARMISTUS

1.1 Sydvan hoitoon liittyvan ladkehuollon palvelun laadunhallinta

Laakehuollossa noudatetaan laadunhallintajarjestelmaéd, joka kattaa potilaskohtaisten
solunsalpaaja-annosten kayttokuntoon saattamisen ja potilaan neuvonnan seké hoitoa
toteuttavan yksikbn neuvonnan.

Laadunhallintajarjestelméan tulee:
e tayttaa vahintaan DIN EN ISO 9001 periaatteet,
e varmistaa, etta laatustandardeja noudatetaan kaytannossa,
e edistdd systemaattista toimintojen kehittamista,
e kehittdd syopéapotilaiden neuvontaa,
e lisata potilasturvallisuutta sekéa tyoturvallisuutta.

Palvelun korkea laatu on maaritetty (laatuvaatimukset). Laatuvaatimukset ovat osa
laadunhallintajarjestelmaa.

1.2 Riskienhallinta

Laadunhallintajarjestelmassa on keskeinen rooli riskiarvioinnilla. Potilaskohtaisten
solunsalpaaja-annosten  kayttokuntoon saattamisen, potilaan neuvonnan seka
toteutettavia hoitoprosesseja hallitaan riskienarvioinnilla. Prosesseja arvioidaan jatkuvasti
mahdollisten riskikohtien tunnistamiseksi. Myds jaanndsriskien maarittdminen seka
toimenpiteet niiden hallitsemiseksi ovat osa riskienarviointia.

2 HENKILOKUNTA

2.1 Solunsalpaajia kasittelevat henkilt

Minimi vaatimus on, ettéa henkild, joka tydssaan kasittelee solunsalpaajia, on perehdytetty
paikallisten ohjeistuksien seka vaatimusten mukaisesti solunsalpaajien kasittelyyn.

Laakehuollossa tyoskenteleva henkild, joka kasittelee solunsalpaajia (varastointi,
kayttokuntoon saattaminen, toimittaminen tai oraaliladkkeiden annosjakelu) voi kuulua;

Ladkehuollon farmaseuttiseen henkilokuntaan:
» Farmaseutit, proviisorit seka oppilaat

« Laaketyontekijat seka oppilaat

* Erikoistyon tekijat
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Ei-farmaseuttinen henkildkuntaan:
 Laakehuollossa toimivat apulaiset

* Logistiikan varastotyontekijat

* Laitoshuoltajat

« Varastotyontekijat, kuljettajat

« Valinehuoltajat

* Teknisen huollon henkilosto

2.2 Keskitetyssa solunsalpaaja-annosvalmistuksessa tydskentelevat
henkilot

Potilaskohtaisten solunsalpaaja-annosten kayttokuntoon saattaminen seka tahan liittyvan
laadunvalvonnan tulee olla farmaseuttisen henkiléston vastuulla. Kayttokuntoon
saattamiseen sek& siihen liittyviin avustaviin tyotehtaviin tulevat henkilt on
perehdytettava. Perehdytyksen tulee olla riittdvaa ja sen tulee kattaa aseptisen
tyoskentelyn keskeiset periaatteet seka vaarallisten aineiden kasittelyyn liittyvat turvalliset
tyotavat. Tyontekijoiden tulee tuntea ladkehuollon laadunhallintajarjestelman keskeiset
periaatteet. Jokaisella tyontekijalla on myés velvollisuus toimia aktiivisesti toiminnan
kehittamisessa.

2.3 Hoidon toteutuksesta vastaavat farmaseuttiset henkilot

* Osastofarmaseutit seké oppilaat
* Osasto laaketyontekijat seka oppilaat
* Erikoistyon tekijat

2.4 Riskienarviointi, toiminta- ja tydohjeet

Dokumentoitu vaarojen seka riskienarviointi tulee suorittaa ennen solunsalpaaja-
annosvalmistuksen kayttokuntoon saattamisyksikon toiminnan alkamista.
Riskienarviointiin perustuen laaditaan tarvittavat toiminta- ja tydohjeet. Ohjeistukset tulee
opastaa tyontekijoille. Henkildiden, joiden tydnkuvaan kuuluu solunsalpaaja-annosten
kayttbkuntoon saattaminen tai henkilot, joiden tyonkuvaan kuuluu solunsalpaajaa
siséltavien valmisteiden kasittely, tulee olla tietoisia voimassa olevista saadoksista, jotka
littyvat tyoskentelyyn terveydelle vaarallisten aineiden parissa. Toiminta- tai tydohjeiden
tulee tarkoituksenmukaiset ja soveltua eri tehtdvaalueen tarpeeseen. Voimassa olevien
toiminta- tai tyéohjeiden noudattaminen on jokaisen tyontekijan vastuulla.

Toiminta- tai tydohjeen tulee siséltda seuraavat (riippuen tehtavaalueesta);
e Solunsalpaajaa sisaltavan ladkkeen mahdolliset vaikutukset vahinkotilanteissa
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¢ Riittavan tarkat ohjeet vaarallisen aineiden kasittelyyn (esimerkiksi minkalaiset
suojakasineet)

Riskikohdat ja suojaavat toimenpiteet

Aseptinen ty6tapa

Solunsalpaajaa sisaltavan jatteen havittaminen (tarvikkeet, lagdkejaamat)
Tyo6terveyshuolto (mé&araaikaistarkistukset)

Toimenpiteet solunsalpaajaa sisaltavassa vahinkotilanteessa

Toiminta- ja tyoohjeet tulee paivittaa ja kerrata vuosittain. Eri tehtavaaluille tulee olla
laadittuna erilliset kirjalliset toiminta- tai tydohjeet.

Solunsalpaajat luokitellaan niiden vaikutusmekanismien mukaan. Solunsalpaajat tulee
olla lueteltuna laakehuollon vaarallisten aineiden luettelossa tai ty0ohjeessa. Taté
luetteloa tulee tadydentdd muutosten yhteydessa sekd vahintaan tarkistaa kerran
vuodessa. Muutosten yhteydessa tulee suorittaa uusi dokumentoitu riskienarviointi.

Tapaturmat tulee dokumentoida. Henkilévahingot tulee dokumentoida organisaatiossa
vaadittavalla tavalla seka ilmoittaa Tyoterveyshuoltoon. Tarvittaessa myos
vakuutusyhtidlle (lakisdateinen tydnantajan tapaturmavakuutus).

Erityinen vaara-arvio on aina suoritettava, jos kasitelladn kehittyneissd hoidoissa
kaytettdavia  laakevalmisteita  kuten  geeni- ja  soluterapiavalmistetta  tai
kudosmuokkausvalmistetta (ns. ATMP, EU 2007-1394).

2.5 Jatkuvasti keskitetyssa valmistusyksikdssa tyéskenteleva henkil6
on riski

Perehdytettyja vakituisessa tydsuhteessa olevia tyontekijoita tulee olla kaytettavissa
riittdva maara. Taman maaran tulee vastata ja turvata kaytannon toiminta ja sen volyymit.
Pysyvia valmistusvuoroja tulee valttdaa. Tydssadan mahdollisesti altistuvien maara tulee
olla minimoitu.

2.6 Tyoterveyshuolto ja turvallisuus

Tyontekijat, jotka tyoskentelevéat solunsalpaajien parissa, kasittelevat karsinogeenisia,
mutageenisia seka lisaantymiselle haitallisia la&kevalmisteita. Heille tulee jarjestaa
saannolliset terveystarkastukset (vahintdan kerran vuodessa) tyoterveyshuollossa.

Terveystarkastuksen tulee sisaltaé;
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e Terveystarkastus aina ennen tyon aloittamista  (tdysi  verenkuva,
keuhkoréntgenkuva).

e Seurantatutkimukset vuoden tai kahden vélein.

e Tutkimukset tyontekijan toiveiden mukaisesti sekd aina, jos epailladn tydsta
aiheutuvia terveyshaittoja.

On suositeltavaa, etta seurantatutkimukset sisaltavat tyotekijan biomonitorointia, jolla
voidaan varmistaa suojaustoimenpiteiden tehokkuus. Suositus annetaan, vaikka
biomonitorointimittausten luotettavuudesta ei ole tayttd varmuutta.

Tybnantajan tulee dokumentoida tyontekijan mahdollinen altistuminen solunsalpaajille.
Taman dokumentaation tulee sisaltaa tieto kasitellystad solunsalpaajasta ja sen maarasta
seka kuinka usein tyontekija kasittelee solunsalpaajaa.

Teknillisida  (esimerkiksi  suojakaappi tai  solunsalpaajaturvajarjestelma) seka
henkilokohtaisia suojavéalineita tulee kayttdad voimassa olevien toiminta- tai tyéohjeiden
mukaisesti. Ohjeistuksien tulee kattaa kayttbkuntoon saattaminen, jatteiden havitys seka
laitoshuollon, etta solunsalpaajaa sisaltavat vahinkotilanteet.

2.7 Tyontekijoiden perehdytys, koulutus- ja tdydennyskoulutus

Tyontekijoiden perehdytyksen, koulutuksen- ja taydennyskoulutuksen tavoite on
varmistaa, etta tyontekijalla on riittavat teoreettiset tiedot seké kaytannon taidot.

Teoreettinen tietosisalto:

Laadunhallinta- seka riskienhallintajarjestelma

Lait ja asetukset, sdannot sekd hyvat kaytannot

Vaarallisten aineiden turvallinen kasittely

Vaarat ja niiltd suojautuminen, laitteistot ja kontaminoidun materiaalin havitys
Vahingon estaminen seka toiminta vahinkotilanteissa
Vaarallisen jatteen havittdminen

Laakkeet ja antotavat

Laakkeen stabiliteetti ja yhteensopimattomuudet

Kayttokuntoon saattaminen ja tdhan liittyva toiminta

Aseptinen tyttapa

Kayttokuntoon saattamiseen sek& annosteluun liittyvat laitteistot
Laakkeiden vaikutusmekanismit ja farmakologia

Kliininen farmasia

Sy0patyypit ja hoitovaihtoehdot

Tautioppi ja annosmuutokset

Kliinisiin laaketutkimuksiin liittyvat toimitavat

Laadunvalvonta

Kaytannon harjoittelu:
e Aseptinen tyGtapa seka sen tarkistaminen (simuloimalla normaalia tyoskentelyd)
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Kertakayttdisten tarvikkeiden kasittely

Vahinkotilanteissa toiminen simuloinnin avulla

Eri tietojarjestelmien kaytto ja naihin liittyva dokumentointi

Pakkaaminen, laadunhallintajarjestelma liittyen toimitukseen seka jatteiden
havitykseen

Kaytannon harjoitteluun liittyvat arvioinnit

e Roiskesetin kayttaminen

e Potilaskohtaisten solunsalpaajatilauksen oikeellisuuden tarkistaminen
(parenteraaliset seka oraaliset)

Kliininen farmasia:
e Simuloimalla tapahtuva kouluttautuminen laakkeiden kokonaisarviointiin

Potilaan hoitoon sekd omaisten neuvontaan osallistuvien hoitohenkildston jasenten on
perehdytettava tdhén tehtavaan. Perehdytyksen tulee sisaltda tietoa sairaudesta seka
tekijoista, joilla on vaikutusta potilaan elaman laatuun kattaen niin psykososiaaliset tekijat
kuin my6s kommunikaatiotaidot.

2.7.1 Uusien tyontekijéiden perehdyttaminen

Uuden tyontekijan perehdyttaminen on toteutettava huolellisesti, koska tyéskennellaan
korkean riskin laakevalmisteiden kanssa (laaketurvallisuus ja tyoturvallisuus).
Perehdyttamiskokonaisuus on suunniteltava etukateen kattaen niin perehdytyksen keston
kuin siséllon. Perehdyttdminen tulee suorittaa aina suunnitelman mukaisesti.
Henkildiden, jotka osallistuvat potilaiden neuvontaan, tulee perehdyttdd myds
syOpapotilaisiin liittyvien erityispiirteiden huomioimiseen.

2.7.2 Taydennys- seka erikoistumiskoulutus

Taydennys- seka erikoistumiskoulutuksen tavoite on varmistaa, etta kaytettavissa on
viimeisin tutkimukseen perustuva tieto seka kaytannaét tai innovaatiot.

Kayttokuntoon saattamiseen osallistuvien henkildiden, kuin myds henkildston, jonka
tyonkuvassa on osastofarmasiaan liittyvat tehtavat sekd potilaan neuvonta, tulee olla
mahdollista  osallistua  jarjestettaviin  erikoistumiskoulutuksiin.  Toteutuneesta
koulutuksesta tulee olla osallistumistodistus tai vastaava.

Taydennys- seké erikoistumiskoulutusta tulee jokaisen ottaa vastaan, jos sita tarjotaan.
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3 KESKITETTY SOLUNSALPAAJA-
ANNOSVALMISTUS

3.1 Tilat ja Laitteet

3.1.1 Tilat

Keskitetty solunsalpaaja-annosvalmistustilassa tulee olla seuraavat alueet/tilat:
e Tavaran vastaanotto
e Dokumentointi alue
e Sulut (useampi, jos on todettu tarpeelliseksi)
e Kayttokuntoon saattamiseen liittyva alue seka sen varastoalue
e Annosvalmistustila
e Tarkistus- ja toimitustila

Tilan tulee mahdollistaa aseptiset seka turvalliset tydtavat.
Tilan tulee olla suunniteltu ja toteutettu niin, ettd mikrobikontaminaatio, partikkelien
muodostuminen seka tilan kontaminoituminen solunsalpaajilta on minimoitu.

Tilan olosuhteita tukee seurata.

Puhdastilan varustus on huolella suunniteltu. Varustuksen maara on rajoitettu minimiin.
Varustuksesta on olemassa suunnitelma sekd dokumentti, mita varustusta tilassa on.

3.1.1.1 Tavaran vastaanotto

Tavaran vastaanottoalue tulee olla selkedsti merkitty alue, jossa saapuvat lahetykset
voidaan turvallisesti purkaa ja tarkistaa. Tarvittaessa myds varastoida.

3.1.1.2 Dokumentointialue

Dokumentointialueella suoritetaan potilaskohtaisten annostilausten tarkistamiseen liittyvat
toiminnot. Alueella tulostetaan myos potilaskohtaisesti vaadittavat
valmistuseradokumentaatiot seké esimerkiksi potilaskohtaiset ladkelisaysetiketit.

3.1.1.3 Sulut

Kasien desinfiointi sek& pukeutuminen henkilokohtaisiin suojavaatteisiin tai -varusteisiin
tapahtuu sulkutilassa. Henkil6- ja materiaalisulut tulee olla erilliset.
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3.1.1.4 Kayttokuntoon saattamiseen alue ja sen varastoalue

Talla alueella ladkevalmisteet, henkilokohtaiset suojavarusteet seka infuusionesteet
varastoidaan seké valmistellaan kaytettavaksi annosvalmistustilassa.

3.1.1.5 Annosvalmistustila

Kayttokuntoon saattaminen tapahtuu erillisessa tilassa, joka on erotettu sulkutiloilla muista
alueista. Tila on luokiteltu puhdastila.

3.1.1.6 Tarkistus- ja toimitustila
Alue, jossa etiketdity annos/valmiste tarkistetaan seka toimitetaan.

3.2 llmastointi, solunsalpaajien kasittelyyn tarkoitetut ja
biovaarallisten aineiden kéasittelyyn tarkoitetut suojakaapit (BSC-
S) seka isolaattorit

1. Solunsalpaajien annosvalmistukseen tarkoitetun suojakaapin (SWC) tulee tayttaa
DIN 12980 vaatimukset. Tama sama on vuodesta 2016 lahtien koskenut myds
solunsalpaajien kasittelyyn tarkoitettuja isolaattoreita (IFC). Suojakaapit ja
isolaattorit on sijoitettu tarkoituksenmukaisella tavalla.

2. Biovaarallisten aineiden ka&sittelyyn tarkoitettuja suojakaappeja (BSC) voidaan

kayttaa terveydenhuollon organisaatioissa PIC/S oppaan mukaisesti.

3. Solunsalpaajien annosvalmistus tapahtuu A luokan puhdastilassa (SWC tai BSC
kun taustatilana on B puhtausluokka). C puhtausluokka voidaan myods kayttaa, kun
prosessi on validoitu. Isolaattoria voidaan kayttd& D puhtausluokassa.

4. Kiinted llmanpoisto on pakollinen (SWC ja BSC).

5. llmastointijarjestelmén toiminnan on vastattava tilassa tyoskentelevaa
henkilokuntamaarad sek& kompensoida poistoilman maardd. Suojakaapin
(SWC/BSC) suojausominaisuus, joka toteutetaan kiertoilmalla muodostettavalla
ilmavirtausverholla, tulee varmentaa saannoéllisesti.

3.2.1 Tilojen ja laitteiden olosuhdevalvonnan vaatimukset

Puhdastilan seka laitteiden toiminnan seuranta edellyttda tarkoituksenmukaisin véaliajoin
toteutettua omavalvontaa.
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Kontrolloidun tyd6tilan tai laitteen seurattavia parametreja on:
e Mikrobiologinen kontaminaatio ja aktiivi-ilmanayte
e Partikkelien méara
e HEPA/ULPA suodattimien vuototestaus
¢ Ilmanlaatu ja ilmanvaihtonopeus tunnissa
e Illmavirran nopeus ja paine-erot

Tilalta vaadittavat raja-arvot riippuvat tilan puhtausluokasta.

3.3 Solunsalpaajien tyoturvallisuuden vaara-arviointi

Solunsalpaajien  tyoturvallisuuden vaara-arvio EU:ssa perustuu ladkeaineen
karsinogeenisuuden, mutageenisuuden sekd lisdantymiselle aiheuttavan vaaran
arviointiin. Arvioinnissa on mahdollista kayttdd myds muita tietolahteitd, kuten GHS
(Globally Harmonized System) seka muita turvallisuustiedotetta.

Kansallista lainsaadantoa tulee aina noudattaa.

4 SOLUNSALPAAJA- ANNOSVALMISTUS

4.1 Valmistaja vaatimuksia

Laakkeen valmistaja on vastuussa ladkkeestaan. Laakkeesta tulee olla sen turvalliseen
kayttoon liittyva kayttdohje. Ladkevalmistepakkaukset tulee olla suunniteltu turvalliseen
kayttoon. Solunsalpaajaa siséltavat laakkeet tulisi olla merkittyina "Keltainen kasi” (Yellow
hand) -varoitusmerkinnalla. Liséksi ne tulisi toimittaa erillaan muista laakkeista.
Laakevalmisteen tuote- ja kayttotiedon tulee sisaltdé oleelliset tiedot. Tiedon tulee olla
selkaa ja ymmarrettavaa niin potilaille kuin myés terveydenhuollon ammattilaisille.

Laakkeen valmistajan tulee varmistaa myos ladkkeiden saatavuus.

4.1.1 Solunsalpaajaa siséltava valmisteen vastaanottaminen

Vain perehdytetty laadkehuollon henkilosté saa vastata solunsalpaaja sisaltavan
valmisteen vastaanottotarkastuksesta.

Pakkaukset tai kutistemuovipakkaukset on avattava tahan varatulla alueella.
Henkilokunnan on kaytettava suojautumisvalineita.

Pakkausvahingot tai niiden kontaminaatiot tulee dokumentoida seké raportoida l&a&kkeen

valmistajalle seka@ organisaation tyoturvallisuuskaytantéjen mukaisesti. Vahingon syy on
selvitettdva ja vastaavat tapahtumat estettava jatkossa.
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4.1.2 Solunsalpaajaa siséltavan valmisteen palauttaminen toimittajalle

Vastaanottajan tulee koordinoida solunsalpaajaa sisdltavan valmisteen palautus
toimittajalle tai valmistajalle.

Palautuspakkauksen tulee mahdollistaa turvallisen toimituksen seka pakkauksen poiston
pakkauksesta.

4.2 Henkil6kohtainen suojavaatetus (PPE)
Euroopan Unionissa on direktiivi, jolla varmistetaan henkilokohtaisen suojavaatetuksen

korkea laatu (Direktiivi 2016/425). PPE Guidelines — Versio 24 elokuu 2017, antaa
taydentavia ohjeita PPE direktiivien tulkintaan.

Henkilokohtaisen suojavaatteen tulee tayttad CE-merkitylta tuotteelta vaaditut standardit.
Kayttéonoton taas tulee perustua erilliseen vaara/riskiarviointiin.

Henkil6stolla tulee olla riskiarvioinnin perusteella tila/toimintokohtaisesti
kaytdéssaan;
e Pitkdhihainen suojatakki
Suojakasineet
Hengityssuojain
Hiussuoja ja partasuoja
Suojalasit
Kenkéasuojat

4.2.1 Suojatakki

Suojatakin tulee olla riittavan pitka (peittdd myos reidet), pitkahihainen, resoreilla
varustettu seka olla suljettavissa kaulaan asti. Suojatakin tulee hylkia nesteitd. Tama
ominaisuus tulee olla erityisesti niissa paikoissa, jotka todennakdisesti voivat olla
suorassa kosketuksessa solunsalpaajaan. Suojatakin nesteen hylkimisominaisuus tukee
varmistaa testaamalla.

Valmistettavan tuotteen suojauksen vuoksi, suojatakin tulee olla steriili tai vahintaan
tehdaspuhdas seka olla vahan partikkeleja vapauttavasta materiaalista valmistettu.

4.2.2 Kertakayttdiset suojakasineet

Sopivia ei-puuteria siséltavia suojakasineita tai -yhdistelmaa tulee kayttad. Kasineet tulee
vaihtaa saannollisesti. LIsdksi suojakadsineet tulee vaihtaa aina kun epaillaan niiden
kontaminaatiota.

4.2.3 Hengityssuoja, suojalasit, hius/partasuoja, kenkasuojat

Annosvalmistustilassa tulee henkilolla olla hiussuoja, joka peittdd paanalueen, ja hiukset.
Tarvittaessa myods on kaytettavd hengityssuojaa, suojalaseja sekd kenkasuojia.
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Henkilokohtaisesti kaytettavat suojavarusteet on vaihdettava saanndllisesti seka aina, jos
kontaminoituvat.

4.2.4 Pukeutuminen jariisunta

Oikea suojavaatteiden pukeminen seka riisuntatekniikka varmistavat aseptisen tyttavan
seka tyoturvallisuuden.

4.3 Valmistustarvikkeet

4.3.1 Solunsalpaaja-annosvalmistuksen teknilliset tarvikkeet

Annosvalmistuksessa kaytettaan tarvikkeita, joilla varmistetaan turvallisuus. Naiden
tarvikkeiden tulee tayttdd niille asetetut viranomaisvaatimukset (CE merkityt
terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet). Liséksi tarvikkeen tulee olla materiaaliltaan
soveltua solunsalpaajien valmistukseen. Tarvikkeiden tulee olla steriileja. Vaihtoehtoisesti
ne tulee olla desinfioitavissa ennen kayttéa. Tarvikkeiden kayttokunto seka kaytettavyys
tulee arvioida ja varmistaa saannollisesti. Tarvikkeiden ja niiden kayton tulee perustua
riskiarviointiin.

4.3.2 Solunsalpaajien annosteluun liittyvat tarvikkeet

Solunsalpaajien annostelussa kaytettaviltd terveydenhuollon laitteilta ja valineilta
vaaditaan erityisia ominaisuuksia.

Naitd ovat esimerkiksi mahdolliselta kontaminaatiolta suojautuminen, valolta
suojaaminen, ekstravasaatioriskin pienentdminen, yhteensopimattomuuksien seka
annostelupoikkeamien estaminen.

Naista vastaa annostelun suorittava taho.

4.4 Aseptinen tyodtapa

Aseptiseen ty6tapaan kuuluu kaikki ne toimenpiteet, joilla varmistetaan, etta valmistettava
annos on steriili, Aseptinen tyOtapa koostuu optimaalisista olosuhteista
mikrobikontaminaation estéamiseksi.

Tybn hyvalla suunnittelulla, valmistustavalla seka paikallisesti noudatettavilla
ohjeistuksilla varmistetaan annoksen laatu.

4.4.1 Partikkelimuodostuksen sekd mikrobikontaminaation estdminen
Validoinnilla osoitetaan tydprosessin toimivuus seka aseptisen tydtavan todentaminen.

Validoinnissa varmistetaan vahintaan;
e Puhdastilaluokka
e Suojakaapin suojausteho (laminaarinen ilmavirta, BSC tai isolaattori)
e Valmistuksessa kaytettavat valineet ja niiden oikea toiminta
o Kaytettdvat raaka-aineet (ladkevalmisteet)
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e Aseptinen tyGtapa

Prosessivalidointi tulee siséltdaa etukateen suunnitellut ja maaritetyt menetelmat, joilla
varmistetaan tuotanto- seka kontrolliolosuhteiden toimivuus. Nain voidaan osoittaa, etta
kayttokuntoon saatettu potilasannos vastaa sille asetettuja vaatimuksia niin
turvallisuuden, annoksen oikeellisuuden, laadun ja tehon suhteen.

4.4.2 Validointi

Valmistettavan annoksen korkea laatu varmistetaan validoimalla koko valmistusprosessi.
Tahan siséltyy niin solunsalpaaja- kuin mikrobiologisen kontaminaation seké ilman
partikkelimaarien valvonta. Partikkelien sek& mikrobiologisen seurannan varoitus- seké
halytysrajat tulee olla maaritettyna.

4.4.2.1 Aseptisen tyotavan validointi

Solunsalpaaja-annosvalmistus tapahtuu aseptisesti suojakaapissa (SWC tai BSC) tai
isolaattorissa. Tama aseptinen tydtapa on validoitava.

Parenteraalisten laakevalmisteiden tulee tayttdd Euroopan Farmakopean (Ph. Eur.)
vaatimukset. Myds kansallisia maarayksia tulee noudattaa.

Annosvalmistusta simuloidaan validoinnissa niin, ettd se ei sisdlla solunsalpaajaa
lainkaan. Valmistetun annoksen mikrobiologinen puhtaus testataan. Tyotavan validointi
tulee suunnitella ja olla ohjeistettu.

4.4.2.2 Pintojen solunsalpaajakontaminaation valvonta

Useimmat solunsalpaajat ovat varittomia nesteita. Pintojen puhdistus tulee suorittaa
huolellisesti, jotta mahdollinen solunsalpaajapintakontaminaatio voidaan poistaa.
Puhdistus suoritetaan sdanndllisesti joka tydpaiva seka aina vahinkotilanteen jalkeen.

Valmistus- seka annostelutilojen pintojen puhtautta tulee valvoa saanndllisesti méaaritellyin
valiajoin. Pintojen kontaminaation valvonta on tarked, jotta voidaan ehkaista ihon kautta
tapahtuva mahdollinen altistuminen sekd terveyshaitat. Pinnoilta otettavat
pyyhintéanaytteet ovat talla hetkella kaytetyin menetelma pintojen solunsalpaajajgamien
valvontaan.

4.4.2.3 Partikkelit

Valmistustilan partikkelien monitorointijarjestelma tulee olla validoitu. Puhdastilojen
partikkelimaaraa on valvottava riskiarvion perusteella maaritellyin valiajoin saannoéllisesti.

4.5 Annosteluvalmiin potilaskohtaisen solunsalpaaja-annoksen
valmistukseen liittyvat vaatimukset

4.5.1 Vaatimukset tilaukselle sekéa tilauksen oikeellisuuden tarkistus
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Laakari maaraa potilaskohtaisen annoksen séhkdisesti tai kirjallisesti.

Potilaskohtaisen tilauksen tulee vahintaan sisaltaa seuraavat tiedot;
e Potilaan nimi, syntyméaaika, sukupuoli ja potilasnumero (tunnistenumero)
e Paino, pituus ja/tai kehon pinta-ala (BMI)
Tilaava osasto
Tilattava solunsalpaaja geneerinen nimi (INN-nimi)
Annos (kehon pinta-alan, painon tai kerta-annoksen mukaan maaritetty)
Annosmuutos ja sen perusteet (vajaatoiminnasta tai muusta seikasta johtuvat)
Antotapa ja annostelun kesto
Injektio — tai infuusioliuoksen laatu ja maara
Kayttbalue, diagnoosi
e Antoaika tai -ajat (paiva/tj a kellonaika/ajat)
e Tilauspaivd ja maaraavan laakarin allekirjoitus (elektroninen allekirjoitus —
edellytyksena henkildkohtainen kirjautuminen)

4.5.2 Valmistetun annoksen kestoaika

Valmistetun annoksen kestoajan tulee perustua myyntiluvanhaltijan
valmisteyhteenvetoon  ja/tai  julkaistuun  kansainvalisen  sailyvyystutkimuksen
tietosisaltoon. Sailyvyystutkimus tulee suorittaa "Guidelines for the practical stability
studies of anticancer drugs: A European consensus reference” mukaan.
Sailyvyystutkimuksen tulos on aina huolellisesti arvioitava. Arvioitava on tutkimuksen
olosuhteiden vastaavuus, kuten liuottimen tai infuusionesteen laatu, primaaripakkaus,
lampotila, kosteus, valo, pitoisuus ja tarvittaessa kuljetusolosuhteet.  Tuloksen
ekstrapolointi on perusteltava. Paikallisia vaatimukset tulee ottaa huomioon, jos
sailyvyystieto perustuu tutkimukseen.

4.5.3 Annosmuutos

Solunsalpaajilla on kapea terapeuttinen leveys. Paasaantoisesti solunsalpaajat erittyvat
toksisena joko muuttumattomana tai metaboloituna. Elinten vajaatoiminta voi edellyttaa
annosmuutosta. Annosmuutoksen periaatteet on kuvattu alla.

Annosmuutos saattaa tulla kyseeseen myds, jos solunsalpaajalla on elintoksista
vaikutusta.

4.5.3.1 Solunsalpaajan annos munuaisen vajaatoiminnassa

Munuaisten vajaatoiminta voi lisatd solunsalpaajien ja niiden aktiivisten metaboliittien
toksisuutta kumuloitumalla elimist6dn. Annosmuutos voi olla siksi tarpeellista
solunsalpaajilla, jotka eliminoituvat padosin munuaisten kautta. Potilaskohtaisesti tulee
maarittdd annos perustuen mahdollisimman kattavaan potilaskohtaiseen taustatietoon.
Potilaan munuaisten toimintaa kuvaa parhaiten GFR-arvo (glomerular filtration rate),
yleisemmin kreatiinipuhdistuma.
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4.5.3.2 Solunsalpaajan annos maksan vajaatoiminnassa

Maksan vajaatoiminta voi huomattavasti vaikuttaa solunsalpaajan metaboliaan maksan
kautta. Maksan kautta eliminoituvat solunsalpaajat saattavat kumuloitua.

Laakehuollon palvelu, jossa potilaskohtaisesti arvioidaan annosmuutostarve huomioiden
potilaan kliiniset laboratorioarvot, on tarkeé palvelumuoto.

4.5.3.3 Annostus verenkuvan muutoksissa

Luuytimen toiminnan heikentyminen solunsalpaajahoidon aikana on tekija, joka on
seurattava ja huomioitava hoidon aikana. Heikentyminen voi edellyttdd hoidon siirtoa tai
lopetusta. Luuytimen toiminnan heikkenemiseen saattaa liittya kuumeinen neutropenia ja
infektio, jotka voivat heikentd& potilaan kuntoa tai johtaa sy6papotilaan kuolemaan.

4.5.3.4 Solunsalpaaja ja raskaus

Raskauden aikainen solunsalpaajahoitopaatés on huolellisen ja tarkan harkinnan tulos.
Hoitop&atds perustuu aina potilaskohtaiseen arvioon ja harkintaan.

4.5.3.5 Terapeuttinen monitorointi, farmaseuttinen kustannusarviointi
ja potilaskohtaisesti suunniteltu ladkehoito

Laakkeen terapeuttinen  monitorointi,  farmaseuttinen  kustannusarviointi  ja
potilaskohtaisesti suunniteltu 1&&kehoito ovat keskeisia toimintoja, joihin laakehuolto voi
osallistua. Nama toiminnot varmistavat potilaskohtaisen, turvallisen ja tehokkaan potilaan
hoidon.

4.6 Valmistaminen

Valmistus tulee olla ohjeistettua. Ohjeistuksen tulee kattaa tydskentelyn vaarallisten
aineiden kanssa seka annoskohtaiset valmistusohjeet. Ohjeistuksen on perustuttava
riskienarviointiin.

Ohjeistuksiin liittyvat toimintatavat tulee olla maaritetty paikallisesti.

Valmistusohje sisaltdé tarkan ohjeen annoksen valmistamiseksi. Ohjeiden noudattamista
tulee saanndllisesti valvoa.

4.6.1 Valmistusohje

Valmistusohje tulee olla aina ennen valmistuksen aloittamista.
Laadunhallintajarjestelmalla varmistetaan la&kevalmistuksen seka& annosvalmistuksen
toimivuus  kokonaisuutena. Osana laadunhallintajarjestelmaéa tulee  ohjeiden
paivittamistarve arvioida saannollisesti.
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4.6.2 Aseptisen valmistuksen tyosuunnittelu

Aseptisen valmistuksen tyovaiheet tulee suorittaa suunnitellusti. Erityishuomiota on
kiinnitettava ladkkeiden sekad terveydenhuollossa kaytettavien laitteiden ja vélineiden
turvalliseen kayttoon.

4.6.3 Suun kautta annosteltavat valmisteet

Solunsalpaajaa sisaltavat ladkeaineet ovat usein kapseleita tai tabletteja. Muita
ladkemuotoja kuten suspensioita tai liuoksia voidaan tarvita esimerkiksi, kun kyse on
lasten tai nend- mahaletkulla toteutettavasta laakinnasta. Naiden antotapojen etuna on
annostelun helppous.

Annosmuotojen valmistukseen liittyy kontaminaation vaara, jotka on otettava huomioon
ohjeistusta laadittaessa.

Henkiloston seka ympariston suojaaminen on téarkead. Suojaustoimet varmistetaan
tarkoituksenmukaisilla toimintatavoilla sek& olosuhteilla.

Jos ladkevalmisteesta valmistetaan toinen ladkemuoto, on varmistettava, etta valmisteen
terapeuttista tehoa heikenneta esimerkiksi huonon sailyvyyden tai
yhteensopimattomuuksien vuoksi.

4.6.4 Etiketointi

Kayttovalmiit potilaskohtaiset infuusiot tulee olla etiketdidyt kansallisten maaraysten
mukaisesti. Etiketti tulee kiinnittda annokseen heti valmistuksen jalkeen sekaantumisen
valttamiseksi. Etiketin tulee siséltdd tieto potilaan tunnistamista varten seka
valmistuseranumeron. Etiketissa olevat tiedot tulee olla luettavissa. Etiketin tulee pysya
hyvin kiinni.

Etiketissa olevat muut tiedot ovat annokseen kaytetyt raaka-aineet/valmisteet, annos,
infuusioneste, liuotin, volyymi, vimeinen kayttopaiva seka sailytysolosuhteet. Myés muu
tarvittava informaatio kuten osastonumero seka solunsalpaajan nimitieto tulee olla
etiketissa.

Lisatietoa voi olla ulkopakkauksessa. Lisatieto voi esimerkiksi liittya sailytykseen tai
annosteluun. Varoitusmerkintéa ("Yellow hand”) on oltava etiketissa aina, kun valmiste
siséltaa solunsalpaajaa.

4.6.5 Dokumentointi ja hyvaksynta

Aseptiseen valmistukseen liittyvan dokumentaation tulee tayttaa kansallisen maaraykset.
Valmistetusta annoksesta tulee olla erapoytékirja.

Er&poytékirjassa tulee olla vahintd&n seuraavat tiedot;

e Valmistuspéaiva ja -aika

e Valmistuksessa kaytettyjen laékevalmisteiden nimi ja maaré seké niiden eratiedot
ja kestoaika
Valmistuksessa kaytettyjen terveydenhuollon valineiden nimi ja erA&numero
Valmistuksessa noudatetut erityistoimet
Valmistuksen aikaiset kontrollit ja niiden tulokset
Valmistajan nimi
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Valmistuksen aikainen lisdinformaatio voi olla hy6dyllista. Valmistuksen oikeellisuutta
voidaan punnitsemalla ja/tai neljan silman- periaatteella varmistaen.

Ennen annoksen toimittamista on valmistuserapoytékirja hyvaksyttava. Taman suorittaa
farmaseutti.

4.7 Kuljetus

Talon sisaisissa kuljetuksissa on kaytettdva rikkoontumattomasta materiaalista
valmistettua kuljetuslaatikkoa. Laatikon tulee olla nestetiivis seka tiivisti suljettavissa.
Laatikossa on oltava varoitustieto, joka informoi, etta sisaltda solunsalpaajaa.

Jos solunsalpaajaa siséltava valmiste lahetetdan talon ulkopuolelle, tulee noudattaa
paikallisia ohjeistuksia liittyen vaarallisten aineiden kuljetukseen.

Solunsalpaajien kuljetus on vaarallisten aineiden kuljetusta. Solunsalpaajien UN numero
on 1851, alaluokka laédke-neste-myrkyllinen.

Solunsalpaajaa sisaltavan valmisteen vastaanottaminen on dokumentoitava.

4.8 Hinnoittelu

Valmisteen hinta koostuu seuraavista:
o Kaytetyt materiaalit

Laakkeet

Terveydenhuollon vélineet

Infuusioliuokset

Muut valineet

Huolto- ja korjauskulut

Henkilostd kustannukset

Palvelumaksu

Laskutukseen mahdollisesti liittyvat sopimukset tulee olla laadittuna.

4.9 Informaatiolahteet

Laakehuollon informaatiolahteind toimivat erilaiset luotettavat julkaisut, kirjasarjat (myos
séahkoiset) seka séhkoiset tietokannat. Internetin valityksella voidaan nopeasti ja kattavasti
hyodyntaa eri hakukoneita, linkkeja sekd muita sahkoisia palvelumuotoja.
Koulutustarkoitukseen voidaan hyddyntaa myos audio- ja videomateriaaleja.

5 LAAKEHUOLLON PALVELUKOKONAISUUS

Farmasian ammattilaisella tulee olla syévanlaékehoitoon liittyvdé osaamista. Toiminnassa
noudatetaan ladkehuollon laadunhallintajarjestelmaa. Toiminta sisaltdd moniammatillista
yhteisty6ta liittyen sydpapotilaan laédkehoito kokonaisuuteen.
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Palvelu sisaltaa laaketieteellisten seka toksikologisten tietojen kirjaamisen seka tietojen
arvioinnin - moniammatillisessa yhteistydssa. Farmaseuttinen arviointi liittyen
solunsalpaajiin ja tukihoitoina kaytettaviin laékkeisiin kuuluu ladkehuollon palveluihin.
Saatavilla olevaa tietoa arvioidaan epidemiologisesti, tarkastellaan kliinisista,
kustannustentehokkuuden ja ekologisista nakokohdista. Arviot ja paatokset
dokumentoidaan seka kaytettdan hyvaksi potilaan neuvonnassa seka henkilékunnan
koulutuksessa.

5.1 Jatehuolto

Jatehuollon periaatteet ovat;
e Niin vahan jatetta kuin mahdollista
e Kierratys
e Jatteen havitys

Jatteiden kasittelyn tulee tapahtua siten, ett;
e Kaikkien henkil6iden terveys ja hyvinvointi huomioidaan
e Ymparistdé huomioidaan (ilma, vesi, maapera, elaimet, kasvit ja maisema)
e Yhteison turvallisuutta ei vaaranneta

Vaaralliset jatteet seka niilla kontaminoituneet véalineet tulee;
« Erottaa muista jatteista

« Kerattava niiden syntypaikalla (ei saa levittaa)

+ Kerattava asianmukaisesti merkittyihin sailidihin

Solunsalpaajia sisaltavat jatteet ovat riskijatetta. Nama jatteet tulee keratd erityisiin
ongelmajatesailidihin, jotka ovat suljettavissa ilmatiiviisti. Sailiossa tulee olla merkinta, etta
sisdltda ongelmajatetta.

Solunsalpaajaa sisaltavan ladkejatteen kasittely ja havittaminen tulee toteutua paikallisen
jateohjeistuksen mukaan.

5.2 Solunsalpaajaroiskeet/vahingot ja kontaminaation poistaminen

Solunsalpaajaroiskesetti tulee olla kaikilla niilla alueilla, joilla késitelladn solunsalpaajaa.
Solunsalpaajaroiskeiden kasittely- seka poistotoimet saa suorittaa henkildstd, joka on
tahan perehdytetty.

Roiskeiden seka vahinkotilanteen jalkeiset toimenpiteet tulee olla ohjeistettu. Ohjeistus
tulee kerrata vuosittain.

5.3 Solunsalpaajan kasittely osastolla

Solunsalpaajaa siséltavan ladkkeen kasittely osastolla on osa hoitajien ja ladkareiden
tehtavia. Kasittelyyn liittyy solunsalpaaja-annosten vastaanottoa, sailytystd, valmistelua
annostelua varten, annostelu, eritteiden kasittely seka solunsalpaajavahinkojen ja
roiskeisiin liittyvia toimenpiteita.
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Ladkehuollon palvelun tukee sisaltda osastojen ohjeistusta ja neuvontaa turvallisista
toimintatavoista sekd henkilokohtaisten suojavarusteiden oikeasta kaytosta.

5.4 Solunsalpaajan kasittely kotona

Solunsalpaajien laékehoitoa toteutetaan yhad useammin jatkuvana annosteluna aina 24
tunnista useampaan péaivaan. Hoito voidaan toteuttaa sairaalassa tai potilaan kotona.
Potilaiden, heiddn omaisten ja kotisairaanhoitajien tulee kouluttaa solunsalpaajien
turvalliseen kasittelyyn kotiymparistossa.

Koulutuksen tulee kattaa erityisesti seuraavat asiat;
* Solunsalpaajien kasittely vaatii erityistoimenpiteita
* Annosteluvalineen kaytto

* Toiminta roiske- ja vahinkotilanteissa

* Ekstravasaatiotilanteet

+ Potilaan eritteiden kasittely

« Jatehuolto

Laakehuollon palvelu sisdltdda  yhteistybéssa  laadittavan henkilékohtaisen
hoitosuunnitelman. Osana tatd hoitosuunnitelmaa ovat ohjeistukset liittyen
solunsalpaajien turvallisesta kasittelysta.

5.5 Eri annosmuotojen kasittely

5.5.1 Suun kautta annosteltavat

Suun kautta annosteltavia ladkemuotoja ovat kapselit ja tabletit. Niiden kasittelyssa ja
annostelussa tulee kayttaa tarkoituksenmukaista suojavarustusta, kuten kertakayttoista
lusikkaa.

5.5.2 Intratekaali (IT)-annostelu

Kaytossa tulee olla voimassa oleva, kerran vuodessa arvioitava ohjeistus liittyen IT-
annosten valmistamiseen, toimittamiseen sekd vastaanottamiseen. Kirjaa tulee pitaa
niista henkiloista, jotka on patevoitetty maarddmaan, toimittamaan/valmistamaan,
tarkistamaan seka annostelemaan intratekaalisesti annosteltavia laakkeita.

Farmaseutti tarkistaa IT annostilauksen. Suositeltavaa on suorittaa kaksoistarkastus,
jonka jalkeen esimerkiksi osastofarmaseutti hyvaksyy allekirjoituksellaan tilauksen.
Annoksen etiketissa on selkeasti, suurimmalla mahdollisella kirjainkoolla kirjattuna IT
antotapa (vain IT antotapa). Vinka-alkaloidia sisaltavien annosten etiketissa on oltava
selkea varoitustieto VAIN INTRAVENOOSINEN ANTOTAPA — HENGENVAARALLISTA
ANNOSTELLA TOISIN.
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5.5.3 Infuusiopumppu

Infuusiopumppua tulee kayttaa terveydenhuollon laitteen kayttdtarkoituksen mukaisesti.
Kayttd tulee olla ohjeistettu laitekohtaisesti. Ohjeistuksen tulee kattaa laiteen oikean
teknisen kayton, ty6turvallisuuden sekéd potilasturvallisuuden varmistamiseen liittyvat
toiminnot.

5.5.4 Muut antotavat ja erikoishoidot (TACE, intraperitionaali,
intravesikaali, radiofarmasia, virukset sygvan hoidossa)

Syévanhoidon muut antotavat tai erikoishoidot vaativat koko henkil6lta erityisosaamista.
Laakehuollon palvelun tulee sisdltdéa neuvontaa, joka sisaltéa turvalliset
ladkevalmisteiden kasittely- seka havitysohjeet. Ohjeistuksen tulee kattaa myos
tarkoituksenmukaisten suojavélineiden kayton.

5.6 Ekstravasaatio (paravasaatio)

Ekstravasaatio voi johtaa vakavaan komplikaatioon. Solunsalpaajaa annosteltaessa tulee
olla tietoinen annosteluun mahdollisesti liittyvasta komplikaatioriskistd, sen riskitekijoista
ja komplikaatiota estavista toimenpiteista.

Kaikilla syovan ladkehoitoa toteuttavilla osastoilla tulee olla ohjeet ekstravasaation
ehkaisemiseksi seké toimenpideohjeistus valineistdineen (esimerkiksi hoitosetti).
Ekstravasaation hoitoon liittyva hoitosetti ohjeistuksineen on oltava osastolla helposti
saatavilla sek& kaikkien tiedossa.

5.7 Eritteiden kéasittely

Solunsalpaajilla hoidettavien potilaiden eritteet saattavat sisaltda merkittavia maaria
solunsalpaajia.
Eritteet tulee kasitella voimassa olevia jate- ja havitysohjeistuksia noudattaen.

5.8 Tutkimus ja kehittdminen

Syoévanhoidon tutkimusta sek& kehittamistd moniammatillisena yhteistydna tulee edistaa.
Ladkehuolto on mukana tutkimuksessa ja toiminnankehittdmisessa, esimerkiksi
suunnittelussa ja kliinisten laaketutkimusten koordinoimisessa.

Tutkimustuloksia hyédynnetddn palveluiden tehokkuuden, tarkoituksenmukaisuuden
seka potilashoidon laadun parantamiseen.

Tutkimus tayttaa sille asetetut tieteelliset, eettiset seka hyvan tutkimustavan periaatteet.
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5.9 Kliininen laaketutkimus

Laakehuolto koordinoi sydvan hoidon Kliinistd laaketutkimusta varmistamalla
tutkimuslaégkkeiden laadun sek& dokumentaation. L&&kehuolto vastaa, etta
tutkimuslaakkeen vastaanotto, varastointi, kasittely/valmistus, toimitus ja havitys tapahtuu
voimassaolevien normien seka ohjeiden mukaisesti (Guideline for Good Clinical Practice,
GCP).

6 LAAKEHUOLLON PALVELU

Laakehuollon palvelu siséaltda potilaan hoitoa tulevaa neuvontaa.

Osa laakehuollon syovan hoitoon liittyvaa palvelua on osastofarmasia, joka mahdollistaa
myo6s suoran potilaskontaktin.

Potilaskeskeisen palvelun tulee ottaa huomioon sairaalahoidossa seké& kotihoidossa
olevien potilaiden erityistarpeet. Potilaan neuvonta voi olla henkilokohtaista tai se voidaan
toteuttaa esimerkiksi valmiiksi laadittujen ohjeistuksien avulla. Liséksi ladkehuolto on
mukana niin laakarien kuin sairaanhoitajien opastuksessa. Palvelu on suunniteltua ja
toteutuu yhdessa maaritetylla tavalla.

Potilaskohtainen neuvonta toteutetaan joko potilaskontaktin aikana tai potilaalle laaditun
kirjallisen ohjeistuksen perusteella.

6.1 Laakehuollon palvelukokonaisuuden suunnittelu

Hoitosuunnitelma on oleellinen osa potilaskeskeistd hoitoa. Hoitosuunnitelmassa
vastataan potilaan mahdollisiin kysymyksiin seka kuvataan hoitoon liittyvat haasteet.
Hoitosuunnitelmassa on kuvattu toimet, jolla tiedossa olevia haasteita ehkaistaan.
Hoitosuunnitelman tavoitteena on ratkaisukeskeisyys.

Hoitosuunnitelma on kirjallinen. Sen perusteella voidaan tarvittaessa varmistaa, etta hoito
toteutuu suunnitellusti suunniteltujen seurantaparametrien mukaisesti.

Hoitosuunnitelma on laadittu  yhteistydssa moniammatillisesti  systemaattista
lahestymistapaa noudattaen. Tama mahdollistaa laakehoitoa koskevien haasteiden
maarityksen sekad arvioinnin toimista niiden estamiseksi. Yleisesti kaytettaan "SOAP”
menetelmag;

S= subjektiivinen - Potilaan kokemat ongelmat sekad laakitykseen liittyvat haasteet
selvitetaan, maaritetaan ja dokumentoidaan.

O= Objektiivinen - Mitattavat, objektiiviset seurantaparametrit madritetadn ja
dokumentoidaan.

A= Arviointi - Laakitykseen liittyvat maaritetyt subjektiiviset ja objektiiviset haasteet
arvioidaan ja tarvittavista toimenpiteista sovitaan.

P= Plan/Suunnitelma — Hoitosuunnitelma, jossa on maaritetty hoidon tavoitteet seka
seurantatoimenpiteet.
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Suunnitelman toteutumista saanndllisesti etukéateen maaritettyjen parametrien avulla,
sekd mahdolliset oireet ja muut tulokset dokumentoiden.

Hoitosuunnitelman  toteutumisen dokumentoinnit ja arvioinnit ovat tarkeita
kehittamistytkaluja, joiden avulla on mahdollista kehittdd moniammatillisesti edelleen
potilaiden hoitoa seka kayttaa kertyvaa tietoa taydennyskoulutus tarkoituksiin.

6.2 Annostelun aikasuunnittelu

Solunsalpaajan annostelun aikasuunnittelu (chrono-oncology) huomioi potilaan biologisen
vuorokausirytmin. Annostelun aikasuunnittelulla pyritaan parantamaan solunsalpaajan
biologista kaytettavyyttd seka tehoa niin, etta sivuvaikutuksia olisi vahemman. Kliinisten
tulosten lisdantyessa annostelun aikasuunnittelua kaytetdan annoksen, terapeuttisen
tehon seka sivuvaikutusten hallitsemiseen parhaalla mahdollisella tavalla potilaan
hyvaksi.

6.3 Laake-laadke tai ladke-ruoka yhteisvaikutukset

Solunsalpaajahoidon aikana tulee mahdolliset l|adke-ladke seka laake-ruoka
yhteisvaikutukset maarittda ja arvioida. Arvoinnin jalkeen keskusteellaan hoidosta
vastaavan laakarin kanssa tarvittavista toimenpiteista.

6.4 Tukihoidot

6.4.1 Pahoinvoinnin ja oksentelun hallinta

Potilaat  kokevat pahoinvoinnin  ja  oksentelun erityisen  epamiellyttavaksi
solunsalpaajahoidon haittavaikutukseksi. Ne myds aiheuttavat pelkoa potilaissa. Vaikea
pahoinvointi saattaa johtaa hoidosta luopumiseen. Nain ollen on tarke&a jo heti hoitojen
alussa huolehtia pahoinvoinnin tehokkaasta hallinnasta.

Sopiva pahoinvoinnin hallinta koostuu seuraavista osa-alueista:
e Solunsalpaajan aiheuttaman pahoinvoinnin aste
Potilaskohtaiset mahdolliset riskitekijat
Pahoinvoinnin ja oksentelun eri vaiheet
Kaypa hoito- suositukset
Farmaseuttinen- taloudellinen nakdékulma
Valittua hoitolinjaa toteutetaan yhteistyossa
Potilaan kanssa yhdessa laakarin ja muun hoitohenkiloston sekad ladkehuollon
edustajan kanssa
Potilaan hoitomydntyvyytta tulee seurata
e Muista pahoinvointia estavista toimenpiteista tulee huolehtia
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6.4.2 Kivun hallinta

Monet sybpéapotilaat karsivat sairautensa aikana kivuista. Kipujen syy ja voimakkuus
voivat olla hyvin erilaisia. Kipu on tunnistettava ajoissa ja varmistettava
tarkoituksenmukainen joko laake- tai muu ei-ladkkeellinen kivunhoito.

Potilaan hoitosuunnitelman tulee sisaltdd suunnitelman kivun hallinnasta.

6.4.3 Hiustenlahto

Hiustenldahtd on monen solunsalpaajan haittavaikutus, jonka potilas saattaa kokea
ahdistavana. Vaikka hiustenlahdon hoitomahdollisuudet ovat vield hyvin rajoitetut, on
tama haittavaikutus huomioitava potilaan hoitosuunnitelmassa.

6.4.4 Limakalvon tulehdukset

Limakalvon tulehdus — mukosiitti — eritellddn sen sijainnin mukaan stomatiitiksi,
esofagiitiksi jne. Limakalvon tulehdus on yleinen sydpé&potilaan haittavaikutus, erityisesti
jos hoito koostuu solunsalpaajasta seka sadehoidosta. Limakalvojen tulehdukset voivat
olla erittdin kivuliaita. Ne voivat heikentdd huomattavasti syopapotilaiden elaméanlaatua.
Laakehuollon tulee olla mukana laatimassa ohjeistuksia naiden haittavaikutusten
ehkaisemiseksi ja hoitamiseksi, niin yksittdisten potilaiden kohdalla kuin myo6s
laadittaessa yleisia terapiasuosituksia moniammatillisessa yhteistygssa.

6.4.5 Ripuli

Ripuli on vakava solunsalpaajahoidon haittavaikutus. Se voi ilmeta tiettyjen
solunsalpaajien tai sadehoidon haittavaikutuksena. MyGs immunologiset tai itse
syOpakasvaimeen liittyvat tekijat voivat aiheuttaa ripulointia. Hoitamaton ripulointi saattaa
johtaa heikkoon oloon, elektrolyyttien epatasapainoon tai nopeaan elimistén kuivumiseen.
Laakehuollon on tarkead olla mukana moniammatillisessa yhteistydssa varmistamassa
potilaan ripuloinnin tehokas hoito.

6.4.6 Ravitsemusneuvonta ja -hoito

Useimmat syoOpapotilaat karsivat painonmenetyksestda. Painonmenetyksen lisaksi
elimiston kuivuminen saattaa johtaa yleiskunnon heikentymiseen sek& mahdollisesti
solunsalpaajahoitoon liittyvien haittavaikutusten lisaantymiseen.

Ravitsemusneuvonnan ja -hoidon tavoitteena on potilaan hyvinvoinnin edistaminen.
Ravitsemusneuvonnassa potilasta informoidaan mahdollisista makuaistin muutoksista
sekd lisdantyneesta energian tarpeesta. L&&kehuollon on tarkea olla mukana
moniammatillisessa yhteistydssa liittyen syopapotilaan ravitsemusneuvontaan.
Kirjallisesta ravitsemusneuvontainformaatiosta on hyttya potilaalle.
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6.4.7 Ladkkeen aiheuttama iho-ongelma

Laakehuollon asiantuntijan tulee tunnistaa ladkkeiden haittavaikutukset, jotka ilmenevat
iholla. Neuvonnassa on keskityttava iho-ongelmia ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin.

6.4.8 Vasymys

Vasymys on yksi yleisin ja potilaan vointia heikentava solunsalpaajahoidon haittavaikutus.
Vasymys voi olla fyysista tai psykososiaalista. Vasymys voi olla hyvin voimakasta, jolloin
se saattaa haitata potilaan jokapaivaista elamaa ja myos heikentdad potilaan
hoitomydntyvyytta.

Vasymys voi lisatd muiden haittavaikutusten esiintymistd seka voimakkuutta, kuten
esimerkiksi kipua, unettomuutta, masennusta, ahdistusta tai ripulointia. Riskitekijoina ovat
naissukupuoli ja ika.
Vasymyksen syntymekanismia ei tiedeta ja nain ollen sen hoitoon ei ole yleisia
hoitosuosituksia. Hoitoina kaytetaan paaasiassa oireiden mukaisia hoitoja seka
kohtalaista liikuntaa.

6.4.9 SyOpéasairaus ja osteoporoosi

Sybpapotilaalla on suurempi osteoporoosiriski kuin saman ikaisella ei-syopaa
sairastavalla. Tehokkaan sybvan la&dkehoidon ansiosta potilaat paranevat ja elavat
pidempia aikoja. Nain ollen on tarkeda, ettd osteoporoosin kehittymista estetaan.
Laakehuollon ammattilaisen on hyva informoida potilasta terveellisen ravinnon seka
likunnan hyodyista ja kalsiumin seka D-vitamiinivalmisteiden kaytosta.

6.4.10 Verisuonitulosten ehkéisy ja hoito

Sybpapotilaalla on lisdantynyt verisuonitukosriski. Laskimotukokset vahentavat
merkittavasti syopapotilaan paranemista. N&ain on erittdin tarkedd huolehtia riittavista
ennalta ehkaisevista toimista (primaarinen ja sekundaarinen hoito).

Riskiryhmépotilaille on tarkedd tunnistaa ja huolehtia ennalta ehk&isevistd hoito-
ohjeistuksesta.

6.4.11 Kasvaimen hajoamisoireyhtyma (TLS)

TLS on sy6péapotilaan henkeé uhkaava komplikaatio akuutin munuaisten toiminnan
romahtamisen tai sydamen rytmihairididen vuoksi.
TLS hoidon tulee perustua moniammatilliseen yhteistydéhon.
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6.4.12 Stressin hallinta

Syo6papotilaat tuntevat itsensa usein stressaantuneiksi. Stressin hallinta koostuu monesta
eri tekijasta. Henkildiden kyky reagoida seka kasitella stressia vaihtelevat.

Stressin hallintakeinoja ovat rentoutus, meditaatio, hieronta, liikunta seka keskustelut
psykologin tai vertaistuen kanssa.

6.4.13 Oraaliset solunsalpaajat ja hoitomyontyvyys

Oraaliset solunsalpaajahoidot lisaantyvat tulevaisuudessa. Potilaat kayttavat suun kautta
annosteltavia syopalaakkeita pitkia aikoja. Tama vaatii potilaalta hyvaa hoitomyodntyvyytta
seka hoitoon sitoutumista, jotta hoito onnistuu.

Hoitomyontyvyyteen vaikuttaa useat seikat. Sitd tulee tukea yhteistydssa potilaan seké
moniammatillisen yhteistydon kanssa. Laakehuollon tulee olla mukana osallistumassa
potilaan |ddkeneuvonnan toteuttamiseen seka kirjallisten neuvontainformaatioiden
tuottamisessa.

6.4.14 Vaihtoehtoiset sy6van hoitomuodot

Laakehuollon tulee jakaa informaatiota olemassa olevista taydentavistd seka
vaihtoehtoisista sydvan hoitomuodoista. Informaatiota tulee antaa my0s sellaisista
hoitomuodoista, jotka kuuluvat ei-perinteisiin hoitomuotoihin.

Huomioitava on kuitenkin, ettd ei-perinteisistd hoitomuodoista tulee olla saatavilla
tutkimukseen perustuvaa tietoa.
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