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The purpose of the thesis was to create an easily accessible, clear, and readable
guide for patients who suffer from migraines. The guide contains information
about biological medications for migraine treatment and helps the reader
understand reimbursement from the Social Insurance Institution of Finland (Kela).
The goal of the thesis was to facilitate migraine patients' information retrieval on
biological medications and increase awareness of their role in migraine
treatment.

The thesis was produced as a development-oriented or functional thesis in
collaboration with the Finnish Migraine Association. The idea for the thesis came
from the needs of working life. The produce is presented on the Finnish Migraine
Association's website, where it is available for everyone. The implementation of
the guide utilized a linear model, progressing step by step. The material for the
guide was compiled based on a literature review.

Feedback on the guide has been mostly positive. It has been reported as a
necessary and useful tool. Based on feedback, emphasis has been placed on the
visual appeal and diversity of sources in the guide. Creating the produce required
thorough immersion in the topic. Biological preventive medications offer the
possibility of a better life for those suffering from chronic or episodic migraines.
Unfortunately, despite reimbursement from Kela, biological preventive
medications do not reach everyone due to their high costs.

Keywords: aura, biological medication, biosimilar, CGRP, chronic migraine,
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1 JOHDANTO

Migreeni on yleinen aivosairaus ja sita esiintyy kaiken ikaisilla (Suomalaisen
Laakariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n asettama
tyoryhma, 2024). Sita sairastaa noin 700 000 suomalaista, joista 100 000 karsii
kroonisesta migreenista (Keski-Santti, 2021). Migreeni on naisilla yleisempaa
kuin miehilla (Wessman ym., 2021). Migreeni on maailmanlaajuisesti toiseksi
eniten tyotd ja toimintakykyd heikentdva sairaus (Keski-Santti, 2021).

Migreenialttius voi olla periytyvaa (Keranen ym., 2024).

Biologiset ladkkeet ovat uusi menetelma migreenin ld&kehoidossa (Atula, 2023).
Huonosti hoidettuna migreeni voi kroonistua. Biologiset ladkkeet ovat tarkoitettu
kroonisen ja vaikeahoitoisen episodisen migreenin hoitoon. (Artto ym., 2023, s.
805-807.) Biologiset ladkkeet vaikuttavat migreenin taustamekanismeihin ja ovat
hyvin siedettyja ja tehokkaita migreenin hoidossa (Artto ym., 2021, s. 1031).
Laakkeet ovat Kela korvattavia (Kela, 2024b).

Opinnaytetytn tarkoituksena oli toteuttaa migreenia sairastaville tarkoitettu opas
biologisista laakkeista ja Kelan ladkekorvauksista. Opinnaytety6n tavoitteena on
helpottaa migreenid sairastavien tiedonhakua biologisista ladkkeista ja lisata
tietoisuutta aiheesta. Oppaassa laaketieteellinen teksti on muutettu yleiskielelle.
Oppaan kohderyhmé&nd ovat migreenia sairastavat. Opinnaytetyd toteutettiin
kehittdmispainotteisena opinnadytetyona lineaarista mallia kayttaen. Aineisto

opinnaytetydhon keréattiin alan kirjallisuutta hyddyntaen.

Opinnaytety6én aihe palvelee tydeldaméan yhteistydkumppanin tarvetta. Talla
hetkelld biologisista estoladkkeista ja niiden korvattavuuksista on hajanaisesti
tietoa eri sivustoilla. Meidan tehtavanamme oli luoda opas, jossa olisi kattavasti
tietoa yhdessé paketissa niin biologisista laékkeista kuin Kelan korvattavuuksista
la&kkeisiin liittyen. Opinnaytetydn tarkoituksena oli eri lahteitd hy6dyntaen kerata
yhteen tietoa biologisista ladkkeistd ja tuottaa selked ja yhtendinen opas
migreenia sairastaville. Opinndytety6 toteutettin yhteistydssd Suomen

Migreeniyhdistys ry:n kanssa.



2 MIGREENI

Migreenilla tarkoitetaan sairautta, joka aiheuttaa paansarkykohtauksia. Se on
yleensa seurausta jostain ulkoisesta arsykkeesta, joka aiheuttaa aivorungossa
reaktiivisen hairion. Naita paansarkykohtauksia eli migreenikohtauksia
laukaisevat esimerkiksi stressaava elamantilanne tai sen paattyminen, alkoholin
likakayttd, unettomuus, lisaantynyt valonmaara ja liian harva ruokailurytmi.
Laukaisevat tekijat ovat yksilollisid. Kohtaus alkaa tavallisesti toispuoleisena

sykkivana kipuna sek& pahoinvointina ja oksenteluna. (Atula, 2023.)

Migreenikohtaukseen kuuluu nelja vaihetta: ennakko-, aura-, paansarky- ja
jalkivaihe. Ensimmaisessa vaiheessa migreenin ennakko-oireita voivat olla muun
muassa vasymys, haukotteleminen, mielialan muutokset, ylienergisyys,

keskittymisvaikeudet, pahoinvointi sek& arkuus valolle ja aanille. (Atula, 2023.)

Migreenikohtaukseen saattaa liittyd my0s esioire eli aura. Oire esiintyy noin
kolmanneksella migreenipotilaista (Artto ym., 2023, s. 805). Aura esiintyy yleensa
ennen paansarkya, ja se on tavallisesti nakokentan hairio, kuten sahalaidat tai
sokea alue. Muita auraoireita ovat puheen puuroutuminen ja toispuoleinen
halvausoire. Migreeni voi olla myds auraton. (Atula, 2023.) Aurattomassa
migreenissa ennakko-oireiden tunnistaminen voi olla vaikeampaa kuin
aurallisessa. Ennakko-oireet voivat olla sellaisia, joita potilaan on vaikea tulkita

tai yhdistaa tulevaan migreenikohtaukseen. (Huttunen, 2023, s. 73.)

Migreenipotilaat eivat aina jakaudu pelkastaan auraoireellisiin ja aurattomiin vaan
samalla henkilolla voi olla seka aurallisia ettd aurattomia migreenikohtauksia
(Keranen ym., 2024). Harvinaisempia migreenityyppejd ovat muun muassa
vatsa-, vestibulaarinen ja hemipleginen migreeni. Kohtaustiheys vaikuttaa siihen,

puhutaanko episodisesta vai kroonisesta migreenista. (Zobdeh ym., 2023.)

Paansarkyvaiheessa toimintakyky heikkenee ja fyysinen rasitus pahentaa

sarkya. Viimeisessa vaiheessa jalkioireina voi esiintyda my6s vasymysta,



vaikeuksia keskittya, ajatusten katkeamista, mielialan madaltumista tai toisaalta

jopa hyvéantuulisuutta. (Atula, 2023.)

Migreeni on hyvin yleinen aivosairaus, jota esiintyy kaiken ikaisilla (Suomalaisen
Laakariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n asettama
tyoryhma, 2024). Migreeniin voikin sairastua jo varhaislapsuudessa. Migreenia
tavataan seka miehilla etta naisilla, mutta naisilla se on kolme kertaa yleisempaa
(Wessman ym., 2021). Suomalaisista noin 10 % sairastaa migreenia, naisista
14,6 % ja miehista 4,8 % (Suomalaisen Laakariseuran Duodecimin ja Suomen
Neurologinen yhdistys ry:n asettama tyéryhma, 2024). Migreenié sairastaa siis
noin 700 000 suomalaista, joista 100 000 karsii kroonisesta migreenista.
Kansantaudiksi migreenid ei silti luokitella, vaikka migreenia esiintyy vaestolla

enemman kuin esimerkiksi depressiota tai diabetesta. (Keski-Santti, 2021.)

WHO on tehnyt selvitysta erilaisten sairauksien ja vammojen vaikutuksesta tyo-
ja toimintakykyyn, ja vuonna 2019 saadussa selvityksesséa kavi ilmi, ettd migreeni
oli maailmanlaajuisesti toiseksi eniten tydta ja toimintakykyéa heikentava sairaus.
Naisilla migreeni oli listan karjessa. (Keski-Santti, 2021.) Kansainvalisessa
migreenin sairaustaakkaa kasittelevassa tutkimuksessa selvisi, ettd 70 % siihen
vastanneista koki migreenin vaikuttavan heidan tydelamaansa. Tydssakayvien
osallistujien keskimadardinen sairauspoissaolopaivien lukumaara oli 4,6 paivaa

viimeisen kuukauden aikana. (Martelletti ym., 2018.)

Migreenialttiudesta periytyy arviolta noin puolet, ja periman merkitys on suurempi
aurallisessa migreenissé kuin aurattomassa. GWAS-tutkimuksessa (Genome-
wide association study) on tunnistettu kymmenia geenivariantteja, jotka altistavat
aurattomalle tai auralliselle migreenille. Tunnistetuista riskigeeneista merkittava
osa liittyy vaskulaarisiin toimintoihin ja osa naista erityisesti verisuonikudoksiin.
(Keréanen ym., 2024.)



2.1 Migreenin diagnosointi

Migreenin diagnosointi perustuu anamneesiin eli potilaan antamiin
taustatietoihin ja kohtausten ulkopuolella normaaliin neurologiseen statukseen.
Tyypillisessa migreenissa aikuispotilaalla radiologinen kuvantaminen ei ole
aiheellista. Tama kuitenkin edellyttda, etta neurologinen status on normaali.
(Farkkila, 2013.) Kansainvalisen paansarky-yhdistyksen (International
Headache Society, IHS) kehittamia ICHD-3 kriteereja (International
Classification of Headache Disorders) kaytetaan migreenin diagnosoinnissa
(Eigenbrodt ym., 2021).

Migreeni diagnosoidaan, mikali potilaalla on ollut vahintaan viisi
paansarkykohtausta, joiden aikana on esiintynyt pahoinvointia, oksentelua tai
valo- ja aaniarkuutta tai molempia edell& mainittuja. Hoitamattomana
kohtauksen kesto on 4-72 tuntia tai annettu hoito ei tehoa. Lisaksi paansaryn
luonne on sykkivaa, toispuoleista, sarky on kovaa tai kohtalaista ja fyysinen
rasitus pahentaa oireita. Migreeni on kroonista, kun paansarkya on
kuukaudessa vahintdan 15 paivana ja migreenin kriteerit tayttyvat ainakin
kahdeksana paivana kuukaudessa vahintaan kolmen kuukauden ajan.
(Suomalaisen Laakéariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n
asettama tyéryhma, 2024.) Taulukossa 1 on kuvattu aurallisen ja aurattoman
migreenin kriteerit paansarkyluokituksen avulla. Taulukossa 2 on esitetty

kroonisen migreenin kriteerit.



Taulukko 1. Aurattoman ja aurallisen migreenin ICHD-3-kriteerit (mukaillen

Suomalaisen Laékariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n

asettama tyéryhma, 2024)

Auraton migreeni

Aurallinen migreeni

o

Paansarkykohtauksia on ollut
ainakin viisi.
Kohtaus on kestoltaan 4-72

tuntia (ilman hoitoa tai jos hoito ei

tehoa).
Kohtauksen aikana  esiintyy
ainakin kaksi seuraavista
oireista:
o pdaansarky on toispuoleista
o sykkivaa
o sarky on kohtalaista tai
kovaa
o fyysinen rasitus pahentaa
kipua tai se johtaa fyysisen
rasituksen valttdmiseen.
Paansaryn aikana esiintyy
ainakin toista seuraavista
oireista:
o pahoinvointia tai
oksentelua
o valonarkuutta
o d&éaniarkuutta.
Muu ICHD-3-diagnoosi ei selita

oireistoa paremmin.

o Paansarkykohtauksia on ainakin
kaksi tai enemman.

o Aura muodostuu yhdesta tai
useammasta taysin palautuvasta
auraoireesta:

o nakooire

o tunto-oire

o puheoire

o motorinen oire

o aivorunko-oire

o verkkokalvoperainen oire.

o Aura tayttaa ainakin 2

seuraavista 4 piirteesta:
o auraoire edeltaad
paansarkya

o auraoire on toispuoleinen

o aura ei kestd yli 60
minuuttia

o auraoire kehittyy hitaasti
laajeten vahintaan 5

minuutin aikana tai 2 tai

useampi oire  seuraa
toisiaan.

o Muu ICHD-3-diagnoosi ei selita
oireita paremmin ja ohimeneva

TIA-kohtaus on suljettu pois.




Taulukko 2. Kroonisen migreenin ICHD-3-kriteerit (mukaillen Suomalaisen
Laakariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n asettama
tyoryhma, 2024)

Krooninen migreeni

o Tensio- tai migreenintyyppistd paansarkya on ainakin 15 paivana
kuukaudessa yli 3 kuukauden ajan.
o Ainakin 5 paansarkykohtausta, jotka tayttavat aurattoman tai aurallisen
migreenin kriteerit.
o Paansarky on tayttanyt ainakin 8 paivana kuukaudessa yli 3 kuukauden
ajan yhden tai useamman seuraavista piirteista:
o aurattoman migreenin kriteerit
o aurallisen migreenin kriteerit
o potilas uskoo kyseessa olevan migreeni ja ladkehoito tehoaa

kohtaukseen (triptaani- tai ergotamiinilaakitys).

2.2 Migreenin laakehoito

Ladkehoidon valintaan vaikuttavat eri tekijat, kuten kohtauksen vaikeusaste,
litAnnaisoireet (pahoinvointi ja oksentaminen), kohtauksen alkamisajankohta ja
olosuhteet sekda mahdolliset muut sairaudet (Kerédnen ym., 2024). Usein
migreenikohtaukseen tehoaa tavalliset kipulaékkeet, kuten parasetamoli ja
ibuprofeeni, mutta vaikeammissa tapauksissa kaytetddn migreenin tasma- tai
estolaéakitysta. Parasetamolia ja tulehduskipulaakkeita ei ole tarkoitettu jatkuvaan
kayttoon silla ne voivat aiheuttaa sarkyladkepaansarkya. (Suomalaisen
Laakariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n asettama
tyoryhma, 2024.) Sarkyladkepaansarylla tarkoitetaan paivittista tai lahes
paivittaista paansarkya, mika alkaa usein aamuydsta sarkyladkkeen vaikutuksen
loputtua. Sarky on myds usein erilaista kuin paansarky minka vuoksi sarkylaake
on otettu. (Nissila, 2021.) Turvaraja ladkkeiden kaytolla on 14 péaivaa
kuukaudessa. (Suomalaisen Laakariseuran Duodecimin ja Suomen

Neurologinen yhdistys ry:n asettama tyéryhma, 2024.)
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Botuliinitoksiinia kaytetddn myos kroonisen migreenin hoidossa. Botuliinitoksiini
A on havaittu tehokkaaksi kroonisen migreenin hoidossa, mutta sen vaikutusta ei
episodisen migreenin estohoidossa ole osoitettu. Erilaiset botuliini A-valmisteet

poikkeavat annoksiltaan ja teholtaan toisistaan. (Keranen, 2024.)

Mikali migreenia esiintyy satunnaisesti, niin tarpeeksi ajoissa otettu tasmalaake
on riittdva hoitomuoto (Artto ym., 2023, s. 805). Tasmalaakkeet, eli triptaanit
supistavat aivoverisuonia, jotka laajentuvat migreenikohtauksen aikana. Erilaisia
triptaaneja ovat esimerkiksi sumatriptaani, tsolmitriptaani ja naratriptaani. Myods
triptaaneihin liittyy liiallisella kaytolla |adkepaansaryn kehittymisen riski.
Estolaakitysta kaytetaan, kun migreeneja esiintyy vahintadan neljasti kuukauden
aikana. (Suomalaisen Laakariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen
yhdistys ry:n asettama ty6éryhma, 2024.) Yleisimpid estoladkkeitd ovat tietyt
verenpaine, - trisykliset masennus- ja epilepsialadkkeet. (Suomalaisen
Ladkariseuran Duodecimin ja Suomen Neurologinen yhdistys ry:n asettama
tyoryhma, 2024.) Tehoton migreeninhoito voi johtaa siihen, ettd aivojen kipuradat

herkistyvat ja migreeni kroonistuu. (Artto ym., 2023, s. 805.)

Uusimpana menetelmand migreenin la&kehoidossa on alettu kayttAmaan
CGRP:n monoklonaalisia vasta-aineita, eli biologisia estoladkkeita, jotka
vaikuttavat migreenin taustamekanismeihin (Artto ym., 2021, s. 1031).
Biologisella ladkkeelld tarkoitetaan l&a&ketta, joka sisdltaa biologista ainetta tai se
on biologisesta lahteesta peraisin (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, i.a.-a). Hoidon saa aloittaa migreenin toteamiseen ja hoitoon perehtynyt
laakari. Laaketta kaytetdan aikuisille  migreenin  estohoitoon, jos

migreenikohtauksia on vahintdan nelja kertaa kuussa. (Lehtinen, 2018, s. 42.)

Monoklonaaliset vasta-aineet ovat suurin biologisten ladkkeiden ryhma. Ne
alkoivat tulla laajaan kayttoén non Hodgkin-lymfoomaan kehitetyn rituksimabin
myo6td, joka sai myyntiluvan vuonna 1997. Monoklonaaliset vasta-ainelaakkeet
ovat muuttaneet merkittdvasti eri sairauksien kuten syodvan, nivelreuman,
psoriaasin ja tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoa. Uusia vasta-

aineldékkeitd on tullut mydés MS-taudin, astman, hyperkolesterolemian ja
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migreenin sekd monien harvinaisempien sairauksien hoitoon. Muun muassa
COVID-19:n hoitoon on kehitetty monoklonaalisia vasta-aineita. (Kalliokoski,
2023, s. 261-262.)

Biologiset laakkeet toimivat elimistdéssa tietyn vaikutusmekanismin kautta. Ne
voivat sitoutua elimistossa esimerkiksi reseptoriin, valittdjaaineeseen tai
solukalvon rakenteeseen. Estaakseen biologisen laakkeen hajoamisen
ruuansulatuskanavassa, se annostellaan injektiona ihon alle tai infuusiona
laskimoon. (Airola, 2017, s. 6-8.)

Biologisia estolaakkeitda kaytetdan krooniseen seka vaikeahoitoiseen
episodiseen migreeniin. Noin puolet potilaista hyotyy hyvin vasta-aineista. Osalla
potilaista migreenien tulo loppuu lahes taysin huolimatta siitd, miten vaikea
lahtétilanne on ollut. (Artto ym., 2023, s. 807.) Biologiset ladkkeet ovat todettu
tehokkaiksi ja hyvin siedetyiksi, eika niilla ole muiden la&kkeiden kanssa
huomattu merkittdvia vasta-aiheita tai yhteisvaikutuksia. (Artto ym., 2021, s.
1031.) Lievaasteisia pistokohdan reaktioita, kuten kipua, punoitusta ja kutinaa voi
esiintyd CGRP:n vasta-aineiden haittoina. Lisaksi erenumabi ja galkanetsumabi
voivat aiheuttaa ripulia. Pitkaaikaiskayton turvallisuudesta on toistaiseksi vain

rajoitetusti tietoa. (Kerénen, 2024.)

Biologisten estolaakkeiden vaikutus perustuu siihen, ettd CGRP-neuropeptidin
vaikutus estyy. Tama hermoston toimintaan vaikuttava viestimolekyyli on
keskeisessa roolissa migreenin patofysiologiassa. Migreenikohtauksen aikana
hypotalamuksesta lahtee kipusignaali aivokalvoilta ja niiden verisuonista
hermosolmuun, josta se jatkaa matkaansa aivorunkoon ja talamukseen.
Salpaamalla CGRP-reitti voidaan tehokkaasti lopettaa migreenikohtaus ja
harventaa kohtaustiheyttd. Monoklonaalisista vasta-aineista erenumabi salpaa
CGRP-reseptorin, kun taas fremanetsumabi, galkanetsumabi ja eptinetsumabi

salpaavat itse neuropeptidin. (Artto ym., 2021, s. 1031-1033.)

Ensimmainen migreenin hoitoon kehitetty vasta-aine on erenumabi,
kauppanimeltadan Aimovig (Heikkila, 2019). Laake annostellaan ihonalaisena

pistoksena neljan viikon valein. Suositeltu annos on 70 mg. Osa hyotyy
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kaksinkertaisesta annoksesta. Asianmukaisen ohjeistuksen jalkeen la&ke on

tarkoitettu potilaan itse pistettavéaksi. (Lehtinen, 2018, s. 42.)

Fremanetsumabi tunnetaan kauppanimella Ajovy. Ladketta annostellaan 225 mg
kuukauden valein ihonalaispistoksena. Fremanetsumabia voidaan annostella
my0s kolmen kuukauden valein, jolloin kerta-annos on 675 mg. Galkanetsumabia
eli kauppanimeltédn Emgalitya annostellaan yleensa kuukauden valein
ihonalaispistoksena. Aloitusannos on 240 mg. Eptinetsumabia, kauppanimelta
Vyepti, annostellaan laskimonsisaisesti. Ensisijainen suositeltu annos on 100 mg
kolmen kuukauden valein. (Suomalaisen La&akariseuran Duodecimin ja Suomen
2024.))
yksityiskohdista, kuten ladkkeen annoksesta ja pistovalistd sovitaan aina

Neurologinen yhdistys ry:n asettama tydryhma, Tarkemmista

yhdessa laakarin kanssa.

Taulukko 3. CGRP:n monoklonaaliset vasta-aineet (Kerénen, 2024)

Lagke

Erenumabi Fremanetsumabi Galkanetsumabi Eptinetsumabi
Vasta-aineen CGRP-reseptori CGRP CGRP CGRP
kohde
Vasta-aine tyyppi Humaani IgG2A Humanisoitu 1IgG2« Humanisoitu 1IgG4 Humanisoitu
lgG1

Eliminaation

puoliintumisaika

28 vuorokautta

30 vuorokautta

27 vuorokautta

31 vuorokautta

Antamisreitti Ihon alle Ihon alle Ihon alle laskimoon
Annostelu 70 mg tai 140 mg 225 mg kerran 120 mg2 kerran 100 mg kolmen
neljan viikon vélein kuukaudessa tai 675 kuukaudessa kuukauden
mg1 kolmen véalein
kuukauden vélein
1 Annetaan kolmena 225 mg annoksena.

2 Ensimmaisell& kerralla annos on 240 mg.

Biologisten estolaakkeiden vaikuttavuudesta on tehty tutkimusta episodista
migreenia sairastaville potilaille. Satunnaistettujen migreenipotilaiden ilmoittamat

migreenipaivat olivat ennen ladkekokeilua 8,9-9,2 paivdaa kuukaudessa.
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Tutkimus osoittaa migreenipéaivien vahenevan merkittavasti, silla tutkittavat
ilmoittivat migreenipéivien vahentyneen 3,8—4 paivaa kuussa, kun kaytossa oli

fremanetsumabi tai galkanetsumabi ladkitys. (Artto, 2024.)

Ominaista biologisille laakkeille on elimiston immuunivaste, mika tarkoittaa
laédkkeen tehon laskua. Pitkakestoinen laakkeen kayttd altistaa la&kevasta-
aineiden kehittymiselle ja saattaa johtaa siihen, etta ladke joudutaan lopettamaan
tai vaihtamaan toiseen. (Airola, 2017, s. 8.) Tutkimukset ovat osoittaneet, etta
ainakin Aimovigin kohdalla tuotteen teho on pysynyt ennallaan viiden
kayttovuoden jalkeen (Novartis Finland Oy, 2023a). Emgalityn teho puolestaan
sailyy vain vuoden (Oy Eli Lilly Finland AB 2023).

Myos laékkeettomia migreenin hoitomenetelmia  voi hyodyntaa
migreenikohtauksen tullessa. Lisaksi ladkkeettomaét keinot ovat usein tarkea tuki
laékehoidon rinnalla. Paénsarkya voivat yleensa pahentaa kirkkaat valot ja muut
aistidrsykkeet, kuten esimerkiksi kova meteli tai voimakkaat hajusteet. Taméa
johtuu siita, ettd migreenissa aistituntemus on voimakkaampi ja

epamiellyttavampi kuin tavallisesti. (Suomen Migreeniyhdistys ry, i.a.)

2.3 Biologisten estolaakkeiden Kelakorvattavuudet

Kela korvaa laakkeista aiheutuvia kuluja sen jalkeen, kun vuosittainen 50 euron
alkuomavastuu on tayttynyt. Ennen kuin alkuomavastuu on tayttynyt, ladkkeet
maksetaan kokonaan itse. Alkuomavastuu tulee voimaan sen vuoden alusta,
jolloin nuori tayttaa 19 vuotta. Laakekorvaukset on jaettu kolmeen eri
korvausluokkaan. Peruskorvaukseen, alempaan erityiskorvaukseen seka
ylempaan erityiskorvaukseen. Peruskorvaus tarkoittaa 40 prosenttia laakkeen
hinnasta. Alempi erityiskorvaus 65 prosenttia ja ylempi erityiskorvaus 100
prosenttia |ladkkeen hinnasta. Laakekorvauksen kuuluessa ylempaan
erityiskorvausluokkaan jaa kuluttajalle maksettavaksi laakkeestd 4,50 euron

omavastuu jokaisella ostokerralla. (Kela, 2024a.)
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Apteekeilla on ajantasainen tieto kertyneista alku- ja vuosiomavastuista.
Vuosiomavastuu eli laakekatto tarkoittaa enimmaismaaraa, mika maksetaan
korvatuista ladkkeistd vuoden aikana. Vuosiomavastuu on 626,94 euroa vuonna
2024. Kun vuosiomavastuu on tullut tdyteen, on oikeus lisékorvaukseen.
Lisakorvaus tarkoittaa, ettd jokaisesta ostetusta korvattavasta ladkkeesta
maksetaan vain 2,50 euron omavastuu. Vuosiomavastuu nollautuu aina vuoden
vaihteessa. (Kela, 2024a.)

Ladkekorvausjarjestelma 2024 Kela

Maksat korvausjarjestelmdan Saat korvausta  Vuosiomavastuu Kun vuosioma-
kuuluvat lddkkeesi kokonaan alkuomavastuun (ladkekatto) vastuusi ylittyy, Kela
50 euroon asti (alkuomavastuu) tayttymisen jdlkeen 2024 korvaa loppuvuoden
l lddkkeet
AL A Al
e Y Y A\
|
) @& foneus 40%
/ 626,94€
0€ Alempi Maksat
am erityiss 65% " 2’50€

korvaus : /laake

Ylempi Maksat /ostokerta

erityis- 100% 4,50€

korvaus /ladke/ostokerta

I Yksi kalenterivuosi {

Kuva 1. Laakekorvausjarjestelmé (Kela, 2024a)

Haettaessa korvausoikeutta Kelasta tarvitaan neurologilta Bl-lausunto.
Lausunnossa tulee kayda ilmi aiempi migreenin hoito ja hoidon tuloksia koskevat
tiedot, hoitosuunnitelma seka edeltdvan kolmen kuukauden ajalta ne paivat,
jolloin migreenioireita on esiintynyt. Vain ensimmaisen lausunnon taytyy olla
kirjoitettuna erikoissairaanhoidon puolelta. Jatkoa korvausoikeudelle voi hakea
my6s muu potilasta hoitanut laékari. (Kela, 2024b.) Sosiaali- ja terveysministerion
(STM) tiedotteen mukaan kroonisen migreenin hoidossa kaytettavien biologisten
laékkeiden reseptit ovat voimassa yhden vuoden kerrallaan. Asetus on astunut

voimaan vuoden 2023 alussa (Sosiaali- ja terveysministerit, 2023).
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Migreenin estohoidossa peruskorvattavia biologisia l1adkkeita ovat eptinetsumabi,
erenumabi, fremanetsumabi seka galkanetsumabi. Ennen kuin naihin ladkkeisiin
saa Kelan peruskorvattavuuden taytyy olla esiintynyt vahintadan 8 migreenipaivaa
kuukaudessa ennen biologisen laékehoidon aloitusta seka olla kokeiltuna kahta
eri migreenin estoladketta, mutta naiden laakkeiden kaytosta ei ole ollut riittdvaa

hyotya, ne eivat ole sopineet tai ne ovat vasta-aiheisia. (Kela, 2024b.)

Korvausoikeus myonnetaan ensimmaisella kerralla puoleksi vuodeksi.
Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa, jos migreenipaivien maara on vahentynyt
vahintaan puoleen lahtotilanteesta. Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran
hoidon kestettya 12 viikkoa. (Kela, 2024b.)

Biologiset estolaékkeet migreenin hoidossa maksavat kuluttajalle useita satoja
euroja (Duodecim, Terveysportti). Kelan ladkekatto tuo taloudellista turvaa
hillitsemalla laakekustannuksia (Kela, 2024b). Talla hetkella edullisin
ladkevalmisteista on Aimovig, eli erenumabi. Aimovigin hinta peruskorvauksen
jalkeen on noin 250 euroa (Novartis Finland Oy, 2023b). Aimovigin kohdalla

laakekatto tayttyy kolmannen ostokerran kohdalla.

2.4 Biosimilaarit

Biologisen alkuperaislaéakkeen kopiota kutsutaan biosimilaariksi.
Alkuperaisladkkeen patenttisuojan paattymisen jalkeen biosimilaari voidaan
ottaa kayttvon. Vuodesta 2003 biosimilaarit ovat siséltyneet eurooppalaiseen
laékelainsaadantoon. (Jauhonen & Sarnola, 2020, s. 193.) Biologisen ladkkeen
ja biosimilaarin vaikuttava-aine on sama, mutta sen versio on eri. Biosimilaarit
ovat yhta tehokkaita, laadukkaita ja turvallisia kuin sen alkuperaisvalmistekin.

(Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, 2024.)

Biologiset l|a&kkeet ovat usein arvokkaita. Biologisen ladkkeen vaihto
biosimilaariksi lisda hintakilpailua ja vahentad ladkekorvauskustannuksia

(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. i.a.-b.) Kelan
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ladkekorvausmenoista vuonna 2015 biologisten ladkkeiden osuus oli neljdnnes
(Airola, 2017, s. 9). Biosimilaarien laajemmalla kayttoonotolla on arvioitu olevan
miljoonien eurojen vuosittainen saastd valtion ladkekorvauskustannuksissa.
Biologisten laékkeiden valmistusmenetelméat ovat haastavia ja aikaa vievia seka
ne ovat rakenteeltaan monimutkaisempia kuin tavanomaiset kemialliset ladkkeet.
Tasta syysta niiden hintakin on korkea. Alkuperéisesta biologisesta ladkkeesta
saatua tietoa voidaan hyédyntaa biosimilaarien kehityksessa. TAméan vuoksi sen
kehittdminen on halvempaa ja nopeampaa sekd hinta on myds yleensa

edullisempi. (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, 2024.)

Kun biologiselle ladkkeelle tulee ensimmainen biosimilaari, vaatimuksena on,
ettd biosimilaarin hinta on vahintddn 30 % halvempi kuin alkuperaisen laakkeen
(Terveyskyla, i.a). Vuodesta 2017 alkaen laakareilla on ollut lakisdateinen
velvollisuus maarata edullisinta potilaan hoitoon soveltuvaa biologista laéketta.
Laakemaaraykset, jotka koskevat biologisia ladkkeita ovat voimassa vain vuoden
kerrallaan. Ladkevaihdon laajeneminen biologisiin la&kkeisiin  kaynnistyy
apteekeissa vaiheittain huhtikuusta 2024 alkaen. Halutessaan potilas voi kieltaa
ladkkeen vaihdon apteekissa. Laakari voi myods kieltdd ladkevaihdon
la&ketieteellisin perustein. (L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

i.a.-c.)

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (FIMEA) on tehnyt luokittelun
keskenaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista |a&kevalmisteista eli
biosimilaareista. Talla hetkella migreenin estohoitoon ei ole saatavilla Fimean
mukaan vaihtoehtoista biologista laakevalmistetta. 1.1.2025 kaikki muut
biologiset ladkkeet paitsi insuliinit tulevat olemaan vaihtokelpoisia. Taytyy ottaa
kuitenkin huomioon, etta alle 18-vuotiaiden potilaiden biologisia laakkeita ei tulla
vaihtamaan  apteekissa  biosimilaariin.  (Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, 2024.)
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3 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA TAVOITE

Opinnaytetyon tarkoituksena oli luoda helposti saatavilla oleva, yhtendinen ja
helppolukuinen opas migreenia sairastaville. Oppaaseen rakennettiin tietoa
biologisista ladkkeista eri lahteista ja Kelan ladkekorvauksista. Opas laadittiin
Migreeniyhdistyksen verkkosivuille luettavaksi. Opas palvelee niin migreeniin
sairastuneita, kuten esimerkiksi hoitohenkilokuntaakin tilanteissa, joissa tarvitaan
tietoa biologisista laékkeista migreenin hoidossa seka ladkehoidosta aiheutuvista

kustannuksista ja toteutuksesta.

Opinnaytetyon tavoitteena on lisata tietoisuutta biologisista laakkeista migreenin
hoidossa ja néin helpottaa migreenia sairastavan tiedonhakua laakkeisiin liittyen.
Yhtenéinen opas antaa mahdollisuuden helposti ymmarrettavaan ja luotettavaan
tietoon. Opas toteutettiin yhteistydssd Suomen Migreeniyhdistys ry:n kanssa.
Tybelamayhteistybkumppanimme hyotyy tastd saaden valmiin  materiaalin

verkkosivuilleen ja jaettavaksi asiakkailleen.
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4 BIOLOGISTEN MIGREENILAAKKEIDEN OPPAAN
KEHITTAMISPROSESSI

4.1 Lahtokohdat ja ideointi

Opinnaytety® tuotettiin kehittamispainotteisena eli toiminnallisena
opinnaytetydnd Suomen Migreeniyhdistys Ry:n kanssa. Tarkoituksena oli tuottaa
yleiskielellinen opas biologisista laédkkeista ja niiden ladkekorvattavuuksista
migreenia sairastaville. Toiminnallisen opinndytetyon tavoitteena on lisata
migreenia sairastavien tietoisuutta biologisista laékkeistd oppaan avulla. Suomen
Migreeniyhdistyksella tarkoitetaan valtakunnallista potilas- ja

edunvalvontajarjestoa.

Opinnaytetyon teksti muodostuu vaiheittain ja Kkirjoittaminen on ajattelun
tyokaluna alusta lahtien. Olennaisin osa opinnaytetydn prosessia on kuitenkin
paaosin loppuvaiheessa tapahtuva raportin Kirjoittaminen. Tatd ennen on
pitk&dhko esikirjoittamisen vaihe, jolloin kirjoitetaan muistiinpanoja, suunnitelmaa
ja hahmotellaan opinnaytetyon tekstid. Aluksi akateemista tekstia luettaessa sita
silmaillaan ja tekstistd napataan siita 10ytyvid ydinkohtia. Ajatukset, pohdinnat ja
perustelut lisataan tekstiin reaaliajassa. (Kostamo ym., 2022, s. 66-67.)
Kaytimme omaa Word-tiedostopohjaa muistiinpanoille, etta muistaisimme kaikki
lahteet ja lauseet, jotka olimme jo |0ytdneet mutta emme olleet viela ehtineet
kirjoittaa niista raporttiin. Tapa oli kohdallamme toimiva, silla nain pystyimme

helposti jatkamaan siitd mihin olimme viimeksi jaéneet.

Kehittamistyolla pyritadn usein luomaan uusia toimintatapoja, menetelmia ja
palveluita omien, seka ympariston tarpeiden pohjalta. Kehittamisprosessissa
tarvitaan monenlaisia tiedonhankintataitoja seka taitoa osata erottaa oleellinen
tieto epaoleellisesta. Jotta tiedon rajaaminen onnistuu, se edellyttdad, etta
hallitsee tyon keskeisimmat kasitteet ja tuntee aiheeseen liittyvaa jo olemassa
olevaa tietoa. (Ojasalo ym, 2015 s.11.) Luimme paljon erilaisia teksteja aiheesta

ja pikkuhiljaa kasitteet tulivat tutuiksi.
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Opinnaytetytta Kkirjoittaessa kaytetddn ammatillista teoreettista tietoa ja
aihepiiriin ja ammattitermistoon kuuluvia kasitteitéa. Kasitteet tulee avata lukijalle
ymmarrettavasti. (Kostamo ym., 2022, s. 75 & 153.) Ammattitermiston
osaaminen tuo tekstiin vaikuttavuutta ja antaa lukijalle asiantuntevan,
ammattimaisen seka aiheeseen perehtyneen kuvan. Aiheeseemme liittyi paljon
vaikeaa ammattitermistoa, mitd meidan piti osata sisaistad ennen, kun
pystyimme sita kayttamaan. Muun muassa migreenin biologisten laékkeiden
vaikutusmekanismista piti lukea useita kertoja etenkin siksi, ettéa tiedon pystyi

muuttamaan oppaaseen sopivaan muotoon.

On olemassa useita eri kehittAmisprosessin malleja, kuten spagettimalli,
tasomalli, lineaarinen malli sek& spiraalimalli. Lineaarinen malli perustuu viiteen
eri vaiheiseen, joita ovat tavoitteen maarittely, suunnittelu, toteutus ja
paattaminen seka arviointi. (Toikko & Rantanen, 2009, s. 64.) Hydédynsimme

oppaan toteutuksessa lineaarista mallia eli ty6 eteni vaiheittain.

PAATTA
SUUNNIT TOTEUT MINEN
IDEOINTI » TELU » us » JA
ARVIOIN

Kuva 2. Lineaarinen malli (mukaillen Toikko & Rantanen, 2009, s. 64)

Kehittamistyd lahtee liikkeelle alustavan kehittdmiskohteen ja tavoitteiden
maarittdmisesta (Ojasalo ym., 2015, s. 26). Tavoite voi perustua esimerkiksi
tunnistettuun tarpeeseen (Toikko & Rantanen, 2009, s. 64). Tarked vaihe
kehittdmisprosessissa on mielekkaan kehittamiskohteen ldytaminen etenkin, kun
kehittamistyota tehdddn usein yrityksen tai muun organisaation tilauksesta
(Ojasalo ym., 2015, s. 26).

Opinnaytetydmme idea sai alkunsa tydelaméan tarpeesta. Olimme sahkdpostitse
yhteydessa Migreeniyhdistykseen ja kysyimme halukkuutta yhteisty6hon
opinndytetydtamme varten. Saimme mydnteisen vastauksen alkuvuodesta 2023
ja valitsimme mieleisen aiheen ehdotetuista aiheista. Ty6elamataholta nousi tarve

oppaalle, mika kasittelee biologisia lddkkeitd migreenin hoidossa. Saimme
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yhdistykseltd yhteishenkilén, joka on ollut aktiivisesti mukana ideoimassa ja

tukemassa opinnaytetydmme prosessia.

Toiminnallisen opinndytetybn toteuttamista on helpottanut digitalisaatio
(Kostamo, 2022, s. 13). Saimme Migreeniyhdistyksen yhteistyokumppanilta
Word-tiedostopohjan, mihin kokosimme oppaan asiasiséllon. Word-pohja
valikoitui siksi, ettd se on selkea, yleisesti tunnettu ja helppokayttéinen.
Halusimme pitd& oppaan yksinkertaisena, johon on kerétty oleellinen ydintieto
aiheesta. Lisatiedon etsimistd varten loimme nykyaikaiset QR-koodit, mitka
toimivat linkkein& luotettaville sivustoille. Saimme tydelamakumppanilta
tilvistelmén, mita oppaan oli hyva pitaa sisallaan. Lisaksi oppaan toivottiin olevan
sellainen, jota tiedon paivityttya olisi helppo muokata sita mukaan, kun uutta tietoa

aiheesta tulee. Materiaali koostettiin kirjallisuushaun pohjalta.

Oppaassa kasitellaén biologisia laadkkeitd migreenin hoidossa. Kyseiset ladkkeet
ovat melko uusi hoitokeino, mink& vuoksi niista saatavilla olevaa tietoa on melko
rajallisesti. Saatavilla olevat tiedot ovat paasaantdisesti englannin kielella ja
vaikealukuisia, jolloin migreenipotilaan voi olla vaikea muodostaa yhtendista ja
selke&a kuvaa biologisista lagkkeista. Nama laékkeet tarvitsivatkin yksinkertaisen
yhteen kootun oppaan eli biologisten laakkeiden ABC:n. Teimme tiivista
yhteisty6ta tydelamétahon kanssa ja olimme valmiita muuttamaan suunnitelmaa

tarvittaessa. Kaytimme tietolahteina tieteellisia artikkeleita ja tutkimuksia.

4.2 Suunnittelu

Opinnaytetybn idean muodostumisen jalkeen kaynnistyi suunnitteluvaihe.
Suunnitelmavaiheeseen kuuluu tavoitteiden asettaminen ja suunnitelma siita,
miten tavoitteisiin paastdan. Kehittdmisty6ta kuvataan usein prosessina.
Prosessinomainen ajattelu auttaa toimimaan jarjestelmallisesti ja ottamaan
huomioon asioita, mitd missakin vaiheessa olisi hyva tehdd ennen seuraavaan
vaiheeseen siirtymista. Huolellinen suunnittelu on tarked&, jotta pysytdan

aikataulussa. (Ojasalo, 2015, s. 22.)
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Opinnaytetyon todellinen suunnitteluvaihe alkoi loppuvuodesta 2023, kun
kdvimme keskustelua aikataulusta ja opinnaytetybn prosessin etenemisesta
ohjaavan opettajan kanssa aloituspalaverissa. Keskustelun edetessa kavi ilmi,
ettd emme voi toteuttaa opinnaytetyota alkuperaisen suunnitelman mukaan. Aihe
olisi ollut  sama, mutta olisimme toteuttaneet  opinnaytetyon
tutkimuspainotteisena. Tarkoituksena olisi ollut haastatella Migreeniyhdistyksen
jasenia, koskien kokemuksia biologisista ladkkeista migreenin hoidossa.
Tutkimukseen tuli kuitenkin eteen eettinen ongelma, koska emme voineet kerata
tietoa potilasryhman kokemuksista. Tallaiseen ty6éhon olisi tarvinnut hakea
tutkimuslupaa, mitd emme olisi saaneet. Muutimme yhdessa tydelaméatahon
kanssa suunnitelmaa ja teimme opinnaytetyémme kehittdmispainotteisena ja
nain ollen emme kasittele tydssdmme potilastietoja. Oppaalle asetettiin
valmistumisaika kevaalle 2024. Aikataululliset muutokset ovat riskina

opinnaytetydprosessissa.

Kehittdmistybn menetelmia valitessa on hyva pohtia, millaista tietoa tarvitaan ja
mihin tarkoitukseen tietoa aiotaan kayttaa (Ojasalo ym., 2015, s. 40).
Opinnaytetyo6ta varten tarvitaan jo olemassa olevaa tutkittua tietoa aiheesta seka
kaytannon tietoa migreenistd sairautena sek& ld&kehoidon vaikutuksista
migreeniin. Opinndytetydn ensisijaisena kohderyhmanad ovat migreenid
sairastavat, joten kaytetyn tiedon taytyy olla ajankohtaista ja luotettavaa, jotta sita

voidaan hyodyntaa migreeniyhdistyksen verkkosivuilla.

4.3 Tiedonhaku

Kehittamisen kohde on tarkeda oppia perusteellisesti tuntemaan ennen kuin
kehittdmiskohdetta aletaan tarkoin suunnittelemaan. Huolellisella taustatydlla
valtytaan turhalta tyolta. Jos taustatyd on puutteellista, voidaan silla aiheuttaa
kehittamistybn meneminen vaaraan suuntaan. Silloin ei endd vastata
tutkimuskysymykseen. Tiedonhaku on tarkea ja aikaa vieva aihe, joka kannattaa
aina kayda lapi huolellisesti. Kun tiedonhankintaan kayttda aikaa ja tekee sen
huolellisesti, s&&stdd aikaa myOhemmasta tyosta ja takaa paremman

lopputuloksen. (Ojasalo ym., 2015, s. 28.)
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Tiedonhaussa kaytimme apuna kirjallisuushakua. Kirjallisuushaun avulla
loysimme aiheesta jo olemassa olevat tutkimukset. Haimme tietoa eri
tietokannoista ja hyddynsimme aineistonkeruussa eri tiedonhakumenetelmia
esimerkiksi sivustoilta Medic, Terveysportti, Diak Finna, Google Scholar,
PubMed, ebsco, Duodecim oppiportti sekéd Ellibs. Rajasimme aihetta migreenin

laékehoitoon ja erityisesti biologisiin ladkkeisiin.

Keskeisimmat kasitteet, joilla etsimme tietoa opinndytetyéhon, olivat migreeni,
laékehoito, biologiset laakkeet, migreenin estohoito, CGRP ja biosimilaari.
Englanninkielisind hakusanoina kaytimme migraine, medication, migraine
treatment, biologic therapies ja biosimilar. Opinndytetyon tiedonhaku rajattiin
aineistoon, mikd on korkeintaan 15 vuotta vanhaa. Sisaanotto- ja
poissulkukriteerejd on esitetty tarkemmin taulukossa 4. Hyddynsimme myds
opinnaytetoiden ja vaitoskirjojen lahdeluetteloita ja valitsimme tydhémme sopivia.
Migreenin biologisista laakkeista ei 10ytynyt monia suomalaisia tutkimuksia.
Pyydettdessd saimme yhteistybkumppaniltamme ehdotuksia kansainvalisiin

lahteisiin.
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Taulukko 4. Opinnaytety6n sisaanotto- ja poissulkukriteerit

Sisaanottokriteerit Poissulkukriteerit

Tutkimuksien julkaisuvuosi 2014- | Vanhemmat julkaisut, ellei perusteltu
2014. Perustellusta syysta | syy.

vanhemmat, jos viimeisin
ajankohtainen tieto on ennen edella

mainittua julkaisuajankohtaa.

Tutkimuksien kieli suomi tai englanti. | Tutkimuksien julkaisukieli muu Kkuin

suomi tai englanti.

Koko teksti saatavilla. Koko tekstia ei ole saatavilla.
Vertaisarvioidut tieteelliset | Ei vertaisarvioidut tieteelliset
tutkimukset ja artikkelit. tutkimukset ja artikkelit.

Tieteelliset julkaisut, oppikirjat, gradut, | Muut  kuin tieteelliset julkaisut,
hoitotieteellinen kirjallisuus ja | oppikirjat, gradut, hoitotieteellinen

l&hdevinkit opinnaytetdista. kirjallisuus ja l&ahdevinkit

opinnaytetoista.

4.4 Toteutus

Toteutusvaihe pohjautuu hyvin tehtyyn suunnitelmaan. Projektisuunnitelmaa
voidaan joutua muuttamaan tai taydentdmaan toteutusvaiheen aikana.
Suunnitelman mukainen tuote, malli tai prosessi tehdaan toteutusvaiheen aikana.
(Toikko & Rantanen, 2009, s. 65.) Tydskentelyn tueksi on tarpeellista tehda
riittdvd maard muistinpanoja. Kaytetty materiaali on tarked huolellisesti
dokumentoida, jotta viimeistddn arviointivaiheessa voidaan niihin palata.
Aktiivinen sisdinen ja ulkoinen viestintd toteutusvaiheessa on aiheellista.
(Salonen ym., 2017, s. 62.)

Raportin lisaksi toiminnallisiin opinnaytetdihin kuuluu produkti, eli tuotos (Vilkka,
2003, s. 65). Sosiaali- ja terveysalalla tuotteilla tarkoitetaan tavaroita ja palveluita.

Opinnaytety6n tuotoksena syntynyttd opasta voidaan kuvata materiaalisena
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tuotteena. Muita tuoteryhmia sosiaali- ja terveysalalla ovat palvelu seka tavaran
ja palvelun yhdistelma. (Jamsa & Manninen, 2000, s. 13—-14.) Oppaan tekstissa
puhutellaan kayttajarynmaa suoraan, eika teksti ole raportin lailla prosessin ja
oppimisen selostamista. (Vilkka 2003, s. 65.) Oppaan ensimmaisessa versiossa
sinuttelimme lukijaa, koska ajattelimme sen tuovan tekstin lukijalle lahemmas.
Y hteistydkumppanilta saamassamme palautteessa kuitenkin toivottiin, etta kaikki

sanamuodot muutettaisiin passiiviksi, joten muutimme ilmaisua.

Tuotekehitysprosessi, eli uuden tuotteen kehittdminen etenee kehittamistarpeen
tunnistamisen jalkeen ideoimiseen, siita luonnosteluun, itse kehittelyyn ja lopuksi
tuotteen viimeistelyyn. Vaiheiden ei tarvitse olla valmiita seuraavaan vaiheeseen
siirtyessa. (Jamsa & Manninen, 2000, s. 28-30.) Oppaan luomisen aloitimme
jasentelemalla otsikoita loogiseen jarjestykseen. Lisdsimme tekstid otsikoiden
alle pikkuhiljaa ja muokkasimme sitd helppolukuisemmaksi. Loppuvaiheessa

lisdsimme kuvat ja tarkistimme oppaan ulkoasun.

Oleellinen osa tuotteistamisprosessin lapivientia on asiakasnakdkulman
selvittaminen. Alkuvaiheessa tuotteistamista selvitetadn asiakkaiden tarpeet ja
muokataan tuotetta niiden mukaan. (Jamsa & Manninen, 2000, s. 20.) Ennen
oppaan toteutusta, meidan tuli tietdd mitd oppaan taytyi pitdd sisallaan.
Kysyimme toteutuksesta yhteyshenkiloltamme sahkopostitse ja saimme
vastaukseksi, ettd opas toivotaan Kkirjoitettavan kayttajanakokulmaa silmalla
pitden. Oppaassa tuli olla perustietoa migreenista, eli mitd migreeniin tarkoitetut
biologiset estoladkkeet ovat ja miten ne toimivat. Mita biologisia laakkeita
Suomessa on saatavilla ja kenties tulossa. Kuka ladkkeen voi maarata ja kenen
kayttoon ne ovat tarkoitettuja. Tieto siitd milloin biologisia laakkeitd lahdetaan
kokeilemaan. Kela-korvattavuudesta pyydettiin yleistietoa siitd, etta miten
korvattavuusasiat menevat. Lopuksi toivottiin tutkimusnayttéon perustuen tietoa

siitd, mita tutkimukset kertovat biologisista laakkeista.

Kun olimme saaneet ensimmaisen version oppaasta valmiiksi, lahetimme sen
yhteyshenkiléllemme seka ohjaavalle opettajalle. Otimme vastaan kehittamis- ja
muutosehdotukset, joiden jalkeen teimme Kkorjaukset oppaaseen tybn

viimeistelemiseksi.
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4.5 Paattaminen ja arviointi

Projektin viimeisena vaiheena on p&attaminen ja arviointi. Projekti suoritetaan
tietyssd maaraajassa, joten silla taytyy olla selkeda paatepiste. Projektin
loppuraportointi, projektiorganisaation purkaminen seka jatkoideoiden esille
tuominen kuuluvat paatésvaiheeseen. (Toikko & Rantanen, 2009, s. 65.)
Kehittdmisprojekti voidaan katsoa onnistuneesti paattyneeksi, kun sen
alkuperaiset tavoitteet ja odotetut tulokset on saavutettu seka loppuraportti on
valmis. Tulosten jakaminen ja kayttoonotto voivat usein olla kaytdnnossa
haasteellisia. Projektin paatdsvaiheessa voidaan hyddyntdd esimerkiksi

tuotteistamista tukemaan prosessia. (Salonen ym., 2017, s. 66.)

Asiantuntijakirjoittajaksi kehitytddn pikkuhiljaa. Oman alan asiantuntijateksteja
lukiessa tutkimuksenlukutaito kehittyy. Kokeneemmilta kirjoittajilta opitaan
lukemalla, tarkastelemalla ja analysoimalla heidan kirjoittamiaan teksteja.
Paastakseen taitavaksi kirjoittajaksi tulee kirjoittaa paljon ja saada palautetta

kirjoittamastaan. (Kostamo ym., 2022, s. 65.)

Kehittdmistyon viimeinen vaihe keskittyy arviointiin, mutta arviointia suoritetaan
my0ds kehittdmistyon eri vaiheissa. Loppuarvioinnin tavoitteena on arvioida
kehittamistydn onnistumista. Arviointi koostuu suunnitellusta tiedonkeruusta ja
keratyn tiedon analysoinnista. Arvioinnissa tarkastellaan yleisesti kehittdmistyon
suunnittelua, tavoitteiden selkeyttd ja saavuttamista, kaytettyja menetelmia,
toiminnan johdonmukaisuutta seka osallistumista ja sitoutumista. (Ojasalo ym.,
2015, s. 47))

Asiakasnakokulmasta ajateltuna tuote on laadukas silloin, kun se vastaa hanen
tarpeitaan ja tyydyttdd h&nen odotuksensa. Tuotteen vari ja muoto vaikuttavat
mielenkiinnon herd&miseen. Tuotteen estetiikkaan vaikuttamalla kiinnostus
tuotteeseen voi kasvaa. (Jamsa & Manninen, 2000, s. 103 & 127.) Lahetimme
opinnaytetyon hyvaksyttavaksi toimeksiantajalle ja ohjaavalle opettajalle.

Kehitimme opasta saatujen palautteiden myota.
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Pa&dasiassa palaute on ollut hyvaa. Olemme kuulleet, etta tyd on tarpeellinen ja
hyodyllinen. Opponoijat toivat esille huolensa oppaan visuaalisesta ulkoasusta.
Opponoijat pitivat otsikoita liian pitkina ja oppaan ulkoasua yksitoikkoisena. He
kaipasivat siihen lisda elavoittavia elementteja, kuten kuvia. Kuvien lisdamisen
mahdollisuudesta oppaaseen kysyimme jalleen yhteistydkumppaniltamme. Me
saimme luvan kayttd& kuvapankista l0ytyneitéa kuvia, kunhan niissa oli selkeasti
lahteet esilla. Otsikot lyhensimme niin, etta ne eivat ylittaneet enempaa kuin kahta
rivia. Saimme palautetta myos lahteiden ja erityisesti hoitotieteellisten |&hteiden
niukkuudesta. Sopivien lahteiden |6ytaminen ty6homme olikin haastavaa.
Pyrimme panostamaan lahteisiin ja lisdsimme niita sitd mukaan, kun I6ysimme
sopivia. Tiedonhakua teimme opinndytetydon loppumetreille saakka.
Opinnaytety6ta arvioitiin koko prosessin ajan tyon eri vaiheissa, ja se tuki meita

opinnaytetyon tekijéina tavoitteidemme saavuttamisessa.

Opinnaytety6ta voidaan kuvata ammatillisen ja persoonallisen kasvun vélineena.
Se kertoo lukijalle ammatillisesta osaamisestamme. (Vilkka, 2003, s.65.)
Kehittamistydhén mukaan tuodaan oma asiantuntijuus ja opintojen aikana
hankittu osaaminen (Kostamo 2022, s. 15). Opinnaytety6sta tulee tekijansa
nakoinen kokonaisuus (Vilkka, 2021, s. 30). Kirjoittaminen eteni aluksi hitaasti

mutta alkaessaan sujua, oli kiva tuottaa jotain uutta ja omaa.

Oppaan tekeminen oli mielekas vaihe opinnaytetydén prosessia. Hyvin tehty
taustaty® palkitsi oppaan rakentamisessa ja teki siitd sujuvaa. Teoriatiedon
ollessa jo hallussa tarvittiin vain muuttaa sita yleiskielelle sopivaan muotoon.
Teimme yhteyshenkilbllemme kaksi versiota oppaan rakenteesta, toinen oli
yhteistybkumppanin  toivomien raamien mukaan toteutettu ja toinen
esseemaisempi ja tiivistetympi tietopaketti. Toivoimme, etta saisimme enemman
vapautta vaikuttaa oppaan visualisuuteen ja siihen, ettd opas olisi

mahdollisimman helppolukuinen, vaikka itse aihe onkin vaikea.

Yhteistybkumppanimme  kuitenkin toi esille, ettd oppaan taytyy olla
Migreeniyhdistyksen brandiohjeen mukainen. Oppaan tulee olla kaikkien
saatavilla ja meidan tuli ottaa huomioon, ettd tekstia pystyy lukemaan myo6s

ruudunlukuohjelmalla. Oppaaksi siis valikoitui yhteistydkumppanin alun perin
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toivoma versio. Saimme onneksi lisdtd sinne mieleisidmme kuvia, joten se ei
lopulta harmittanut. Oppaasta tuli 11 sivuinen kokonaisuus sisaltden kansilehden,
sisédllysluettelon ja lahteet. Padasimme kokeilemaan ensimmaista kertaa QR-
koodien tekoa, joka osoittautui yllattavan helpoksi tehtavaksi. QR-koodien lisaksi
halusimme tarjota oppaan lukijalle my6s mahdollisuuden kayttaa perinteisia

lahteita. Nain lisatiedon etsiminen onnistuu varmasti kaikilta.

Esitimme tyon  yhteistydkumppanille = Teams-kokouksessa. Kaytimme
keskustelun tukena PowerPoint-esitysta. Esityksessa kavimme lapi oppaan
siséllon ja kysyimme yhteyshenkilolta tarkentavia kysymyksia aiheeseen liittyen.
Keskustelussa kavi ilmi, ettd uusia biologisia ladkkeita migreeniin hoitoon ei ole
talla hetkella tulossa. Lopuksi pyysimme palautetta esitystilanteesta. Saamamme
palautteen mukaan esitys oli selked, ja siina oli kuvattu kattavasti oppaan sisalto.

Saimme ty6std myos kirjallisen palautteen.

Y hteystyokumppani ehdotti artikkelin julkaisua tekeméstdmme aiheesta ja lahetti
siitd myos luonnoksen meille sdhkopostiin. Suostuimme artikkelin julkaisuun, silla
gjattelimme sen tuovan lisanakyvyytta tybllemme ja saavuttavan paremmin
lukijat. Artikkeli julkaistaan Migreeniyhdistyksen verkkosivuilla opinnaytetyon

julkistamisen jalkeen.
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5 OPINNAYTETYON EETTISYYS JA LUOTETTAVUUS

Tybeldméssa tapahtuvassa kehittamisty0ssd painotetaan seka tieteen, etta
yritysmaailman eettisia saantoja. Kehittamistyon tavoitteiden odotetaan olevan
eettisesti korkeatasoisia, tyd on suoritettava rehellisesti, huolellisesti ja tarkasti, ja
sen vaikutusten on oltava hyddyllisia kaytdnnon tasolla. Nama periaatteet
heijastavat samoja eettisia saantoja, jotka ohjaavat yhteiskuntaa ja ihmisten
valisia suhteita. (Ojasalo ym., 2015, s. 48.)

Keskeinen osa opinnaytetybprosessia on aito yhteistyd tydelaman kanssa.
Yhteistydsopimuksessa sovitaan yhteisista pelisddnnoista, joita ovat muun
muassa tyon aikataulu, aiheen valinta, kustannukset, ohjaus ja vastuun
jakaminen. (Arene, 2020, s. 21.) Alussa teimme yhteistydsopimuksen
tybelamakumppanin  kanssa.  YhteistyOkumppanimme  toimi  meidan

yhteyshenkilondmme koko opinnaytety6n prosessin ajan.

Luotettavuus, rehellisyys, arvostus ja vastuunkanto ovat hyvan tieteellisen
tutkimuksen perusperiaatteita. Laadun varmistamisella voidaan vaikuttaa
luotettavuuteen. Avoin ja oikeudenmukainen viestinta pitaa tyon rehellisena.
Toisia kunnioittamalla osoitetaan arvostusta ja vastuuta otetaan koko
tieteellisestd toiminnasta alusta loppuun saakka. (Tutkimuseettinen
neuvottelukunta, 2023, s.12-13.)

Sairaanhoitajina ollaan hoitoty6n asiantuntijoita ja tybn paamaaraan kuuluu
edistda ja yllapitaa terveytta, ehkaista sairauksia, lievittaa karsimysta ja hoitaa
ihmisia. Sairaanhoitajan eettiset ohjeet luovat yhteiset raamit hoitotydn tekijdille.
Niiden tarkoitus on tukea paattksentekoa ja ohjata hyviin kollegiaalisiin suhteisiin.
Keskeistd sairaanhoitajan eettisissd s&annodissa on ihmisarvon ja
itsemaadraamisoikeuden kunnioitus sekd oikeudenmukainen ja tasa-arvoinen

kohtelu. (Suomen sairaanhoitajat ry, i.a.)

Ammattikunnan eettiset ohjeet johdonmukaistavat tyontekijoiden yhteisia arvoja

ja tapoja toimia. Terveydenhuollon nopeat muutokset korostavat ammattitaidon
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yllapitdmista. Sairaanhoitajan ammatissa toimiva henkilé on vastuussa oman
ammattitaitonsa kehittdmisesta. (Leinokilpi & Valimaki, 2015, s.164, 167.)

Sairaanhoitajan eettisten ohjeiden liséaksi sosiaali- ja terveysalalla eettiset
suositukset ohjaavat alalla toimijoiden eettistd toimintaa. Naihin suosituksiin
kuuluu potilaiden ihmisarvon ja perusoikeuksien kunnioitus. Ylakasitteeseen
siséltyy naiden suositusten liséksi ihmisoikeudet, itsemaardamisoikeus ja
valinnan vapaus. Toisena suositusten ylakasitteend on potilaan edun pitdminen
lahtdékohtana sosiaali- ja terveydenhuollossa. Kasitteella tarkoitetaan sita, etta
hoidon tulee olla luotettavaa, turvallista ja toiminnan taytyy pohjautua
perusteltuun tietoon ja ammattitaitoon. Hyvassa hoidossa potilas kohdataan
inhimillisesti, yksilollisesti, suvaitsevasti ja kokonaisvaltaista hyvinvointia
tarkastelevasti. (ETENE, 2011, s. 5-6.)

Liséksi eettisiin suosituksiin kuuluu arvostava ja inhimillinen vuorovaikutus niin
potilaiden kuin ammattilaisten valilla. Vuorovaikutuksen pitdd olla toista
arvostavaa ja se edellyttaa luottamusta, rehellisyyttd ja sitoutumista. Tyon
laadusta vastaa ammattinenkilost6. Ylakasite kattaa oikeudenmukaisen palvelun
tarjonnan ja jatkuvuuden. Sosiaali- ja terveydenhuollon tydyhteison ja johdon
tulee tarjota tyontekijoille perehdytystd, koulutusta, tukea ja turvaa. Viimeinen
eettinen suositus kattaa hyvan hoidon toteutuksen eettisesta nakokulmasta.
Paatoksenteossa eettisyyden tulee olla mukana kaikilla osa-alueilla. (ETENE,
2011, s. 6-7.)

Olemme opiskelleet etiikkaa opiskeluiden ensimmaisestd lukukaudesta asti.
Koemme eettisten ohjeiden tulevan jo selkarangasta. Ammattietiikan
ymmartaminen tukee jatkossa ty6elaman paatoksissa ja auttaa meita pitamaan
puoliamme. Mikali kohtaamme tydelamassa epaoikeudenmukaisuutta, on
velvollisuutemme puuttua siihen. Ammattietikan ymmaéartaminen auttaa meita
kyseenalaistamaan epéaeettista toimintaa, ja voimme sen avulla tuoda esille
epakohtia tydelamassa. Naitd epékohtia voivat olla esimerkiksi koulutuksen

puute, resurssivaje tai epainhimilliset tydajat ja -olosuhteet.
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Opinnaytetyon tulee olla kokonaisuudessaan luotettava. Luotettavuutta voidaan
tarkastella arvioimalla tydskentelyn jarjestelmallisyytta ja johdonmukaisuutta koko
opinnaytetyoprosessin ajan. Luotettavuuteen vaikuttaa myo6s kaytettyjen
l&hteiden ja aineistojen laatu. (Vilkka, 2021, s.132.) Léysimme mielestamme
riittdvasti lahteita opinnaytetyota varten. Liséksi suurin osa lahteista oli tuoreita,
eli 2020-2024 Iluvulla kirjoitettuja. Hyoddynsimme tydssamme useampaa
kansainvalistda lahdettd ja vertaisarvioitua tutkimusta. Kuitenkin tyon
vaikuttavuuteen olisi voinut tuoda lisaarvoa viela useampi kansainvélinen,

tieteellinen artikkeli tai tutkimus.

Aineiston laatua voidaan arvioida ottamalla huomioon aineiston monipuolisuuden
lisdksi silla, kuinka hyvin tyd vastaa opinnaytetyon sisallollisia tavoitteita ja
kohderyhman tarpeita (Vilkka & Airaksinen, 2003, s. 64). Tydémme tavoitteena oli
lisata tietoisuutta migreenin biologisista laédkkeista. Mielestdmme onnistuimme

tavoitteessa.

Henkilot, jotka tekevat opinnadytetyttd ovat itse vastuussa siitd, ettd tyd on
eettisesti tuotettu. Opinnaytetytta tehdessd on osattava hyvat tieteelliset
kaytannot ja niiden tuoma vastuu. (Arene, 2020, s.17-18.) Opinnaytetyon tekijan
vastuulla on myos aikataulussa pysyminen (Kostamo ym., 2022, s. 30). Olemme
tutustuneet tutkimuseettiseen neuvottelukuntaan ja opinndytetyon eettisiin
ohjeisiin. Opinnaytetydn tekijan vastuulla on my6s aikataulussa pysyminen
(Kostamo ym., 2022, s. 30). Kevét 2024 meni nopeasti opinnaytetyota tehdessa.

Vaiheet suunnitelmasta toteutukseen etenivét aikataulun mukaan.

Kirjoittajilta vaaditaan lahdekriittisyyttd (Kostamo, 2022, s. 85). Termilla
tarkoitetaan kykya arvioida lahteen laatua ja luotettavuutta (Vilkka, 2021, s. 30).
Lahteitéa arvioitaessa tulee ottaa huomioon muun muassa julkaisuajankohta,
kirjoittajan  koulutustausta ja julkaisupaikka. Vertaisarvioituihin tieteellisiin
artikkeleihin voi luottaa. (Kostamo, 2022, s. 85.) Loysimme tydhémme kolme
suomenkielistd vertaisarvioitua Kkirjoitusta, mita pystyimme hyo6dyntamaan.
Kaytimme opinndytetydssd myods muuta luotettavaa lahdemateriaalia, mika
perustuu tieteelliseen tutkittuun tietoon. NA&in varmistimme, ettéd tuottamaamme

opasta on luotettavaa kayttaa.
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Etsiessa tietoa on tarkeda lukea samasta aiheesta eri lahteita kayttden. Tieto on
tuolloin vakuuttavampaa, kun useampi eri tutkija on todennut saman asian. Myods
eri nakokulmista kirjoitettuja teksteja on hyva lukea. Kriittinen mutta
ennakkoluuloton asenne lahteita valitessa tulee pitaa mielesséa. Jokaisen lahteen
kohdalla on syyta pohtia sen luotettavuutta. (Kostamo ym., 2022, s. 84-85.)
Etsimme eri lahteitd samasta aiheesta ja tietyt kirjoittajat nousivat naissa
erityisesti esille. Pyrimme kuitenkin siihen, ettd asian on todennut useampi eri

henkild.

Reliabiliteettia eli luotettavuutta tydssad parantaa sen huolellinen suunnittelu.
Validiteettia eli patevyytta puolestaan voidaan arvioida silla, miten kasitteiden
kayttd ja avaaminen on onnistunut. (LibGuides Diak, i.a.) Luotettavuutta ja
eettisyyttd noudatettiin kaikissa tytnvaiheissa dokumentoimalla prosessin eri
vaiheita.  TyOelamayhteistydkumppani  arvioi  opinndytetydn  tuotoksen

oikeellisuuden ja luotettavuuden.

Uuden tekstin luonti edellyttda viittauskaytanteiden hallinnan.
Tekijanoikeuslaissa plagiointi on kielletty ja sen ehkaisemiseksi kaikki
opinnaytetyot kaytetaan plagiaatintunnistusjarjestelméan lapi ennen kuin ne
hyvaksytaén. (Arene, 2020, s. 23.) Viilasimme l&hteiden asettelua viimeiseen
palautuspaivadn saakka. Tarkistimme tekstidmme lukemalla sita useita kertoja
varmistaaksemme, ettd lainaamamme otteet olivat varmasti omin sanoin

ilmaistuja. Tekstin tuottaminen helpottui sitd mukaan, mitd enemman sita teki.

Opinnaytetytn ohjauksen etiikka on merkittavin tutkimusetiikan sovellusalue
ammattikorkeakouluissa. Opiskelijoiden oppimisessa opinnaytetydon ohjauksen
rooli on merkittavin. (Diakonia-ammattikorkeakoulu, i.a.) Ohjaajan tehtava on
toimia tukijana ja kannustajana vahvistaen nain opinnaytetytn tekijoiden omaa
toimijuutta (Kostamo 2022, s. 30). Hyva ohjaus vaikuttaa valmistumisaikaan,
opinnaytetyon etenemiseen ja valmistumiseen, opiskelijoiden hyvinvointiin ja
tyytyvaisyyteen seké opiskelijan tietojen ja taitojen kehittymiseen. (Diakonia-

ammattikorkeakoulu, i.a.) Koemme saaneemme hyvda ohjausta ja tukea
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ohjaavalta opettajalta. Opettajalta saamamme kannustus on motivoinut tyén

edistamista.

Opinnaytetyon tekijoina aihetta valitessa meille oli tarkeaa, ettd se on
ajankohtainen. Aihetta voidaan pitda eettisesti kestavana, silla migreeni voi
hoitamattomana alentaa merkittavasti elamanlaatua. Aiheesta tuotettavalla
tutkimustiedolla on mahdollista kehittd&d migreenipotilaiden omaa ymmarrysta
sairaudestaan ja sen hoitokeinoista. Liséksi tuotettava tutkimustieto voi parantaa
esimerkiksi esihenkildiden tietoisuutta ja ymmarrysta aiheesta, mika puolestaan

voi lisata esihenkilon keinoja tukea migreenié sairastavaa alaista.

Kehittamistyota voisi jatkossa hyodyntdad tekemalla lisda tutkimusta aiheesta.
Alkuperédisen ideamme, eli potilaiden kokemuksia biologisista estoladkkeista
migreenin hoidossa voisi toteuttaa ylemméan korkeakoulututkinnon suorittava
opiskelija. Ajankohtaisesti suomalaista tutkimustietoa aiheesta I6ytyy vain vahan,
joten olisi vaikuttavaa tutkia aihetta lisdd. Myos biosimilaarien kayttbénoton

jalkeen lisatietoa vaihtoehtoisista valmisteista tarvitaan.
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6 POHDINTA

Vahvuuksiamme ovat olleet opinnaytetyoprosessin aikana yhteisty6 ja
aikataulujen yhteensovittaminen. Priorisoimme opinnaytetydn tydstamisen siten,
ettd pysyimme tavoitteessa ja etenimme molemmat sita kohti. Teimme tyonjakoa
ja tydstimme opinnaytety6td myos yksittain. Tunnistimme molempien vahvuudet
ja tyoskentelytavat ottamalla ne huomioon ty6njakoa tehdessa. Tydnjako onnistui
mielestamme hyvin, vaikka teimme ty6ta eri paikkakunnilta ja myos eri aikaan.
Luonteemme kohtasivat ja arvostimme toistemme osaamista ja tapaa kirjoittaa.
Sovimme myo6s keskenamme, etté toisen luomaa tekstia voi tarvittaessa muokata

sujuvammaksi.

Opinnaytetydmme aihe hautui mielessamme 2023 alkuvuodesta lahtien, mutta
varsinaisen tyoskentelemisen aloitimme loppuvuodesta 2023. Asetimme
tavoitteeksi saada opinnaytety6 valmiiksi kevadn 2024 aikana. Etenimme
opinnaytetyoprosessissa lineaarisen mallin mukaisesti. Tydmme eteni vaiheittain

ja olemme tyytyvaisia tydomme lopputulokseen.

Biologisten l|aakkeiden kayttd migreenin hoidossa on yleistynyt taman
vuosikymmenen aikana Suomessa. Biologisista l&aékkeista kertovaa opasta ei
entuudestaan I6ytynyt. Suomenkielisia tutkimuksia ja hoitotieteellisia julkaisuja
aiheesta oli niukasti saatavilla ja luotettavia lahteita biologisiin ladkkeisiin liittyen
oli haastavaa loytaa. Vieraskielisia hoitotieteellisia julkaisuja oli enemman. Aihe
itsessddn on melko uusi, mutta ehka siitd syysta aihe pysyi mielenkiintoisena

koko ty6prosessin ajan.

Meilté opinnaytetydn tekijoina vaadittiin varsinaista perehtymisté aiheeseen, jotta
pystyimme tuottamaan asianmukaista tekstia. Biologiset la&dkkeet eivat olleet
meille entuudestaan tuttuja. Ne olivat tulleet muiden sairauksien hoidossa
vastaan, mutta emme olleet perehtyneet aiheeseen aikaisemmin tai sen
tarkemmin. Olimme siis molemmat uuden &arelld. Luimme paljon aiheeseen
liittyvia tutkimuksia ja kirjallisuutta. Nain opimme aiheesta ja tieto myds laajeni.

Opimme opinnaytetyota tehdessa prosessinomaista tyoskentelyé ja syvensimme
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osaamista migreenin hoidosta ja erityisesti siitd, miten migreenia voidaan hoitaa
biologisilla laakkeilla. Oli ilo huomata, ettd migreenin paivitetty Kéaypa hoito —

suositus julkaistiin opinnaytetydprosessin aikana.

Tekemalla opinnaytetydta kehitimme tiedonhaku-, medialuku-, yhteistyd- ja
tieteellisen tekstin kirjoittamisen taitoja. Opinndytetydprosessi oli aikaa vievaa ja

eri tavalla kuluttavaa kuin muut opinnot tai ty6t, mutta myds antoisaa.

Opinnaytetyén pohjalta voidaan havaita, ettd biologisten laakkeiden kaytto
migreenin  hoidossa tarjoaa merkittdvan kehityksen migreenipotilaiden
hoitomahdollisuuksissa. Tulevaisuudessa on tarkeaa jatkaa tutkimusta ja
kehitysta hoitomuodon parissa seka varmistaa, ettd biologiset ladkkeet olisivat

helposti saatavilla kaikille niita tarvitseville potilaille.

Biologisten laakkeiden kayttd migreenin hoidossa tarjoaa lupaavan
mahdollisuuden potilaille, joilla on vaikea-asteinen tai krooninen migreeni ja joilla
ei ole saatu perinteisilla laakkeilla riittavaa vastetta. Tutkimustulosten perusteella
voidaan todeta, etta biologiset laakkeet voivat vahentad migreenikohtausten
maarad sekad voimakkuutta ja nain parantaa migreenid sairastavien

elamanlaatua.

On kuitenkin tarkedd huomioida biologisten ladkkeiden korkeat kustannukset.
Kustannukset voivat aiheuttaa haasteita niiden saatavuudessa ja k&ytdssa.
Lisaksi terveydenhuoltojarjestelmaa tulisi kehittaa siten, etté jokaisella migreeniin
sairastuneella olisi mahdollisuus saada tarvitsemaansa hoitoa riippumatta
taloudellisesta tilanteestaan. Toivomme, etta tulevaisuudessa ladkekustannukset

tulisivat olemaan maltillisemmat biosimilaarien myota.
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ALUKSI

Opas on laadittu osana opinndytetydprosessia. Oppaan tarkoituksena on helpottaa
tiedonhakua biologisista ladkkeistd ja Kelan ladkekorvauksista. Aiheesta I6ytyvat tekstit voivat
olla vaikealukuisia tai vieraskielisid. Migreenin biologiset ladkkeet tarvitsivatkin yksinkertaisen
yhteen kootun oppaan eli biologisten ladkkeiden ABC:n.

Biologiset ladkkeet ovat uusi menetelma migreenin ladkehoidossa. Ne ovat tarkoitettu
kroonisen ja vaikeahoitoisen episodisen migreenin hoitoon. Migreenin biologisista ladkkeista
saa Kela-korvauksen, mutta ne kustantavat silti satoja euroja. Tieto oppaaseen on kerétty
luotettavia ldhteitd kdyttamalla. Opinndytetyd on tehty yhteistydssa Suomen Migreeniyhdistys
ry:n kanssa.

Oppaaseen on tiivistetty paatieto aiheesta, jotta sitd on miellyttava ja vaivaton lukea. Lisda
luotettavaa tietoa aiheesta |6ytyy lahdeluettelosta.

(Kuvapankkikuva: paansarky, 24.3.2024)
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1 BIOLOGISET LAAKKEET MIGREENIN HOIDOSSA

Biologisella I3dkkeelld tarkoitetaan |ddkett3, joka sisdltda biologista ainetta tai se on
biologisesta lahteesta peraisin. Migreenin biologiset |adkkeet vaikuttavat migreenin
taustamekanismeihin ja ovat hyvin siedettyja ja tehokkaita migreenin hoidossa. Biologiset
lddkkeet toimivat elimist&ssa jonkin tietyn vaikutusmekanismin kautta, kuten sitoutumalla
solukalvon rakenteeseen, johonkin valittdjdaineeseen tai reseptoriin.

Monoklonaaliset vasta-aineet tarkoittavat samaa asiaa kuin biologiset ld3kkeet. N&it3
migreenin hoitoon tarkoitettuja biologisia ladkkeitd on Suomessa saatavilla nelja: erenumabi,
fremanetsumabi, galkanetsumabi ja eptinetsumabi.

Biologiset ladkkeet toimivat siten, ettd ne joko estaviat viestimolekyylin (CGRP-neuropeptidin)
vaikutuksen hermostossa tai salpaavat CGRP-reitin. Tutkimukset osoittavat, ettd
migreenikohtauksen aikana edelld mainittu reitti ja viestimolekyyli aktivoituvat ja liittyvat
kiputuntemukseen. Biologiset lddkkeet lopettavat tehokkaasti migreenikohtauksen ja
harventavat kohtaustiheytta.

Ladke annostellaan pistoksena tai laskimonsisdisesti, ettd se ei padse hajoamaan
ruuansulatuskanavassa. Asianmukaisen ohjeistuksen jilkeen pistoksena annettavat lddkkeet
on tarkoitettu itse pistettavaksi.

Tdssd ovat korvattavuuden piirissa olevat migreenin biologiset ladkkeet, eli lyhenteeltdan,
“mabit”. Tarkemmista yksityiskohdista, kuten lddkkeen annoksesta ja pistovélista sovitaan
yhdessa |ddkarin kanssa.

Kauppanimi Aimaovig Ajovy Emgality Vyepti
Vaikuttava aine | erenumabi fremanetsumabi | galkanetsumabi | eptinetsumabi
Annostapa 1 kk vélein 1 kk valein 1 kk vélein 3 kk vélein

ihonalaispistos ihonalaispistos | ihonalaispistos | laskimonsisdinen

Suositeltu annos | 70 mg 225 mg 240 mg 100 mg
(aloitusannos)

Osa hyotyy 2 x annos (140 3 kk vélein 675
mg) mg




2 KENELLE BIOLOGISET LAAKKEET ON TARKOITETTU JA MILLOIN NIITA
LAHDETAAN KOKEILEMAAN?

Biologisen laakkeen migreenin hoitoon saa aloittaa sairauteen perehtynyt |adkari. Ladke
voidaan aloittaa, jos migreenikohtauksia esiintyy vahintaan nelja kertaa kuussa. Biologiset
ladkkeet ovat tarkoitettu kroonista tai vaikeaa episodista migreenia sairastaville. Mikali
migreenia ei hoideta riittdvan tehokkaasti, se voi kroonistua. Migreeni on kroonista, kun
péaansarkya on kuukaudessa vahintaan 15 pdivana.

(Kuvapankkikuva: ladke, 24.3.2024)
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3 KELA-KORVAUS BIOLOGISISTA LAAKKEISTA MIGREENIN HOIDOSSA

Kaikki nelja edelld mainittua ladkettd ovat peruskorvattavia biologisia ld4kkeitd migreenin
estohoidossa. Ennen kuin naihin |&3kkeisiin saa Kelan peruskorvattavuuden, téytyy
migreenipaivia olla esiintynyt vahintadn 8 kuukaudessa. Lisaksi taytyy olla kokeiltuna kaksi eri
migreenin estolddkettd ilman niista saatua riittdvad apua tai niistd on tullut haittoja.

[T LT ) -
Lidkekorvausjdrjestelmd 2024 Kela
Maksat korvausjarjestelmaan Saat korvausta  Vuosiomavastuu un vuosioma-
kuuluvat ladkkeesi kokonaan alkuomavastuun (ladkekatto) vastuusi ylittyy, Kela
50 eurcon asti (alkuomavastuu) tayttymisen jdlkeen 2024 korvaa loppuvuoden
1 lddkkeet
A A A
4 ' v ~
J |
\  50€ .
‘
626,94€
/ O€ Maksat
" 250€
Jlddke
Jostokerta

[ Yksi kalenterivuosi !

(Kela: ladkekorvausjarjestelma, 24.3.2024)

Peruskorvaus tarkoittaa sitd, ettd 50e omavastuun jilkeen laakkeen hinnasta saa 40 %
Kelakorvausta. Kelakorvaus maksetaan suoraan apteekissa asioidessa. Kelakorvattavuuteen
tarvitaan ladkarin laatima B1-lausunto. Korvausoikeus my&nnetaan ensimmadiselld kerralla
puoleksi vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myontdd, jos migreenipdivien méarad on
vahentynyt vahintdan puoleen lahtétilanteesta. Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran
hoidon kestettyd 12 viikkoa. Vain ensimmdisen lausunnon téytyy olla kirjoitettuna
erikoissairaanhoidon puolelta. Jatkoa korvausoikeudelle voi hakea myds esim.
terveyskeskuslaakari.

Biologiset estolddkkeet migreenin hoidossa kustantavat kuluttajalle useita satoja euroja. Kelan
ladkekatto tuo taloudellista turvaa hillitsemalla ladkekustannuksia. Ajankohtaisesti Aimovig, eli
erenumabi on edullisin migreenin biologinen lddke. Kela-korvauksen jdlkeen hintaa l3dkkeelle
jaa noin kaksi ja puolisataa euroa. Aimovigin kohdalla |adkekatto tayttyy kolmannella
ostokerralla.



4 TUTKIMUSNAYTTO: MITA TUTKIMUKSET KERTOVAT?

Noin puolet hy6tyy hyvin migreenin biologisista lddkkeistd. Osalla migreenien tulo loppuu
ldhes tdysin huolimatta siitd, miten vaikea ldhtétilanne on ollut. Migreenin biologiset ladkkeet
ovat todettu tehokkaiksi ja hyvin siedetyiksi, eikd niilld ole muiden ladkkeiden kanssa
huomattu merkittavid vasta-aiheita tai yhteisvaikutuksia. Lievét haitat, kuten pistokohdan
reaktiot (kipu, punoitus ja kutina) ovat kuitenkin mahdollisia. Lisdksi erenumabi ja
galkanetsumabi saattavat aiheuttaa joillekin ripulia.

Tutkimusta on tehty mm. fremanetsumabin ja galkanetsumabin kaytostd. Tulokset osoittavat
migreenipaivien vahenevan merkittdvasti. Migreenipdivat jopa puolittuvat siitd, kuinka usein
niita oli ennen |adkityksen aloittamista.

Ominaista biologisille ladkkeille pitkdkestoisessa kdytossa on, etta ladkkeen teho laskee.
Tuolloin lddke joudutaan lopettamaan tai vaihtamaan toiseen. Tutkimukset ovat osoittaneet
Aimovigin kohdalla tuotteen tehon pysyneen ennallaan viiden kdyttévuoden jélkeen ja
Emgalityn tehon sailyvéan puolestaan vain vuoden.
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5 ONKO MIGREENIIN TARKOITETUILLE BIOLOGISILLE LAAKKEILLE
RINNAKKAISVALMISTETTA?

Biologisen alkuperaisldakkeen kopiota kutsutaan biosimilaariksi. Biologisen lddkkeen ja
biosimilaarin vaikuttava-aine on sama, mutta sen versio on eri. Biosimilaarit ovat yhta
tehokkaita, laadukkaita ja turvallisia kuin sen alkuperéisvalmistekin.

Biosimilaarien hinta on vahintdan 30 % halvempi kuin alkuperdisen ladkkeen. Lédkevaihdon
laajeneminen biologisiin lddkkeisiin kdynnistyy apteekeissa vaiheittain huhtikuusta 2024
alkaen.

Tall3 hetkelld migreenin estohoitoon ei ole saatavilla vaihtoehtoista biologista
ladkevalmistetta. 1.1.2025 kaikki muut biologiset lddkkeet paitsi insuliinit tulevat olemaan
vaihtokelpoisia. Alle 18-vuotiaiden potilaiden biologisia ladkkeita ei tulla vaihtamaan
apteekissa biosimilaariin.
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