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Sosiaali- ja terveysvaliokunta 
stv@eduskunta.fi  
 
 
 
 
 
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan etäkuuleminen 23.9.2021 
 
 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean lausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle 
koskien hallituksen esitystä eduskunnalle laiksi tartuntatautilain muuttamisesta ja 
väliaikaisesta muuttamisesta (HE 131/2021) 

 
 
Tilaisuudessa lisäkysymykset Teamsin chatissa esittänyt Juuso Kaisa: 
En ehdi kysyä, mutta voisiko Fimea toimittaa lyhyen yhteenvedon noista 
haittavaikutuksista linkkien sijasta. Kysyn myös, miten on mahdollista, että 
12 900 ilmoitusta odottaa käsittelyä? Kysyn myös, miten te voitte arvioida 
esiintyvyyttä, jos haluatte tiedon vain uusista haitoista? Entä koska arvioitte 
että voitte tehdä pitäviä päätelmiä haitoista ja hyödyistä? 

 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea toteaa vastauksena 
sosiaali- ja terveysvaliokunnan etäkuulemisessa 23.9. Juuso Kaisan 
esittämiin kysymyksiin seuraavaa:   
 
Voisiko Fimea toimittaa lyhyen yhteenvedon noista haittavaikutuksista 
linkkien sijasta? 
 
Yhteenveto Suomessa käytössä olevien koronarokotteiden 
haittavaikutuksista: 
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Comirnaty:  

>1/10 rokotettua: pistoskohdan kipu ja turvotus, väsymys, päänsärky, 
lihaskipu, 
vilunväristykset, nivelsärky, ripuli, kuume. 
Jotkin näistä haittavaikutuksista olivat hieman yleisempiä 12-15 -vuotiailla. 
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Spikevax:  

>1/10 rokotettua: kainalon turvotus/arkuus, päänsärky, pahoinvointi, 
oksentelu, lihassärky, nivelkivut ja -jäykkyys, pistoskohdan kipu tai 
turvotus, väsymyksen tunne, vilunväristykset, kuume. 
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Vaxzevria:  

>1/10 rokotettua: arkuus, kipu, kuumotus, kutina tai mustelmat 
pistoskohdassa, väsymys tai yleinen huonovointisuus, vilunväristykset tai 
kuumeinen olo, päänsärky, pahoinvointi, nivelkipu tai lihassärky 
 

 
 

 
 
Kysyn myös, miten on mahdollista, että 12 900 ilmoitusta odottaa 
käsittelyä? 
 
Ilmoitusaktiivisuus on huomattavan suurta. Ensimmäisen 6 kk aikana 
koronarokotteista tuli enemmän haittavaikutusilmoituksia kuin kaikista 
muista markkinoilla olevista lääkevalmisteista tulee kokonaisen vuoden 
aikana. 
 
Haittavaikutusilmoitusten käsittelyyn on lisätty resursseja sekä sisäisin 
siirroin että ulkoisilla rekrytoinneilla. 
 
Kysyn myös, miten te voitte arvioida esiintyvyyttä, jos haluatte tiedon vain 
uusista haitoista? 
 
Haittavaikutusilmoitusjärjestelmä on lääketurvallisuuden työkalu, jonka 
päätarkoituksena on havaita mahdollisia uusia haittavaikutuksia. Tätä 
tarkoitusta varten tunnettujen haittojen raportoiminen ei ole tarpeellista. 
Haittavaikutusten ilmoittaminen on myös vapaaehtoista, joten 
haittavaikutustietokanta ei ole eikä ole koskaan ollutkaan tietokanta, josta 
voidaan laskea haittojen esiintyvyyttä väestötasolla. Esiintyvyyksien 
laskemista varten tarvitaan toisenlaisia tietokantoja, joita on esimerkiksi 
THLssä. 
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Entä koska arvioitte että voitte tehdä pitäviä päätelmiä haitoista ja 
hyödyistä? 
 
Kaikkien myyntiluvallisten koronavirusrokotteiden hyödyt ylittävät niistä 
aiheutuvat haitat. Mikäli lääkeviranomainen on sitä mieltä, että rokotteen 
hyöty ei ylitä siitä aiheutuvia haittoja, perutaan myyntilupa. 
 
Kun viranomainen tutkii uutta rokotteeseen mahdollisesti liittyvää haittaa ja 
toteaa että rokotteella ja haitalla on syy-seuraussuhde, otetaan kantaa 
myös hyöty-haittasuhteeseen. Tällöin arvioidaan myös tarve muuttaa 
myyntiluvan ehtoja. Myyntilupaa voidaan muuttaa tilanteen vaatimalla 
tavalla, esimerkiksi päivittämällä tuotetietoja, rajoittamalla rokotteen 
käyttöä tai järeimpänä toimena peruuttaa myyntilupa. 
 
Lääketurvatoiminta on jatkuvaa ja ajantasaista arviointia lääkkeen tai 
rokotteen hyöty-haitta -tasapainosta. Sitä toteutetaan koko lääkkeen 
elinkaaren ajan. 
 
 
 
 
 
 
Eija Pelkonen 
Ylijohtaja 
 

 
Maija Kaukonen 
Jaostopäällikkö, Ylilääkäri 
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