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rimodos (Saksassa Duogynon) oli hormo-

nipohjainen raskaustesti, jota valmisti sak-

salainen lddkeyhtié Schering AG (nykyi-
nen Bayer AG). Sitd myytiin maailmanlaajuisesti
1950-luvulta 1970-luvun loppuun. Primodosista oli
markkinoilla kaksi versiota, ruiske ja suun kaut-
ta otettava tabletti. Sekd suun kautta otettavaa,
kahden tabletin pakkauksen Primodos oralia ettd
ruiskeena annettavaa Primodos simplexid mark-
kinoi Suomessa vuodesta 1966 lihtien Huhtami-
ki-Yhtymi Oy / Ladketehdas Leiras. Molempia Pri-
modoseja myytiin Suomessa sekd hormonaalisena
raskaustestind ettd lidkkeend sekundaarisen ame-
norrean hoitoon. Testin hormonaalinen koostu-
mus oli sama kuin suun kautta otettavissa ehkdi-
sypillereissd. Jokainen tabletti sisdlsi synteettisid
hormoneja, 10 mg noretisteroniasetaattia ja 0,2 mg
etinyyliestradiolia. (Gal, 1972: 241.)

Raskauden midrittdmiseksi testi sisélsi kak-
si pillerid, jotka tuli ottaa perdkkiisind pdivind.
Jos kuukautisvuoto alkoi kolmesta kuuteen pii-
véd tablettien ottamisen jélkeen, todettiin, ettei
nainen ollut raskaana. Jos vuotoa ei tullut, pas-
teltiin tdmén olevan raskaana. Téssé tapauksessa
tableteilla ei pitdnyt olla vaikutusta raskauteen.
(Olszynko-Gryn, 2016.) Toisaalta jo vuonna 1967
unkarilainen 14dkéri Isabel Gal varoitti mahdolli-
suudesta epdmuodostumien muodostumisesta si-
kioille, jos hormonaalista raskaustestid kiytettiin
ensimmdisten raskauskuukausien aikana. (Gal,
Kirman ja Stern, 1967: 83) Mahdollisten epimuo-
dostumien kirjo oli laaja ja riippui siitd, missd ras-
kauden vaiheessa tabletit otettiin. Ne vaihtelivat
sydidnvaurioista sukupuolielimien alikehittymi-
seen, mukaan lukien késien, jalkojen, sormien ja
varpaiden surkastumisia sekd aivovaurioita.

Primodosin kdyton historiaa ei vield ole juu-
rikaan tutkittu. Isossa-Britanniassa vuonna 1978
perustettu hormonaalisten raskaustestien vahin-
goittamien lasten yhdistys (Association for Children
Damaged by Hormone Pregnancy Tests) on kuiten-
kin kiinnittdnyt aiheeseen viime aikoina poliittis-
ta huomiota. Ison-Britannian hallituksen perusta-
ma tutkintakomissio sai Primodosta kisittelevin
tyonsd péddtokseen toukokuussa 2017, mutta ei
vield ole julkaissut loppuraporttiaan. Pohjoismais-
sa hormonaalisten raskaustestien kdyttod ja vai-
kutuksia on tutkittu ainoastaan ldfketieteellisestd
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ndkoékulmasta. Pohjoismaat Ruotsi, Norja ja Suo-
mi olivat kuitenkin ensimmadisid maita, jotka jul-
kaisivat varoituksia hormonaalisesta raskaustes-
tauksesta, ja joissa sen kéytto kiellettiin: Norjassa
vuonna 1970, Suomessa 1971 ja Ruotsissa 1973.

Ladketieteellinen tutkimus progesteronin ja
estrogeenin kdytosta raskauden aikana
1950-luvun puolivilistd 1960-luvun alkupuolelle
tehtiin useita lddketieteellisid tutkimuksia proges-
teronin ja estrogeenin vaikutuksista naisvartaloon
yleensd ja niiden kéytostd sekundaarisen amenor-
rean hoitokeinona mutta myos konkreettisesti Pri-
modoksen kiyton vaikutuksista raskaana oleville
naisille. Nitd tutkimuksia suoritettiin pddosin
Saksassa, mutta joitakin myds Isossa-Britanniassa.
Leiras viittasi joihinkin n#istd tutkimuksista ha-
kiessaan vuonna 1966 Primodosille myyntilupaa
Suomessa ja anoessaan vuonna 1970 luvan uusi-
mista. Koska ldpikdyméni arkistomateriaali sisdlsi
ndiden tutkimusten lisdksi muita lddketieteellisid
artikkeleita Primodosista sekd progesteroneista ja
estrogeeneistd, tarkastelen my0s niitd tdssd artik-
kelissa voidakseni antaa kattavan kuvan Primodo-
sia koskevan tutkimuksen ja tiedon tilasta 1950-
ja 1960-luvulla.

Lidketieteellinen tutkimus progesteronista ja
estrogeenista ei osoittanut 1950-luvun puolivilis-
sd ja tdtd myOhemmassd vaiheessa johdonmukaista
kuvaa tilanteesta, vaan ilmensi pikemminkin arvai-
lua ja epdvarmuutta. Tavanomainen johtopédtos
oli, ettd vaikka tutkimus ei ollut tarpeeksi kattava,
ei progesteronilla eikd estrogeenilla olisi kieltei-
sid vaikutuksia naisiin, raskauteen tai sikioon. Yksi
ensimmdisistd Primodosia (tai Duogynonia, kuten
sitd tédssd tapauksessa kutsuttiin) kisittelevistd
tutkimuksista julkaistiin saksalaisessa lddketieteel-
lisessd lehdessd Die Medizinische vuonna 1956. Die
Medizinische, jota tdnd pdivdnd julkaistaan nimel-
14 Die Medizinische Welt, on sisdtauteihin keskitty-
nyt lddketieteellinen aikakauslehti. Tutkimuksen,
johon artikkeli perustui, tekivét saksalaisen Kob-
lenzin yliopiston kaksi gynekologia, H. Dienz ja E.
Risse.

Artikkelissaan Dienz ja Risse totesivat, ettd
Primodos oli ollut ruiskeena saatavilla markki-
noilla vuodesta 1950 ldhtien. Heiddn mukaan-
sa useat aikaisemmat tutkimukset olivat osoitta-
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neet, ettd Primodosin ainesosat voivat laukaista
kuukautisten tyyppistd verenvuotoa, miki tekee
niistd sopivan lddkehoidon sekundaarille amenor-
realle (kuukautisten puuttumiselle). Lisdksi he ar-
gumentoivat, ettd ndiden aiempien tutkimusten
mukaan keinotekoisia sukupuolihormoneja voi-
tiin huoletta antaa my0s raskaana oleville naisil-
le, koska ”vaikuttaa siltd, ettd munarakkulahormo-
ni ja progesteroni tukevat kohdun kehittymistd ja
kasvua raskauden aikana”. (Dienz & Risse, 1956: 4.)
Keinotekoisten sukupuolihormonien vaarat-
tomuutta raskauden alkuvaiheessa ei laajalti ky-
seenalaistettu 1950-luvulla tai 1960-luvun alussa.
Useimmat lddketieteelliset tutkimukset Dienzin ja
Rissen tavoin jopa vakuuttivat hormonien merkit-
tdvistd hyodyistd raskauden alkuvaiheessa. Vuon-
na 1958 British Medical Journalissa julkaistu lyhyt
kirjoitus Primodos oralista (Primodosin kahden
tabletin versiosta) ylisti lddkkettd tehokkaana ja
nopeana tapana havaita raskaus. Artikkelissa kiy
ilmi lddkkeen kaytt6on liitetty huoli, mutta siind
kiistetddn negatiiviset vaikutukset mahdolliseen
raskauteen todisteiden puutteeseen viitaten. Kir-
joituksessa tosin varoitettiin Primodosin sopimat-
tomuudesta raskaustestini, jos naisella oli esiinty-
nyt aikaisempaa verenvuotoa. (BMJ, 1958: 1352.)
Kaksi tutkimusta, yksi brittildinen vuodelta
1960 ja yksi saksalainen vuodelta 1963, tutkivat Pri-
modos oralin kéytt6d raskaustestini. Brittildinen
tutkimus, jota johti kaksi 1adkarid, G.L. Higgins ja
W.R. Sadler, julkaistiin ld#ketieteellisessd lehdessi
The Practitioner. Heiddn tutkimuksensa oli suoritet-
tu suuressa, yli 500 ooo asukkaan teollisuuskaupun-
gissa, jossa osa kirjoittajien tydsti oli valvoa ja hoi-
taa naisia raskauden aikana ja sen jélkeen. Higginsin
ja Sadlerin tutkimus kisitteli kahta testiryhmid.
Kahdelletoista naiselle annettiin neljin tabletin
annos Primodosia, 47 naiselle puolestaan kahden
tabletin annos. Kahden tabletin testiryhmastd 46
tapausta osoitti selkeén ja paikkansapitdvin tulok-
sen, minki perusteella tutkijat paittelivit Primo-
dosin olevan helppo ja turvallinen testi raskauden
havaitsemiseksi. Vaikka kolmen kahden tabletin an-
noksen ottaneen naisen raskaus péittyi keskenme-
noon, ldakarit eivit yhdistineet keskenmenoja Pri-
modosin kdytt6n, vaan padttelivit keskenmenojen
johtuneen aiemmista terveyteen liittyvistd ongel-
mista, kuten ylimégriisistd verenvuodoista ja abor-
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teista. (Higgins & Sadler, 1960: 678-679.)

Samanlainen tulos havaittiin my6s saksalai-
sen tutkijan I. Davidsmeyerin tutkimuksessa, joka
julkaistiin vuonna 1963 Medzinische Mitteilunge-
nissa. Leiras viittasi tdhdn tutkimukseen vuoden
1970 myyntilupahakemuksessaan. Tutkimukses-
sa Davidsmeyer oli antanut kolmellekymmenelle
17-43-vuotiaalle naiselle Primodosin kahden table-
tin version. 16 naisella esiintyi verenvuotoa testin
jalkeen, josta Davidsmeyer paitteli, ettd raskauden
mahdollisuus voitaisiin sulkea pois. Loput 14 nais-
ta, joilla verenvuotoa ei ilmennyt yleisesti oletet-
tavan aikahaarukan eli viiden ja 19 pdivin vilillg,
olivat kaikki raskaana. Artikkeli pdityi ylistiméédn
Primodosia sen tarjoamien huomattavien etujen
takia. Davidsmayerin mukaan lddke lisdsi my0Os
mahdollisuuksia hoitaa sekundaaria amenorreaa,
mika oli tirkedd paitsi fysiologisesta my0s psy-
kologisesta ndkdkulmasta. Lisdksi Primodos yk-
sinkertaisti raskaustestausta merkittévisti. Se oli
turvallista ja nopeaa, ja sitd voisivat kdyttdd sekd
gynekologit ettd yleislddkdrit. (Davidsmeyer, 1963:
1-2.)

Nimi varhaiset tutkimukset osoittivat monia
yhtéldisyyksid, jotka ovat voineet vaikuttaa péitel-
miin progesteronia ja estrogeenia siséltdvien ladk-
keiden harmittomuudesta raskaana oleville naisil-
le. Ensinnékin kaikki tidssd kisitellyt tutkimukset
keskittyivit pddasiassa raskauden varhaiseen vai-
heeseen, ensimmiiseen kolmannekseen, jolloin
raskaus tavallisesti havaittiin. Missddn tutkimuk-
sissa ei viitattu raskauden myShempiin vaiheisiin
tai syntyneeseen vauvaan. Tutkimukset eivit ker-
ro mahdollisista my6hemmisté raskauden aikai-
sista keskenmenoista tai sikididen epdmuodostu-
mista. Koska Primodosin mahdolliset vaikutukset
havaittiin useimmiten vasta syntyman jédlkeen, tut-
kimustulokset progesteronin ja estrogeenin har-
mittomuudesta sikion kehitykselle olivat tdten
harhaanjohtavia.

Tutkimukset tulivat myds samaan johtop#i-
tokseen siitd, ettd Primodos oli turvallinen, help-
po ja nopea tapa havaita raskaus. Primodos oli tds-
sd mielessd ensimmadinen raskaustesti, jota naiset
voisivat kdyttdi itsendisesti kotona. Aikaisemmin
raskaus voitiin havaita vain lddkérin suorittamal-
la virtsatestilld tai odottamalla raskauden jatko-
kehitystd. Primodos loi naisille uuden mahdolli-
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suuden havaita itse raskaus, ja tilld tavoin takasi
naisille lisdd itsendisyyttd omien kehojensa suh-
teen. Kuten Davidsmeyer perusteli, vaikka Pri-
modosin ruiskeversio osoitti vield luotettavam-
pia tuloksia kuin tablettiversio, potilaat suosivat
tabletteja, koska injektion pystyi saamaan vain 134-
kariltd ja tabletit nainen pystyi ottamaan itse. (Da-
vidsmeyer, 1962: 1.)

Pitkén aikavilin tutkimukset, joissa tarkastel-
tiin raskauden alkuvaiheen lisdksi myShemp#a ras-
kauden kulkua, synnytysti ja vastasyntyneen ter-
veydentilaa, osoittivat jo 1960-luvun puolivilissi
progesteronin ja estrogeenin mahdolliset haitta-
vaikutukset raskaana oleville naisille. Leiras ei kui-
tenkaan ottanut niitd tutkimuksia huomioon, kun
se perusteli Primodosin vaarattomuutta Suomen
ladkintohallitukselle vuonna 1970.

Vuonna 1967, vuoden kuluttua siitd, kun Pri-
modos oli saanut myyntiluvan Suomessa, Isabel
Gal, joka toimi lastenlddkidrind Queen Maryn las-
tensairaalassa Carshaltonissa, Surreyssa, varoitti
Primodosin mahdollisesta uhasta imevéisikdisille.
Varoituksen perustana oli Galin pitkdaikainen tut-
kimus Primodosia kiyttédneiden raskaana olevien
naisten ja heidin lastensa parissa. Toisin kuin ai-
kaisemmissa tutkimuksissa, Galin tutkimuksen
lahtokohtana ei ollut raskauden alkuvaiheessa ole-
vat naiset. Hinen koeryhménsé koostui 100 naises-
ta, jotka oli otettu sairaalaan vuosien 1955 ja 1965
vililld, koska heidén lapsillaan oli syntyessédn sel-
kdrankahalkio (spina bifida); selkdrangan ja -kal-
vojen epidtdydellinen sulkeutuminen selkdytimen
ympdrilld. Gal kartoitti tutkimuksessaan naisten
yleisestd terveydentilaa, ndiden suvussa esiintyvid
sairauksia seki lddkkeiden kidyttod ennen raskaut-
ta ja sen aikana.

Galin mukaan Primodosin kdyttd esiintyi
sddnnollisesti koeryhmin naisilla. Gal viitti hor-
monaalisen raskaustestin kdyton edistévin epi-
muodostumien syntymistd yhdelld tapauksella
kahdeksasta. Galin mukaan hormonaalisen ras-
kaustestauksen vaarallisuutta liséisi my0s erityi-
sesti se, ettd hormoneja siséltdvit tabletit otettiin
juuri raskauden alkuvaiheessa, jolloin siki6 on ke-
hittymisensd kannalta erityisen haavoittuva. Li-
sidksi samaista lddkettd kdytettiin myos abortin
aikaansaamiseksi jopa 10 prosentin onnistumis-
asteella. Gal pditteli hormonaalisen raskaustes-
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tin hdiritsevin didin ja lapsen hormonaalista ta-
sapainoa ja niiden vilistd vuorovaikutusta, minki
takia sen haitallisia vaikutuksia siki6n oli pidet-
tdva todennidkdisind. (Gal, Kirman ja Stern, 1967:
241-242.) Gal esitti tuloksensa ensimmadisen ker-
ran vuonna 1967 arvostetussa Nature-lehdessd, ja
toisti argumenttinsa tdmaén jédlkeen vield kahdes-
ti British Medical Journalissa, vuosina 1975 ja 1977.

Galin tutkimus ei kuitenkaan jadnyt ilman mui-
den tutkijoiden kritiikkid. Vastine vuoden 1967 Na-
ture-artikkeliin viitti, ettd Galin otanta oli alueel-
lisesti liian kapea ja ettd laajempaa koeryhmid
tarkastellut tutkimus olisi antanut hyvin erilaisia
tuloksia. Lisdksi kommentissa argumentoitiin, et-
tei Gal ollut suorittanut otoksestaan uusinta-ana-
lyysia, kuten epidemiologisissa tutkimuksissa oli
tapana. Vastineartikkelin kirjoittajan mukaan pi-
demmin aikavilin ja monipuolisemman otoksen
valinta olisi johtanut hyvin erilaisiin tutkimustu-
loksiin. Kommentin loppuargumentti oli, etteivit
hormonaaliset raskaustestit aiheuta hermoston
epimuodostumia. (Laurence, 1972: 242.)

1950- ja 1960-luvulla tehdyt tutkimukset hor-
monaalisen raskaustestauksen vaikutuksesta ras-
kaana olevalle naiselle ja sikidlle osoittivat mel-
ko yhtenidisen kuvan. Useimmat tutkimukset
paittelivit, ettei keinotekoisilla hormoneilla oli-
si haitallisia vaikutuksia raskauteen; ne saattoivat
piinvastoin jopa edistdd raskauden kehittymista.
Hormonaalista testausta ylistettiin sen taloudel-
lisuuden, turvallisuuden ja kdyttomukavuuden ta-
kia. Huoli keinotekoisten hormonien antamisesta
raskauden herkéssid vaiheessa oleville naisille oli
vihdistd. Gal oli ainoa tutkija, joka ilmaisi huolen-
sa mahdollisista sivuvaikutuksista.

Primodosin kadyttd Suomessa 1966-78
Lagkintohallitus valtuutti Primodos oralin ja Pri-
modos simplexin myynnin Suomessa vuonna 1966
(Paatos, Ladkintohallitus, nro 2916, 1966; Paitds,
Lidkintohallitus, nro 7007, 1966). Primodos ora-
lin ja Primodos simplexin myyntilupaa koskevissa
hakemuksissa Leiras painotti tuotteen siséltdvien
hormonien (progesteronin ja estrogeenin) vaa-
rattomuutta raskaana oleville naisille, sen hyotya
nopeana ja turvallisena raskaustestind sekd sen
kayttdmahdollisuutta sekundaarisen amenorrean
hoitomuotona.
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Primodos oralin ja Primodos simplexin menes-
tystarina Suomessa jdi kuitenkin lyhyeksi. Ladkin-
tohallitus oli vuonna 1966 myontényt molemmil-
le tuotteille viiden vuoden myyntiluvan vuoteen
1971 asti. Kun luvan uusiminen tuli ajankohtaisek-
si 1970-luvun alkupuolella, lddkintShallitus epé-
r6i Primodos oralin kahden tabletin pakkauksen
lisenssin uusimista. Epdilyt eivit kuitenkaan vield
tidssd vaiheessa koskettaneet Primodos simplexii.

Ligkintohallituksen epérdinti Primodos oralin
soveltuvuudesta kiy ilmi Leiras-yhtion johtajan,
Jorma Riihiméen, Suomen lddkintGhallitukselle
osoitetusta kirjeestd. Erityisesti hormonivalmis-
teen madrddminen raskauden alkuvaiheessa nih-
tiin kyseenalaisena. Riithimiki yritti kirjeessddn
vakuuttaa hormonien, erityisesti progesteronin,
kiyton olevan vaaratonta raskauden alkuvaiheessa.
Hinen mukaansa raskauden ensimméisten 40-60
pdivin aikana naisvartalo tuotti muutenkin suuren
madrin progesteronia. Riihimiki vetosi alkuperi-
sen myyntilupahakemuksen viittaamiin 1950-lu-
vun ja 1960-luvun alkupuolen tutkimustuloksiin,
joiden mukaan Primodos oralin sisdltimi proges-
teronin miiri oli suhteellisen matala. Tuote sisél-
si my0s noretisteroniasetaattia, mutta Riihimien
mukaan sen méiri ovat niin alhainen, etti se voi-
taisiin jattdd huomiotta. Riihimaki pédtteli, ettei
Primodos oral -raskaustestin siséltdmailld proges-
teronilla olisi vaikutusta raskauden alkuvaihees-
sa olevaan naiseen ja ettd Primodos oralin sisaltd-
maén keinotekoisen estrogeenin koostumus vastasi
luonnollisesti raskauden alkuvaiheessa esiintyvid
estrogeenid. Ristiriitaisesti Riihiméaki viitti to-
sin samanaikaisesti my0s, ettd tuotteen sisdltima
estrogeeni saattaisi jopa vaikuttaa mydnteisesti
raskauden ensimmadiselld kolmanneksella. Riihi-
maki pditti kirjeensd toteamalla:

Edelld olevan perusteella voidaan Primodos-valmisteiden kiyt-
tod varhaisraskauden toteamiseen pitédd vaarattomana tutkimus-
menetelménd, jolla ei ole sikiotéd vaurioittavaa vaikutusta. (Riihi-
méki, 1970)

Riihim#ki mainitsi lyhyesti Primodosin kidyton
sekundaarin amenorrean hoitona, mutta ei kisitel-
Iyt sitd syvemmin. Kirjeen painopiste oli Primo-
dos oralin kdytto raskaustestind (Riithimiki, 1970).

Suomen lddkintohallitus ei kuitenkaan ollut va-
kuuttunut Riihiméien perusteluista ja tilasi oman,
Primodos oralin kéyttdd tutkivan raporttinsa gy-
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nekologian professori Sakari Timoselta. Hin oli
Helsingin yliopistollisen sairaalan gynekologi, jota
pidettiin alan asiantuntijana hénen naishormone-
jaja sekundaarisen amenorrean hoitoa kisittelevi-
en aikaisempien tutkimustensa perusteella. Timo-
nen laati Primodos oralia ja Primodos simplexid
kasittelevin raportin ja luovutti sen lddkintShalli-
tukselle 28.12.1970.

Raportissaan Timonen kirjoittaa Primodo-
sin olevan vakiintunut raskaustesti ja sekundaa-
rin amenorrean hoitomuoto. Hin myds ilmoittaa,
ettei luonnollista estrogeenia ja progesteronia pi-
detd haitallisena sikille. Timosen mukaan Pri-
modos sisilsi kuitenkin suuria annoksia molem-
pia hormoneja keinotekoisessa muodossa; jopa
viisikymmentd kertaa korkeampia mairid taval-
lisiin ehkdisypillereihin verrattuna. Timonen ku-
mosi ndin Riihiméden viitteen, jonka mukaan Pri-
modos oralin sisdltdmit hormonimé&drit olivat
alhaiset. Timosen mukaan niin suurella maaral-
14 keinotekoisia hormoneja saattaa olla maskulii-
ninen vaikutus siki6on. Lisdksi teratogeenisia eli
elinten epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia
sikiodn ei voida poissulkea. Timonen huomaut-
taa myds, ettd tabletit otetaan sikion kehityksen
kannalta kaikkein herkimmissd vaiheessa ja ettd
on erittdin kyseenalaista médrétd niin suuria mis-
rid keinotekoisia hormoneja. Hén suosittelee ras-
kauden testaamista hormonaalisten testien sijaan
virtsatesteilld, koska ne ovat yhti helppoja ja tur-
vallisia ja niitd voisi kdyttdd kuka tahansa la4ka-
ri milld tahansa vastaanotolla. Timosen lopullinen
tuomio oli kuitenkin monitulkintainen. Hin pat-
ti raporttinsa toteamalla, ettd Priomodos simplex,
ruiskeena kéytettédvid raskaustesti, olisi todenna-
koisesti vaaraton ja sitd voitaisiin kdyttdd kontrol-
loidussa ympéristossd, mutta Primodos oral, kah-
den tabletin annos, saattaisi aiheuttaa varhaisen
sikion epdmuodostumia ja sen kdyttd tulisi kiel-
tad. (Timonen, 1970.) Timonen ei viitannut ra-
portissaan mihinkéin tiettyyn lddketieteelliseen
tutkimukseen tai tutkimuksiin, vaan vaikutti pu-
huvan oman kokemuksensa tai tutkimuksensa na-
kékulmasta.

Ladkintohallitus seurasi Timosen raportin
johtopadtdstd ja kielsi Primodos oralin myynnin
3.5.1971 ldhtien viitaten sen mahdolliseen sopimat-
tomuuteen, “koska siti ei voida todeta tarkoituk-
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Primodos simplexin myyntilupaa kuitenkin jat-
kettiin. Lédkintohallituksen pddtoksen jilkeen
Riihimiki yritti vield viimeisessd valituksessaan
hakea Iupaa Primodos oralin kiytt66n sekundaarin
amenorrean hoidossa. Hin viitti kirjeesséddn, ettei
Primodos oralin kiyttdd sekundaarin amenorrean
hoitoon ollut kyseenalaistettu ja sitd on siksi pidet-
tdvd kidypand hoitona. Hén totesi, ettd potilaat, jot-
ka karsivit sekundaarista amenorreasta, suosivat
tabletteja pistoksiin verrattuna niiden kiyttomu-
kavuuden vuoksi. Hin myds ilmaisi pahoittelunsa
ladkintohallituksen kielteisen péaidtcksen johdos-
ta ja toivoi uudelleenarviointia ainakin sekundaa-
rin amenorrean kohdalla. (Riihim#ki, 1971.) Lagkin-
tohallitus ei kuitenkaan muuttanut paitostiin, ja
Primodos oralin myynti kiellettiin Suomessa tou-
kokuusta 1971 ldhtien.

Primodos simplex -ruiskeen kaytto jatkui vuo-
teen 1978 asti. Huhtikuussa 1978 Riihimiki kirjoit-
ti lddkintohallitukselle - ei kuitenkaan hakeakseen
uutta myyntilupaa, vaan vetdikseen Primodos
simplexin markkinoilta. Riihimaki kertoo kirjees-
sddn, ettei Primodos simplexia ollut Suomessa pit-
kddn aikaan kéytetty raskaustesting, vaan ettd sen
yksinomainen kdyttd oli sekundaarisen amenor-
rean hoito. Hin kirjoittaa, ettd viime aikoina eri-
tyisesti Isossa-Britanniassa tehdyt tutkimukset tu-
kevat viitettd siitd, ettd naishormoneja sisdltdvit
raskaustestit saattavat aiheuttaa sikién epimuo-
dostumia (Riihiméki, 1978). Riihimaki ei kirjees-
sddn viittaa mihinkddn tiettyihin tutkimuksiin tai
tapahtumiin eikd mainitse ldhteitdan.

Vuonna 1975 brittilehdist6é oli nostanut uu-
delleen esiin Galin vuoden 1967 raportin liitté-
en sen uuteen todistusaineistoon, joka tuki Galin
viitettd Primodosin kdyton haitallisuudesta. Tama
oli johtanut Ison-Britannian hallituksen antamaan
viralliseen varoitukseen Primodosin kaytostd
raskaustestind. Lisdksi Gal otti itse osaa vilkkaa-
seen keskusteluun Primodosin vaaroista Britan-
nian lddketieteellisissd aikakauslehdissd vuosi-
na 1972-78. Hin toisti havaintonsa useita kertoja
ja puolusti niitd ep4ilijoitd vastaan. Vuonna 1978
brittildinen toimittaja ja tuottaja Greg Dyke tuot-
ti Primodosia késittelevin dokumenttielokuvan
London Weekend Televisionille. Dokumentti pe-
rustui padasiassa aineistoon, jonka erds Schering
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AG:n huolestunut tyontekijd oli vuotanut Dykelle
vuonna 1977, mutta timin lisidksi tuottaja vieraili
myds perheissi, joissa uskottiin didin raskauden-
aikaisen Primodosin kéyt6n johtaneen lasten epi-
muodostumiin. (Olszynko-Gryn, 2017.)

Schering AG:n tyontekijin tietovuodosta huo-
limatta lddkeyhtion johto ja muut asiantuntijat ei-
vit uskoneet tuotteen olevan haitallinen, Rithima-
ki toteaa kirjeessddn. Hén viittaa kontrolloitujen
kliinisten tutkimusten puutteeseen, mikd tekee
loppupéitelmén Primodosin mahdollisesta haital-
lisuudesta mahdottomaksi. Rithimé#ki padttdd kir-
jeensd toteamalla, ettd vaikka hinen tiedossaan ei
ole konkreettisia tapauksia, joissa Primodos oli-
siajiheuttanut epdmuodostumia, Leiras on paatté-
nyt vetdd Primodosin kokonaan pois suomalaisil-
ta markkinoista kielteistd julkisuutta vilttddkseen.
(Riihimaki, 1978.)

Lopullinen pditds Primodosin vetdmisestd
pois Suomen markkinoilta johti Saksan lddkinto-
hallituksen (Bundesgesundheitsamt) ldhettdm&éan
Suomen lddkintohallitukselle elokuussa 1978 kir-
jeen, jossa se pyytdd lisdtietoja siitd, miksi saksa-
laisen ldfikeyhtion tuotteen myynti oli lopetettu
Suomessa. Vastausta kirjeeseen ei ole tiedossa.
(Bundesgesundheitsamtin kirje 1ddkinthallituk-
selle, 28.8.1978.)

Tutkimus vuoden 1978 jalkeen
Vaikka Primodos oral ja Primodos simplex oli ve-
detty pois Suomen markkinoilta, tutkimusyhtei-
son kiinnostus sukupuolihormonien vaikutuksis-
ta raskaudelle jatkui. Vuosien 1980 ja 2000 vililld
tehtiin kaksi ajheeseen liittyvdd suomalaistutki-
musta. Tutkimukset eroavat merkittévisti sisél-
16iltd4n, mutta niitd yhdistdd tavoite ymmartdd
naishormonien, erityisesti noretisteronin, vaiku-
tuksia raskaana olevaan elimistoon.
Ensimmadinen ndistd tutkimuksista suoritettiin
1980-luvun alkupuolella turkulaisen tutkijan Mart-
ti Pulkkisen johdolla. Pulkkisen koeryhméssé oli 71
naista, jotka olivat viidennen ja yhdeksénnen vii-
kon vililld raskaana. Kaikki tutkimuksen osanot-
tajat olivat hakeneet raskaudenkeskeytystd ennen
tutkimukseen osallistumista. Pulkkinen antoi nai-
sille 20 mg noretisteroniasetaattia sekd 0,04 mg
etinyyliestradiolia. Han pyrki selvittdmain, lisddko
ndiden hormonien raskaudenaikainen kayttd koh-
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dunsisidisen verenvuodon riskid. Tavoitteena oli
kumota aiempi olettamus, jonka mukaan hormo-
naaliset raskaustestit saattaisivat aiheuttaa koh-
dunsisiistd verenvuotoa.

Hormonien antamisen jilkeen Pulkkinen tutki
osanottajat ultraddnelld. Pulkkinen kuitenkin huo-
masi, ettd kohdunsisdinen verenpurkauma oli lii-
an pieni ultradfinelld havaittavaksi. Raskauden kes-
keytyksen jédlkeen hén tutki istukan ja abortoidun
sikion. Pulkkinen totesi, ettei kummallakaan hor-
monilla ollut vaikutusta tutkittuun sikiéon. Vaiku-
tuksia ei mydskidn ollut havaittavissa istukoissa
eikd naisten progesteronin tai estrogeenitasoissa.
Hinen mukaansa tutkimus ei tukenut hypoteesia,
jonka mukaan samanlaisia hormoneja sisdltévil-
14 hormonaalisilla raskaustesteilld olisi haitallisia
vaikutuksia sikion kehittymiseen. Eroavaisuuksia
ei myoskddn 16ydetty hoidettujen ja hoitamattomi-
en naisten vililld (Pulkkinen ym., 1984: 241-249).

1990-luvun lopulla Sosiaali- ja terveysalan tut-
kimus- ja kehittdmiskeskuksessa tehdyssé tutki-
muksessa kuitenkin osoitettiin, ettei hormonien
haitattomuutta naisten kehoon voitu taata. Li3-
ketieteen tutkija Elina Hemminki selvitti naisten
hormonilddkkeiden kdyton vaikutuksia raskauden
aikana. Tutkimuksessa kdytettiin aineistoa Helsin-
gin neuvoloista vuosilta 1954-63, siis ennen Pri-
modosin myyntid Suomessa. Tutkimuksen koh-
teena olivat naiset, jotka olivat raskauden aikana
altistuneet estrogeenihoidoille. Otokseen kuului
2 052 ditid, jotka olivat kdyttdneet hormonildikkei-
td raskauden aikana, 2 038 hormonilddkkeitd kayt-
tdmittomin didin kontrolliryhmi sekd 4 130 ime-
vdisen ryhmd. (Hemminki, Gissler ja Toukomaa,
1999: 1092-1097). Tutkimus tarkasteli ainoastaan
altistumista estrogeenille ja progestiinille, siis sa-
moille hormoneille, joita my6s Primodos sisilsi.
Tutkimuksen tavoitteena oli toisaalta etsid korre-
laatiota didin raskaudenajan lddkkeidenkayton ja
lapsen mahdollisen mybhemmaén sy6pétapauksen
vililld sekd toisaalta jdljittdd lapsen epdmuodostu-
mien syntymisien syitd didin lddkkeidenkdyttoon.
Tama oli yksi ensimmadisistd tutkimuksista, jossa
hormonildikkeiden vilittdméan vaikutuksen lisdksi
tutkittiin my6s mahdollisia myShemmin ilmenevid
vaikutuksia ja seurauksia seki lapsille ettd dideille.

Suurin osa otannan naisista oli altistunut joko
Primolut-lddkkeelle, joka sisdlsi Primodosin tavoin
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synteettistd norestheronia, tai Progesteron-ladk-
keelle, joka sisidlsi steroidihormoneja. Primolutia
kiytetddn edelleen, useimmiten vaikeiden kuukau-
tisvaivojen lievitykseen (joihin liittyy esimerkik-
si kipua, raskasta verenvuotoa tai endometrioosi).
Progesteronia puolestaan kiytetddn hormonikor-
vaushoidoissa ja osana sukupuolenkorjauspro-
sessia. Tutkimuksen otannan naisille lddkkeet oli
kuitenkin médritty estimain mahdollinen kesken-
meno tai ennenaikainen syntyma.

Tutkimuksessa pdddyttiin siihen, etteivit
kiytetyt hormonildékkeet lisinneet syOpariskid
dideille eivitkd lapsille. Lapsissa, joiden &idit oli-
vat hormonaalisen lddkityksen alaisina raskau-
den aikana, havaittiin kuitenkin suurempi mas-
rd epdmuodostumia kuin niilld, joiden didit eivit
olleet olleet lddkityksen alaisina. Tutkijat osoit-
tavat myos, ettd estrogeenille altistuneista lap-
sista epdmuodostumia todettiin enemmén poi-
kalapsissa kuin tytt6lapsissa. Vaikka estrogeenin
kaytto raskausajan ongelmien hoitoon ei endi ole
suosittua, muita hormoneja, kuten progestiinia,
kiytetddn edelleen mahdollisen keskenmenon eh-
kidisemisemiseksi. Tutkijat varoittavat, ettd myos
hormonien kiyttd ennen raskaaksi tuloa saattaa
vaikuttaa lapsen kehitykseen, jos naisen ruumiis-
sa on hedelmdittymisen hetkelld hormonijaamia.
Tamd kasvattaa hormonien mahdollisten vaarojen
laajuutta sikion kehityksen kannalta, koska myds
aikaisemman hormonaalisen ehk&isyn voi ndhdi
sikiolle vaarallisena. (Hemminki, Gissler ja Tou-
komaa, 1999: 1096).

Lisatutkimuksen tarve

Téhén pdivdin mennessd ei ole varmoja todistei-
ta siitd, aiheuttiko juuri hormonaalinen raskaus-
testi Primodos ne epdmuodostumat, jotka muo-
dostuivat lddkettd kdyttidneiden ditien lapsilla.
Kuten olen tissi artikkelissa osoittanut, lddketie-
teellinen tutkimus hormonien vaikutuksista ras-
kaana oleviin naisiin ja sikion kehitykseen on ol-
lut ja on edelleen episelvd. Lopullinen tuomio
néyttdd tdlld hetkelld mahdottomalta. Brittitut-
kija Neil Vargessonilla on parhaillaan kdynnissi
useita tutkimuksia Primodosin vaikutusten arvioi-
miseksi. Kyseiset tutkimukset ovat kuitenkin edel-
leen kesken, eiviatkd ne muodosta kokonaista ku-
vaa hormonien kéyton vaikutuksista raskausajalla.
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Primodosin ongelmallisuuden osoittaa kuiten-
kin se, ettd se kiellettiin 1970-luvulla useimmis-
sa Euroopan maissa ja ettd Ison-Britannian hal-
litus julkaisi virallisen varoituksen sen kéytostd
raskaustestina.

Poliittisesta ja historiallisesta ndk6kulmasta
Primodos-tutkimusta on tehty vain vihidn Suomes-
sa, mutta my6s muissa Pohjoismaissa ja Euroo-
passa. Mielestdni aihe on painoarvoltaan kuiten-
kin niin tirked, ettd lisdtutkimus on tarpeellista.
Olisi tirkedd selvittdd, kuinka yleistd Primodosin
kdyttd oli Suomessa ja onko Suomessa henkilditd,
jotka uskovat Primodosin vahingoittaneen heiti
itseddn tai heidén lapsiaan. Huolimatta siitd, ettd
Primodosin lopullisia vaikutuksia ei vield ole ar-
vioitu, hormonaalisten raskaustestien myynti ja
kayttd herdttdvit monenlaisia kysymyksid poliit-
tisella, sosiaalisella, lddketieteelliselld ja eettiselld
tasolla. Oliko esimerkiksi ldtikkeiden myyntilupi-
en myodntdminen tarpeeksi rajattua sodanjilkeisel-
14 ajalla? Entd miten lddkkeiden kaytt6d voidaan
tarkastella hyvinvointivaltion terveydenhuollon
kollektivisoinnin yhteydessd? Nami kysymykset
edellyttidvit vastauksia paitsi Primodosin kidyton
kokonaiskuvan ymmartdmiseksi my0s sen arvioi-
miseksi, aiheuttiko Primodos aikanaan vahinkoa
suomalaisille.
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