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Pro & contra: 
Statiinihoito valtimotautien 
primaaripreventiossa

L U K U  3

Statiinihoito valtimotautien primaaripreventiossa: pro

t e P P o  J ä r V i n e n

Mikko Syvänne

Motto: ”The accumulated evidence should convince those with a 
philosophical aversion to statin therapy for primary prevention 
to reconsider their stance.” (1)

Tarvitaanko valtimotautien primaaripreventiota? 
Verenkiertoelinten sairaudet ovat Suomessa edelleen johta-
va ennenaikaisen kuoleman syy. Sydän- tai aivoinfarkti on 
aina vakava ja usein vammauttava tapahtuma. Sydäninfark-
tipotilaista 25–30 % kuolee ennen hoitoon pääsyä (2) – he 
eivät sekundaaripreventiosta hyödy.

Ovatko valtimotaudit ehkäistävissä? 
40 vuoden aikana työikäisten sydäninfarktikuolleisuus on 
vähentynyt Suomessa 80 %, mistä runsas puolet johtuu vä-
estön riskitekijämuutoksista, joista tärkein on ollut koleste-
rolipitoisuuksien lasku (3). Elintapamuutokset ovat tässä 
olleet keskeisessä asemassa.

Onko statiineista hyötyä? 
170 000 potilaan satunnaistettujen tutkimusten meta-
analyysi osoittaa kiistatta, että valtimotautitapahtumat 
vähenevät runsaalla 20 %:lla LDL-kolesteroliarvon pie-
nentyessä 1 mmol/l statiinihoidolla (4). Vaikutus on sama 
riippumatta mm. iästä, sukupuolesta – ja siitä, onko ai-
emmin todettua valtimotautia (primaarinen vs. sekundaa-
rinen ehkäisy).

Entä primaarinen ehkäisy erikseen tutkittuna? 
Satunnaistettujen tutkimusten Cochrane-katsauksen (5) 
mukaan vähintään 90-prosenttisesti primaarisen ehkäisyn 
piiriin kuuluvan lähes 25 000 tutkittavan kokonaiskuol-
leisuus väheni statiinihoidossa merkitsevästi 14 % ja tau-
tikohtaiset tapahtumat 22–38 % (kuva). Kokonaishyödyn 
NNT-luku 2–5 vuotta kestäneissä tutkimuksissa, joista osa 
keskeytettiin ennenaikaisesti ilmeisen hyödyn vuoksi, oli 
49. Satunnaistetut tutkimukset edustavat korkeimman ta-
soista näyttöä, mutta niiden sovellettavuus arkitodellisuu-
teen voi olla rajallista. Kuitenkin laajat rekisteripohjaiset 
havaintotutkimukset antavat statiinien hyödyistä saman-
suuntaisia tuloksia, myös primaarisessa ehkäisyssä (6).

Mutta onko se kuitenkin liian tehotonta? 
Nyt siirrymme tieteen parista arvokysymyksiin. Vajaan 
25 000 potilaan 5 v hoito statiinilla säästi 1223–1077=146 
kuolemaa (5). Jos tämän kokoinen lentokone rysähtää maa-
han, ei jätetä yhtään kiveä kääntämättä vastaavan välttämi-
seksi tulevaisuudessa. Miksi valtimotautikuoleman kohdan-
net vainajat olisivat vähempiarvoisia? – Lisäksi säästettiin 
294 sepelvaltimotautitapahtumaa ja 175 revaskularisaatio-
ta. Ne olisivat täyttäneet aika monta sairaansijaa.

Maksaako se liikaa? 
Nykyisillä geneeristen statiinien hinnoilla primaarinen eh-
käisy on yleisesti noudatettujen kriteerien mukaan kustan-
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nustehokasta (7) tai jopa kustannuksia säästävää (8). Kont-
rolloitujen tutkimusten ihanneolosuhteiden ulkopuolella 
”oikeassa elämässä” kustannustehokkuus riippuu sairastu-
misriskistä ja hoitoon sitoutumisesta (9). Ei ole yllättävää, 
että hoito, joka ei toteudu, on tehotonta ja siten kallista.

Kumoavatko haitat hyödyt? 
Statiinit aiheuttavat osalle käyttäjistä lihaskipuja. Vakavat 
lihashaitat ovat ani harvinaisia. Subjektiiviset vaivat saa-
daan hallintaan annosta tai valmistetta vaihtamalla, viime 
kädessä joskus lääkitys lopettamalla. Tämä ei eroa esimer-
kiksi ACE:n estäjiin liittyvästä yskästä tai kalsiumkanavan 
salpaajiin liittyvästä turvotuksesta.

Statiinit lisäävät uuden diabeteksen ilmaantumista. 
Ne eivät kuitenkaan ”aiheuta” diabetesta, vaan jouduttavat 
diabeteksen glykemiakriteerin täyttymistä prediabeetikoil-
la. Tässäkin alaryhmässä kuolemien ja vakavien sairausta-
pausten estyminen on verrattomasti suurempi hyöty kuin 
oireettoman biokemiallisen muutoksen mahdollisesti myö-
hemmin aiheuttama haitta (10). Muiden vakavien sairauk-
sien tai oireiden riskiä statiinit eivät lumehoitoon verrattu-
na lisää (11).

Mitä primaarinen ehkäisy on? 
Ateroskleroottisissa valtimotaudeissa on pitkä oireeton esi-
vaihe, joka päättyy paljolti sattumanvaraisesti kliiniseen – 
fataaliin tai ei-fataaliin – tapahtumaan. Primaarisen ehkäi-
syn tarkoitus on pysäyttää tauti prekliiniseen vaiheeseen 
tai ainakin hidastaa sen etenemistä. Tätä voidaan verrata 
ei-invasiivisen syövän tai oireettoman karieksen hoitoon.

”Ei lääkehoitoa terveille”
Tämä on filosofinen kannanotto – sellaisena yhtä kunnioitet-
tava kuin kieltäytyminen verensiirroista. Loogisesti loppuun 

vietynä se merkitsee pidättäytymistä kohonneen verenpai-
neen hoidosta ennen aivohalvausta, glaukooman hoidosta 
ennen sokeutumista ja malariaprofylaksiasta kieltäytymistä.

Statiini riskinarvion mukaan
Statiinihoidon tarkoitus on ehkäistä valtimosairauksia elin-
tapojen ja muun hoidon ohella. Ehkäisy on mielekästä sil-
loin, kun sairastumisriski on suuri. Suuren riskin merkki-
ominaisuus voi olla jo ilmennyt valtimosairaus; ilman sitä 
se voi olla geneettinen hyperkolesterolemia, diabetes tai ris-
kitekijöiden kasauma, jonka vaikutusta voidaan arvioida 
riskinarviotyökaluilla. Pieniriskisille hoitosuositukset eivät 
ehdota statiinihoitoa.
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CVd indicates cardiovascular disease; CHd, coronary heart disease.
aadverse events included cancer, myalgia and rhabdomyolysis, arthritis, and increased liver enzyme. 

Summary of relative risks and numbers needed to treat for 5 years for outcomes in Primary Prevention trials of Statins
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Statiinit primaaripreventiossa – älyllinen eturistiriita?

Teppo Järvinen

Onko statiinien ennaltaehkäisevä käyttö eli 
primaaripreventio nykytutkimusnäytön valossa 
yhteiskunnallisesti perusteltavissa?
Kysymys on merkittävä erityisesti statiinien käytön yleisyy-
den takia. Noin 25 % USA:n yli 40-v. väestöstä – ja puolet yli 
65-vuotiaista miehistä – käyttää tällä hetkellä statiineja. Li-
säksi lukuisat tahot ajavat entistä matalampia hoidon rajoja 
eli yhä aktiivisempaa hoitolinjaa, myös Suomessa. Jos Ame-
rikan sydänyhdistyksen tuoreita suosituksia noudatettaisiin, 
jopa 87 % 60–75-v. amerikkalaisista tulisi käyttää statiine-
ja (1)! Kehityssuunta on valitettavan tuttu myös Suomessa: 
Käypä hoito -suosituksen muutos synnytti noin 1,4 miljoo-
naa uutta ”kolesterolisairasta”, kun kokonaiskolesterolin ta-
voitearvoa alennettiin 6,0:sta 5,0:een. Nyky-trendin – kai-
kille riskisairauksille yhtenevän – mukaan enää ei hoideta 
pelkästään ”poikkevaa mittaustulosta”, vaan niin kutsuttua 
”kokonaisriskiä”. Tästä strategiasta tiedämme jo nyt ainakin, 
että se paisuttaa hoitoa tarvitsevien joukkoa kaikkien riski-
tautien kohdalla. Sitä vastoin emme tiedä, onko tämä kehitys 
hoidettavan yksilön, saati yhteiskunnan, kannalta edullinen.

Tyypillinen ennaltaehkäisevän statiinihoidon tärkey-
destä vakuuttuneen kollegan perustelu on toteamus, että 
statiinien terveyshyödyistä on massoittain kiistatonta näyt-
töä. Usein jää kuitenkin huomioimatta, että pääosin tämä 
näyttö on sekundaaripreventiosta. Jos tätä näyttöä siirtää 
primaaripreventioon, syyllistyy ekstrapolointiin (nk. indi-
cation and prevention creep) (2).

Tarkastelen ennaltaehkäisevän statiinihoidon järke-
vyyttä aluksi Cochranen kolmiportaisen näytönastehierar-
kian avulla (2, 3). Lyhyesti periaatteen voi kiteyttää kol-
meen kysymykseen: 

1. Voiko interventio toimia ideaaliolosuhteissa (teho)? 

2. Toimiiko interventio normaalielämässä (vaikuttavuus)? 

3. Onko intervention tuottama terveyshyöty – suhteutet-
tuna tarvittaviin ja käytössä oleviin resursseihin – sen 
arvoista, että se tulee maksaa yhteiskunnan varoin 
(kustannusvaikuttavuus)?

Monelle saattaa tulla yllätyksenä, että statiinihoidolta – 
kuten kaikilta muiltakin suurimmilta ennaltaehkäisevän 
lääkityksen ryhmiltä (mm. verenpainelääkkeet, tyypin 
2 diabetes, osteoporoosi) – puuttuu jopa toisen portaan 
näyttö eli vaikuttavuusnäyttö, kustannusvaikuttavuusnäy-
töstä puhumattakaan (kuva). Todellisten kustannusvai-
kuttavuustutkimusten sijaan nykyisten hoitolinjojemme 
perustana on käytetty ns. kustannusvaikuttavuusmallin-
nuksia, jotka perustuvat hierarkian alimpaan portaaseen 
eli satunnaistettuihin, kontrolloituihin tehotutkimuksiin 
(RCT) (4).

Paremman näytön puuttuessa: mitä näyttöä 
statiinihoidon primaaripreventiotehosta on?
Tuore riippumattomien tutkijoiden tekemä meta-analyysi en-
naltaehkäisevän statiinihoidon tehosta osoittaa, että yhden 
sydäninfarktin tai aivotapahtuman estämiseksi tulee hoitaa 
140 tervettä ihmistä (”matala riski”, < 10 % viiden vuoden 
sydäntapahtumariski) viiden vuoden ajan. Kokonaiskuol-
leisuuteen statiinihoidolla ei ole vaikutusta (5). 

Vaikka RCT-tutkimuksia yleisesti pidetään korkeim-
man näyttötason tutkimuksina, niistä saatu näyttö ei kelpaa 
vaikuttavuus- tai kustannusvaikuttavuusarvioon: ko. tutki-
musten tavoite kun on pääsääntöisesti toimia myyntiluvan 
saamisen perusteena. Siksi ne muistuttavatkin enemmän 
standardoitua laboratoriokoetta kuin tavanomaista kliinistä 
käytäntöä (4). Niiden ongelma on siis puutteellinen yleis-
tettävyys ja sovellettavuus käytännön potilastyöhön. Tämä 
puute on kuitenkin yleisesti täysin unohdettu.
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Toisinaan törmää mitä mielikuvituksellisempiin perus-
teluihin siitä, miten RCT-näyttö vastaa arkivaikuttavuusnäyt-
töä (6). Vaikka itse hoitovaikutus (tässä: statiinien sydänta-
pahtumia ehkäisevä vaikutus) olisikin vakio (constant), ei 
näin toki ole esim. haittavaikutusten suhteen. RCT-näyt-
töön vedotessa tulee myös huomioida, että valtava määrä 
lääkityksen kannalta ’ei-imartelevaa’ näyttöä jää julkaisemat-
ta, kuten olemme myös statiinien kohdalla joutuneet tote-
amaan (http://www.bmj.com/campaign/statins-open-data). 
Pyydänkin kollega Syvänteelta arviota siitä, mitä ongelmia 
statiinien nykynäyttöön mahdollisesti sisältyy?

Ylittävätkö ennaltaehkäisevän statiinihoidon hyödyt 
haitat?
Lääkkeiden haittojen suhteen viitataan klassisesti näyttöön 
satunnaistetuista tutkimuksista: tällaisissa tutkimuksissa 
”haitattomiksi” todettiin esimerkiksi dabigatraani, rosi- ja 
pioglitatsoni  sekä bisfosfonaatit. Karu totuus paljastui vas-
ta, kun ko. lääkkeitä alettiin käyttämään arjessa eli valikoi-
mattomilla potilailla (7–9). Statiinien haitalliset vaikutuk-
set sokeriaineenvaihduntaan kiellettiin ”asiantuntijoiden” 
toimesta vuosien ajan, kunnes RCT-näyttöön viitaten (II-
tyypin diabetesriski +9 %) tyydyttiin toteamaan, että ”hyö-
dyt ylittävät haitat” (10). Tämän vuoden alussa julkaistu 
suomalaistutkimus kuitenkin maalaa synkemmän kuvan 
arkivaikuttavuudesta: statiinihoito lisää suhteellista dia-
betesriskiä lähes +50 % (11).  Odotankin mielenkiinnol-
la Kelan ja Akatemian rahoituksella toteutetun STATEAM-
vaikuttavuustutkimuksen tuloksia lihassivuvaikutuksista.

Jos ei statinisaatiota, mitä sitten?
Rohkaisen miettimään ennakkoluulottomasti kokonais-
näyttöä ennaltaehkäisevästä statiinihoidosta. Miten yksit-
täisen lääkärin – saati lääkeviranomaisten tai hoitosuosi-
tusten laatijoiden – tulee suhtautua hoitomuotoon, jonka 
hierarkian alimman tason näyttö eli tehonäyttö on varovai-
sestikin arvioiden heiveröistä, vaikuttavuusnäyttö puuttuu 
täysin ja jolla ei siis luonnollisesti ole näyttöä kustannusvai-
kuttavuudesta? Kuten BMJ:n päätoimittaja ennaltaehkäise-
viä lääkityksiä koskevassa pääkirjoituksessaan totesi, kus-
tannukset ovat eettinen asia (12). 

Jos ennaltaehkäisevän statiinihoidon näyttöä kuitenkin 
pitää niin kliinisesti merkittävänä, että se oikeuttaa miljoo-
nien ihmisten ”statinisaation”, kannustan laskemaan, pal-
jonko tähän ruljanssiin kuluu yhteiskunnan voimavaroja 
(esim. palkka itsellesi ja muutamalle muulle lääkärille sekä 
legioonalle avustavaa henkilökuntaa, laboratoriokulut ja 
muut)? Ja tämän jälkeen kuvittelemaan, kuinka pystyisit 
myymään lopputuloksena syntyvän laskelman potilaillesi 
tai poliittisille päättäjille. 

Joskus vähemmän on enemmän, lääketieteessäkin. 
Tuoreimman muistutuksen tästä ilmiöstä saimme Ameri-
kasta, jossa verrattiin sydänpotilaiden hoitotuloksia kar-
diologien kahden ison koulutustapahtuman aikana (vs. 

juuri niitä ennen tai juuri niiden jälkeen). Paradoksaalises-
ti potilaiden hoitotulokset olivat paremmat ”huippuosaaji-
en” ollessa koulutuksessa, siitäkin huolimatta tai todennä-
köisesti juuri sen takia, että potilaille tehtiin koulutusten 
aikana vähemmän hoitotoimenpiteitä (13).

Jos lääkärin vastaanotolle tuleva potilas tupakoi, liik-
kuu vähän tai on ylipainoinen/syö epäterveellisesti, lääkä-
rin tulee hyväksyä se tosiasia, että ainoa järkevä interventio 
on puuttua näihin SUURIIN riskitekijöihin (elämäntapoi-
hin). Laboratoriokokeiden ja muiden surrogaattien mani-
puloiminen on näpertelyä – vieläpä erittäin kallista sellaista, 
eikä kukaan meistä varmasti halua leimautua näpertelijäksi!
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Syvänteen loppukaneetti

On ilo olla Teppo Järvisen kanssa samaa mieltä elämän-
tapahoidon tärkeydestä valtimosairauksien ehkäisyssä. 
Statiinihoitoa ei olekaan tarkoitettu korvaamaan elinta-
poja, vaan täydentämään niitä silloin, kun niillä ei pääs-
tä tarpeeksi pitkälle. Eihän ole tehty yhtään statiinit vs. 
elintavat -tutkimustakaan, vaan elintapaohjaus on kaikis-
sa tutkimuksissa annettu sekä lääke- että vertailuryhmäl-
le. Ainakin omassa klienteelissäni halukkuus elintapa- ja 
lääkepreventioon kulkevat käsi kädessä, paitsi niillä, jot-
ka ”yrittävät vielä dieetillä”, vaikka kaikki järkevä on siinä 
suhteessa jo tehty.

Asiaan perehtymättömien kirjoituksissa toistuu väite, 
että ”tavoitteeksi” – statiinihoidolla tai muuten – olisi otettu 
kaikkien kokonaiskolesterolin puristaminen alle arvon 5,0 
mmol/l, ja että sen ylittävät leimataan ”sairaiksi”. Väite on 
selväsanaisesti torjuttu dyslipidemioiden Käypä hoito -suo-
situksessa ja muualla (1,2). Yksilötavoite asetetaan suuren 
riskin henkilöille, ja heillä se on riskin suuruuden mukaan 
stratifioitu LDL-kolesteroliksi alle 1,8, 2,5 tai 3,0 mmol/l 
– eikä silloinkaan automaattisesti statiinihoidon keinoin.

Aivan outo on väite, että kokonaisriski hoidon perustee-
na (verrattuna johonkin kolesteroliraja-arvoon) lisäisi hoi-
dettavia, kun se nimenomaan rajaa hoidon eniten hyötyville.

Pääargumenttinsa – RCT:t antavat harhaisen edullisen 
kuvan statiinien hyödyistä – Järvinen esittää aksiomaattise-
na, tarjoamatta konkreettisia juuri statiineihin liittyviä fak-
toja. (Sitä ei ole ”riippumattomien tutkijoiden meta-analyy-
si”, joka todellisuudessa on spekulatiivinen ja asenteellinen 
kommentti toisten tekemästä meta-analyysista.) Alkupu-
heenvuorossani esitin viitteitä päinvastaisesta. 

Vielä kaksi näkökohtaa
Ensinnäkään RCT:tkään eivät ole Strömsössä tehtyjä. Osal-
listumismotivaatio lopahtaa noin 7 %:lta osallistujista vuo-
sittain, mutta tulokset lasketaan hoitoaikeen mukaan. 
Eräiden suurten statiinitutkimusten (HPS ja muutenkin on-
neton ALLHAT) tulosta laimensi merkittävästi myös ”drop 
in”-ilmiö, kun lumeryhmäläiset eivät suostuneet olemaan 
ilman statiinia.

Toiseksi: kaiken pitkäaikaisen lääkehoidon jatkuvuus 
ja potilaan motivaation ylläpito on haaste. Mikä on vastauk-
semme: lievittää ongelmaa tuella ja rohkaisulla vai pahentaa 

sitä levittämällä nuivaa suhtautumista koko hoitoon? Halu-
ammeko olla osa ongelmaa vai osa sen ratkaisua? 

Jos puutteellisesti toteutuvaa hoitoa ei pidä suosia, kai 
elintapahoito ensimmäisenä lentäisi pesuveden mukana. 
(En kannata tätäkään ajatusta.)

Yksilötasolla hyvä uutinen on, että säntillisesti statii-
ninsa ottava potilas saa suuremman hyödyn kuin tutkimus-
ten keskiverto-osallistujat. Onko eettisestikään oikein kiel-
tää halukkailta hoitoa, joka ei aina toteudu täydellisesti? 
”Tarvitsisit antibioottikuurin, mutta en sitä sinulle määrää, 
koska monet kumminkin jättävät sen kesken.” 

Vähänkään lääketutkimusten kanssa tekemisissä ollei-
ta kummastuttaa fantasia, että tiedot statiinien todellisista 
haittavaikutuksista olisivat jossain salaisessa holvissa, josta 
urheat riippumattomat tutkijat ne aikanaan kaivavat esiin. 
Nähtäväksi jää. On jo odoteltukin.

Järvinen kiertää pääkysymyksen (tuleeko statiineja 
käyttää primaarisessa ehkäisyssä ja kenelle) vetämällä yhtä-
läisyysmerkit primaariprevention ja pienessä riskissä olevien 
prevention (hänen viitteensä 5) välille. Hän ottaa siis kan-
taa meta-analyysien (3, 4) siivittämään keskusteluun (5) 
primaarisen ehkäisyn laajentamisesta. Kortit jäävät paljas-
tamatta, mitä hän ajattelee nykyisten hoitosuositusten mu-
kaisesta suuren riskin primaaripreventiosta.
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“What a man believes upon grossly insufficient evidence is an 
index into his desires - desires of which he himself is often uncon-
scious. If a man is offered a fact that goes against his instincts, 
he will scrutinize it closely, and unless the evidence is overwhel-
ming, he will refuse to believe it. If, on the other hand, he is offe-
red something that affords a reason for acting in accordance to 
his instincts, he will accept it even on the slightest evidence. The 
origin of myths is explained in this way.” -- Bertrand Russell 

Kollega Syvänteen pääargumentti ennaltaehkäisevän sta-
tiinihoidon puolesta on CTT Collaborationin meta-ana-
lyysi (1). Olen pöyristynyt, että hän ei sivulauseessakaan 
kommentoi tähän tutkimukseen liittyviä massiivisia epä-
selvyyksiä; nimenomaisesti näiden vuoksihan BMJ-lehti 
käynnisti “Statins – a call for transparent data”-kampan-
jansa. Miksi valtaosa CTT:n meta-analyysiin otettujen tut-
kimusten päätutkijoista/tutkimusten sponsoreista nyt kiel-
täytyy antamasta riippumattomien tutkijoiden käyttöön yli 
10 v vanhojen tutkimussarjojen anonymisoidun datan? (2)

Ilolla totean, että kollega Syvänne tunnustaa elinta-
pojen keskeisen aseman sydäntautien ehkäisyssä. Toki ih-
mettelen uskomusta, että “statinisaatiollakin” olisi ollut 
merkittävä osansa havaitussa positiivisessa kehityksessä. 
Nimittäin pidän tätä uskomusta ilmeisenä – tosin valitet-
tavan yleisenä – harhakäsityksenä: heppoisen tehonäytön 
lisäksi tiedämme, että arkielämän adherenssi statiineihin 
on, erityisesti primaaripreventio-indikaatiolla, < 30 % yli 2 
vuoden seurannassa (3–5). On siis erittäin epätodennäköis-
tä, että näin alhaisilla adherenssiluvuilla voisi saada aikaan 
oikeastaan mitään merkittävää väestötasolla.

Väite statiini-primaariprevention kustannustehokkuu-
desta (jopa “kustannuksia säästävästä vaikutuksesta”) ker-
too valitettavan paljon – ainakin toteajan vakaumuksesta 
ja tieteellisestä kriittisyydestä. Kuten jo varsinaisessa kir-
joituksessani totesin, “statinisaation” kustannusvaikutuksia 
arvioidessa tulee luonnollisesti lääkekulujen lisäksi huomi-
oida myös kaikki muut toiminnasta aiheutuvat kulut (mm. 
käytetty henkilöstöresurssi) ja vaihtoehtokustannus.

Sydänliiton mission mukaan “Yhteiskunnassa aktiivi-
sesti toimiva Sydänliitto edistää sydänterveyttä, lisää ihmis-
ten voimavaroja ja hyvinvointia”. Potilasjärjestöjen tulisi siis 
ajaa potilaiden parasta; valitettavasti viimeaikaiset esimerkit 
maailmalta osoittavat aivan toisenlaista toimintakulttuuria 

(6). Olisiko nyt se hetki, jolloin Sydänliitonkin tulisi kriitti-
sesti arvioida, kohtaako käytännön toiminta ja ylevä missio 
– siitäkin huolimatta, että vaakakupissa saattaa olla itselle 
niin ra(ha)kas asia kuin statiinit?

Religion is something left over from the infancy of our intelli-
gence, it will fade away as we adopt reason and science as our 
guidelines. -- Bertrand Russell
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