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Erityisluvalla turvataan potilaan hoito erityistilanteessa

Anja Koivunen, Hanna Leskinen & Arja Willman

</
yi =

f L

a» & -H

Fimea voi myontéaa erityisluvan ladkevalmisteelle, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa. Ladkettd madrdava ladkari vastaa
hoidosta ja perustelee erityislupahakemuksessa, miksi kyseinen valmiste on vilttimaton potilaan hoidossa. Vuonna 2010

Fimeassa tehtiin 1dhes 17 000 erityislupapaatosta ihmisille tarkoitetuista ladkkeista.

Vaikka myyntiluvallisten lddkevalmisteiden méara kasvaa Suomessa jatkuvasti, valilld joudutaan tilanteeseen, jossa
potilaan hoitoon tarvittavalla 1adkkeelld ei ole myyntilupaa. Ladkelain mukaan Fimea voi erityisistd sairaanhoidollisista
syistd myontéda luvan luovuttaa kulutukseen sellaisen ladkevalmisteen, jolla ei Suomessa ole myyntilupaa. Erityislupa
tarvitaan myos myyntiluvan myontdmisen jalkeen, kunnes lddkevalmisteen kauppaantuloilmoitus on tehty Fimealle.

Taulukossa 1 on esitetty erityisluvan vaativia ladkevalmisteita.
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Taulukko 1. Erityisluvan vaativia ldédkevalmisteita.

» Kliinisessa tutkimusvaiheessa oleva vaikuttava aine, jolla
ei viela ole myyntilupaa.

e Valmiste, jolla ei ole myyntilupaa Suomessa.

* Suomessa myyntiluvan saanut valmiste, jota ei ole tuotu
kauppaan.

e |3dkevalmiste, jonka myyntilupa on myyntiluvan haltijan
toimesta peruutettu (niin sanottu poistovalmiste).

* Poistovalmisteen korvaava laakevalmiste, joka ei cle
myyntiluvallisena kaupan.

* |3dkevalmiste, joka on viranomaisen toimesta myynti-
kiellossa.

* Korvaava ldakevalmiste, kun |ddkevalmiste on viran-
omaisten toimesta myyntikiellossa.

* Korvaava lddkevalmiste, kun ldakevalmisteen
tuotannossa tai saatavuudessa on katkos.

Erityislupalupapéaitoksia vuosittain ldhes 20 000

Fimean késittelemista erityislupahakemuksista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osuus on 86-87 % ja eldinlaakkeiden 13-

14 %. Vuonna 2010 tehtiin yhteensd 17 000 erityislupapédatostd ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd (kuvio 1).

Vuonna 2010 lupia myonnettiin 180 erityislupavalmisteelle, joille ei aiemmin ollut myonnetty erityislupaa. Kaikkiaan
valmisteita oli noin 1200 eri kauppanimelld ja vahvuudella. Poistovalmisteita eli markkinoilta poistuneita valmisteita tai
korvaavia valmisteita oli noin 400 eli kolmannes kaikista valmisteista. Myyntiluvallisia valmisteita, joita ei vield ollut tuotu
kauppaan, oli noin 40 kappaletta. Saantivaikeudesta johtuvia erityislupavalmisteita oli noin 50.

Erityislupavalmisterekisteristd poistui noin 70 valmistetta.

Erityislupapéddtosten maaraa lisddvat muun muassa lddkevalmisteen myyntiluvan peruuttaminen, uusi kdyttoaihe, johon ei
16ydy myyntiluvallista kaupan olevaa lddkevalmistetta sekd myyntiluvallisena kaupan olevan valmisteen saantivaikeus.
Erityislupapéddtosten maaraa viahentavat erityisluvallisen valmisteen tai rinnakkaisvalmisteen kauppaantulo sekd
maédrdaikaisen erityisluvan myontdminen. Lisdksi erityislupapdatdsten maaraan vaikuttavat erityisluvallisen valmisteen

maaraa.

Erityislupa myonnetddn avohoitoon potilaskohtaisena. Sairaanhoitolaitoksille lupa myonnetddn padsdantoisesti

laitoskohtaisena, jolloin yhtd lupaa kohden voi olla useita ladkkeen kayttdjida. Viime vuosina potilaskohtaisia ja sairaalalupia

on ollut lahes yhtd paljon, esimerkiksi vuonna 2010 molempien osuus oli 47 % kaikista luvista (kuvio 2). Yksityisten

ladkarikeskusten lupia oli 5 %.

Vuonna 2010 haettiin kiireellisid erityislupia eli niin sanottuja ”faksilupia” 5608 kappaletta eli 33 % kaikista (17 000)

haetuista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden erityisluvista. Kesken kasittelyn peruutettiin 79 erityislupahakemusta.
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Kuvio 1. Erityislupapédédtokset ihmiselle tarkoitetuista
ladkkeista vuosina 1999-2010.
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Kuvio 2. Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden erityislupapaatos-
ten jakautuminen potilaskohtaisiin erityislupiin, sairaalalupiin
seka yksityisten laakarikeskusten lupiin 1999-2010.
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Laakari vastaa maadraamastaan hoidosta

Erityislupavalmisteita voivat maarata ladkarit, hammaslaakarit ja eldinladkarit. Taulukkoon 2 on koottu seikkoja, jotka
taytyy huomioida erityisluvallista lddkettd madrdtessd. Lupaa haetaan kirjallisesti erityislupahakemuslomakkeella.
Erityisluvallisen valmisteen kdytto tulee perustella eli lddkirin pitdd esittda erityiset sairaanhoidolliset syyt valmisteen
kaytolle seka kertoa, miksi myyntiluvallinen valmiste ei kdy potilaan hoitoon. Perustelu voi olla esimerkiksi lyhyt
tiivistelma potilaan sairaudesta, jossa kuvataan aiempien ladkehoitojen tehottomuus tai niiden aiheuttamat

haittavaikutukset.

Laakari on vastuussa madraamastdan hoidosta. Erityisluvallista 1ddkevalmistetta madratessa kannattaa muistaa, ettd
valmiste ei ole myyntiluvallisena Suomessa kaupan. Syynd saattaa olla esimerkiksi valmisteen tehon, turvallisuuden tai
laadun puutteet. Kasitys lddkkeen hoidollisesta arvosta tai asemasta on voinut muuttua. Ladkkeen tehon ja turvallisuuden
suhteessa on voinut tapahtua muutos esimerkiksi uusien haittavaikutushavaintojen vuoksi. Jos valmiste on saanut
myyntiluvan, mutta sita ei ole tuotu Suomessa kauppaan, lddkkeen méaradja saattaa olla tietdiméton esimerkiksi asetetusta

madrddmisehdosta, varoituksista ja kdyttoon liittyvistd varotoimista.
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Taulukko 2. Erityisluvallista lddkettd mdaratessd
huomioitavat seikat.

» FErityislupa edellyttaa, etta potilaan hoitoon ei ole
kdytettavissa muuta hoitoa tai ettd muulla hoidolla ei
ole saavutettavissa toivottua hoitotulosta.

e Erityislupa on l3dkevalmistekohtainen.

* Hakemus ja ldakemaardys tai tilaus tulee olla I3dke-
valmisteen kauppanimelld, ei esimerkiksi vaikuttavan
aineen nimella.

e |ddkkeen madrad hakemuksessa ja ldakemadarayksessa
tulee olla sama, enintadn yhden vuoden hoitoa vastaava
maarad.

e Ladkkeen saannin rajaaminen hoidollisista syista
(PKV-I3dke, varsinainen huumausaine).

o |adkevaihto ei koske erityislupavalmistetta.

e Hakemuslomakkeessa tulee olla Iagkarin nimen
selvennys, sv-numero ja erikoisala.

s Késittelyaika on enintddn 30 vuorokautta.

Kulutukseen luovuttaja lihettai erityislupahakemuksen Fimeaan

Kulutukseen luovuttaja (apteekki, sivuapteekki, sairaala-apteekki, ladketukkukauppa tai lddketehdas) postittaa ladkarin ja
kulutukseen luovuttajan allekirjoittaman alkuperdisen hakemuksen liitteineen Fimeaan. Apteekkien tulee

erityislupahakemuksessa kayttdd apteekin virallista nimea.

Erityislupahakemuslomakkeen lisdksi hakemukseen liitetddn jaljennos ladkemaddrdyksesta sekd uuden erityislupaldadkkeen
kohdalla valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys. Kun hakemus koskee yksittdistd potilasta, ladkarin tayttama
erityislupahakemuslomake ja ladkemadrdys annetaan potilaalle, joka vie hakemuksen apteekkiin. Sairaalakohtaisissa luvissa

ei potilasta yleensa tarvitse yksiloida.

Erityisluvallisesta lddkevalmisteesta on hyva selvittdd saatavuus, maahantuoja, 1adketukkukauppa ja ladkevalmisteen
tietojen (nimi, vahvuus, ladkemuoto, valmistaja) oikeellisuus. Erityisluvan kdyttdjan on saatava riittavit tiedot ladkkeen

oikeasta kaytostd seka sdilytys- ja muista ohjeista.

Poikkeustilanteissa, esimerkiksi silloin kun uusi 1ddke on aloitettava heti, voidaan hakea kiireellistd erityislupaa eli niin
sanottua ”faksilupaa”. Hakemuksen tulee sisdltaa taydellisesti tiytetty erityislupahakemuslomake, kopio
ladkemadrayksestd, perustelu kiireellisyydestd sekd hakijan faksinumero. Lisdksi asiapaperit tulee aina valittomasti
postittaa Fimeaan normaalina kirjallisena hakemuksena. Fimea ilmoittaa kiireellisen erityislupahakemuksen késittelysta

hakijalle telekopiona.

Erityislupahakemuksen kisittelymaksu on 12 euroa ja kiireellisen erityisluvan 18 euroa, joka kattaa myos postitse

lahetettavan paatoksen.

Tarvittaessa pyydetddn lisdaselvityksia

Vuoden 2010 erityislupahakemuksista noin prosentista pyydettiin lisdselvityksid. Suurimmassa osassa kyseessa oli tilanne,
jossa erityislupavalmisteella oli kaupan myyntiluvallinen rinnakkaisvalmiste eikd hakemuksissa ollut esitetty perusteluja,
miksei myyntiluvallinen valmiste kdy potilaan hoitoon. Lisdksi lisdselvityksid jouduttiin pyytdmaéan esimerkiksi ladkkeen
kayttoaiheesta, vahvuudesta, annostuksesta ja méarastd sekd ladkkeen saatavuudesta. Hakemukseen tulevat muutokset

taytyy vahvistaa erityisluvan maaranneelta ladkarilta.
Maaraaikainen erityislupa ilman erillistd hakemusta

4/6



Fimea voi ilman erillistd hakemusta myontéa ladkevalmisteelle madrdaikaisen erityisluvan. Téalloin ladkevalmistetta voidaan
luovuttaa kulutukseen reseptilla tai ladketilauksella ilman Fimean erikseen myontdmaéa erityislupaa. Kulutukseen
luovutuksen tulee tapahtua ladkevalmisteen kohdalla mainitun kayttotarkoituksen tai luovuttamisehdon mukaisesti. Nama
tiedot 10ytyvat méardaikaisten erityislupavalmisteiden luettelosta Fimean verkkosivuilta. Kulutukseen luovuttajan tulee

sdilyttaa erityislupavalmisteen toimittamiseen liittyvaa kirjanpitoaan viisi vuotta.

Erityislupamenettelylld turvataan potilaan lddkehoitoa kaikissa tilanteissa

Lukuisien ladkevalmisteiden myyntilupa ja kaupanpito on peruuntunut myyntiluvan haltijan toimesta, jolloin potilaan
hoidossa ei aina saavuteta toivottua hoitotulosta myyntiluvallisilla valmisteilla. Erityisen hankalia ovat tilanteet, joissa
tuotteen valmistus on paatetty lopettaa kokonaan, jolloin joidenkin potilasryhmien hoito voi vaikeutua. Myyntiluvan
haltijan tulisi hyvissé ajoin tiedottaa Fimeaa, ladkéreitd sekéd apteekkeja ladkkeen valmistuksen tai kaupanpidon

lopettamisesta.

Erityislupamenettely on myyntilupamenettelyn ohella valttiméaton jarjestelma lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi
potilaille. Erityislupakdytdannolla ei saa kiertda kliinisen ladketutkimuksen maarayksia ja ilmoitusvelvollisuuksia.

Erityisluvallisen valmisteen markkinointi tai muu myynnin edistdminen ei ole sallittua.

Hakemuksissa ladkareiden antama lddketieteellinen perustelu erityislupavalmisteen kaytolle on useimmiten selked ja
riittdvd, minka takia lisaselvityksid joudutaan pyytdaméadan harvoin. Fimea pyrkii jarjestdmaan erityislupamenettelyn

mahdollisimman joustavaksi, jotta potilaan tarvitsema lddkehoito pystyttdisiin turvamaan kaikissa tilanteissa.

Erityisluvat Fimean verkkosivuilla:

¢ Tietoja erityisluvallisista ladkevalmisteista
¢ Luettelo méardaikaisista erityislupavalmisteista ja valmistetiedot

e Erityislupahakemuslomake
Hakemus lahetetddn osoitteeseen:

Fimea/Erityisluvat
PL 55
00301 Helsinki

Anja Koivunen

Ylifarmaseutti, Fimea

Hanna Leskinen

LT, dosentti Yliladkari, Fimea

Arja Willman

LL, proviisori Yliladkari, Fimea
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HYVA TIETAA

. Erityisluvallisen valmisteen kaytto pitda perustella.
Myyntiluvan puuttumisen syyna voi olla lddkkeen hydty—haitta-suhteen muutos.
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