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Elainlaakkeiden erityisluvat

Kristina Lehmann, Karoliina Laine

Jos eldimen hoitoon ei ole saatavilla myyntiluvallista eldinlddkettd, Fimea voi myontdd eldinladkari- tai potilaskohtaisen
erityisluvan erityisistd sairaanhoidollisista syistd. Eldinlaakari tayttad erityislupahakemuksen ja perustelee, miksi lupa

tarvitaan seké ja vastaa maarddmastdaan hoidosta. Madrdaikainen erityislupa voidaan myontéa ilman erillistd hakemusta.

Suomen eldinlddkemarkkinat ovat eurooppalaisessa mittakaavassa pienet, eikd meilld ole aina myyntiluvallista valmistetta
sairauksien hoitoon. Myyntiluvan haltija padttaa usein taloudellisiin syihin perustuen, tuoko valmisteen Suomen

markkinoille vai ei.

Fimea voi myontéa erityisluvan erityisistd sairaanhoidollisista syistd tilanteessa, jossa eldimen hoitoon ei ole saatavilla
myyntiluvallista eldinlaédkettd. Erityislupajarjestelma perustuu ladkelakiin ja sen tarkoituksena on varmistaa ladkkeiden

saatavuus. Ilman tétd jarjestelméd osa eldimistd jdisi ilman hoitoa.

Vuonna 2010 eldimille myonnettiin 2 440 erityislupaa, joista 1 296 pieneldimille, 940 tuotantoeldimille ja 171 seka
tuotanto- ettd pieneldimille. Viimeisten viiden vuoden aikana erityislupapdatdsten vuosittaiset madrit ovat vaihdelleet
noin 2 500 ja 3 000 valilla.

Eldinladkari vastaa madraamastiaan hoidosta

Erityisluvan hakemisen ldhtokohtana on eldinldadkinnéllinen tarve valmisteelle. Toisin sanoen eldinlddkari tarvitsee

tutkimus- tai hoitotoimenpiteissé lddkettd, joka ei ole Suomessa myyntiluvallisena kaupan.

Fimealla ei valttamatta ole tietoa erityislupavalmisteen laadusta, tehosta tai turvallisuudesta samalla tavoin kuin
myyntiluvan saaneista valmisteista. Eldinladkirin on itse selvitettdva, millaisesta valmisteesta on kyse, miten sitd

kéaytetddn sekd, millaisia haittoja se voi aiheuttaa eldimelle ja mahdollisesti myds lddkkeen antajalle. Erityislupavalmisteilla
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ei ole samalla tavoin haittavaikutusseurantaa kuin myyntiluvan saaneilla valmisteilla. Tdimén vuoksi on erityisen tirkeda

ilmoittaa Fimealle erityislupavalmisteen aiheuttamasta haitasta.

esimerkiksi fenobarbitaalin, injektiona annettavien -agonistien ja hormonivalmisteiden kayttod. Kaskadisaannosten
perusteella eldinlddkari voi hoitaa eldinta toiselle eldinlajille tai toiseen indikaatioon samalle eldinlajille hyviksytylla

valmisteella, jolloin erityisluvallista valmistetta ei valttimattd tarvita.

Tuotantoeldinten kohdalla on huomioitava varoajat

Haettaessa erityislupaa lddkkeelle tuotantoeldimen hoitoon on tarkistettava, ettd vaikuttavalle aineelle on méaaritetty
jaaman enimmaisméaarda (MRL-arvo, Maximum Residue Limit). On my0s varmistettava, etteivit maa- ja
metsdtalousministerion asetukset rajoita valmisteen kayttod. Hevosia koskee lisdksi niin sanottu hevosladkelista, jossa on

listattu hevoselle hyviksyttyjd vaikuttavia aineita kuuden kuukauden varoajalla.

Tuotantoeldimille tarkoitettujen lddkkeiden kohdalla on aina huomioitava kuluttajaturvallisuus mahdollisten
ladkeainejadmien vuoksi. EU:ssa hyviksyttyjen valmisteyhteenvetojen mukaisia varoaikoja voidaan padsaantoisesti

noudattaa Suomessa, mutta erityisluvallisille valmisteille varoajat méaritetdan kuitenkin viime kédessa tapauskohtaisesti.

Eldinrokotteiden erityislupapaitosti edeltdavi laadun selvitys pidentii kisittelyaikaa

Eldintautitilanne voi Suomessa muuttua joko uusien tai muuntuneiden taudinaiheuttajien vuoksi. Tarve uudelle
eldinrokotteelle saattaa tédlloin tulla ajankohtaiseksi. Myyntiluvallisen rokotteen puuttuessa Suomesta voidaan
taudinhallintaa varten harkita erityisluvallista valmistetta. Taima on mahdollista, mikéli kysymyksessa ei ole tauti, jota
halutaan lakisdateisesti vastustaa, kuten esimerkiksi naudan virusripuli tai Newcastlen tauti. On my0s tauteja, joita vastaan
ei haluta toistaiseksi kansallisten viranomaissuositusten mukaisesti rokottaa, kuten Suomessa hiljattain todettu siipikarjan

tarttuva keuhkoputkentulehdus.

Haettaessa erityislupaa eldinrokotteelle tulee kasittelyd varten toimittaa riittavat laatua koskevat selvitykset. Rokotteella on
oltava jossain toisessa jasenvaltiossa myyntilupa. Useimmissa tapauksissa lupaa hakevan eldinlddkérin on pyydettava
valmistetta edustavan lddkeyhtion suomalaista toimijaa toimittamaan Fimealle koko laatudokumentaatio. Sen avulla
voidaan arvioida, sisaltadako valmiste riskin viruskontaminaatiosta, joka voisi vaarantaa Suomen tautitilanteen. Laadun

arvioinnin jalkeen valmisteelle tehddan hyoty-haitta-arviointi sekd konsultoidaan Eviran tautiasiantuntijoita.

Naistd selvityksistd johtuen eldinrokotteita koskevien erityislupahakemusten késittelyaika saattaa helposti venya
muutamiin kuukausiin. Harkittaessa erityislupaa rokotteelle kannattaakin aloittaa viipymaétta selvitys sen soveltuvuudesta

Suomen olosuhteisiin seki sen saatavuudesta ottamalla yhteyttd Fimeaan.

Erityislupa voidaan hakea eldinldakari- tai potilaskohtaisesti

Eldinlddkari tayttaa erityislupahakemuksen ja toimittaa sen ladketukkukauppaan tai apteekkiin, josta hakemus ldhetetdan
Fimeaan. Fimea myontaa erityisluvat ladketukkukaupalle tai apteekille, jotka toimivat valmisteen kulutukseen luovuttajina.
Lupa voidaan myontdd, mikali yksittdisen eldimen tai eldinryhmén hoitoon ei ole kdytettdvissd muuta hoitoa tai hoidolla ei

ole saavutettu toivottua tulosta.

Erityisluvat myonnetddn eldinladkarikohtaisesti, jolloin valmistetta voidaan kdyttad useamman eldimen hoitoon tai
potilaskohtaisesti yksittdiselle eldimelle. Eldinklinikalla toimivan eldinlddkarin eldinldadkarikohtaisella luvalla samalla
klinikalla tyoskentelevat muut eldinladkarit voivat kayttaa valmistetta. Luvan hakenut eldinléédkari vastaa valmisteen

oikeasta kaytostd. Erityislupa myonnetddn enintddn yhden vuoden hoitoa varten.
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Potilaskohtainen lupa haetaan eldimelle, joka tarvitsee jatkuvaa laakitysta esimerkiksi diabeteksen vuoksi. Tdlloin omistaja
toimittaa erityislupahakemuksen ja sen liitteend olevan reseptin haluamaansa apteekkiin, joka toimii kulutukseen
luovuttajana. Potilaskohtaisissa luvissa reseptin annostuksen on vastattava seka reseptissa etta erityislupahakemuksessa

olevaa ladkemadrad. Mikali kyseessd on jatkuva lddkitys, tdma vastaa vuoden ladketarvetta.

Joillekin valmisteille erityisluvat myonnetdan vain potilaskohtaisesti johtuen lainsdddannollisistd rajoituksista tai
kayttajaturvallisuuteen vaikuttavista seikoista. Esimerkiksi fenobarbitaalia eldinldadkari saa luovuttaa omistajalle vain
ensiapuna. Talloin jatkuva ladkitys vaatii potilaskohtaisen erityisluvan, mikéli myyntiluvallinen fenobarbitaalivalmiste ei

sovi hoidettavalle eldimelle.

Erityisluvan kisittely Fimeassa

Erityisluvan asetuksen mukainen kasittelyaika Fimeassa on 30 pdivad. Kaytdnnossa kasittelyaika on noin 2 viikkoa silloin,
kun valmisteelle on aiemmin myonnetty erityislupa ja eldinldadkarin perustelut erityiseen sairaanhoidolliseen tarpeeseen

ovat asialliset.

Késittelyaika pitenee, jos erityislupaa haetaan uutta vaikuttavaa ainetta sisdltdavalle valmisteelle ja erityisesti silloin, kun
kyseessd on tuotantoeldinldédke tai rokote. Muita syitd pidemmalle kasittelyajalle voivat olla lisdselvityspyynnot tai kyseisen

valmisteen kohdalla ilmenneet saatavuusongelmat.

Kiireellisissa tapauksissa voidaan hakea niin sanottua faksilupaa, jonka kasittelyaika on yksi tyopdiva. Kiireellisyysperuste
ei ole erityisluvan hakemisen unohtuminen, vaan todellinen eldinlddkinnallinen syy, mika vaatii hoidon aloittamisen
mahdollisimman nopeasti. Uusille valmisteille ei myonneta kiireellistd lupaa. Erityisluvan kdsittelymaksu on 12 euroa ja

kiireellisen erityisluvan 18 euroa.

Erityislupahakemuksen tiayttaminen

Ladkeasetuksessa sdddetddn, mitd tietoja erityislupahakemuksessa on oltava. Kulutukseen luovuttaja voi tdydentda
ladkevalmisteen hallinnollisia tietoja tarvittaessa, mutta eldinlddkarin on ilmoitettava haettava maara, kayttopaikka,
eldinlajit seka erityiset eldinladakinnalliset syyt (indikaatiot ja perustelut). Jotta erityislupahakemuksen kisittely tapahtuisi

mahdollisimman sujuvasti, hakemus kannattaa tdyttaa huolellisesti.

Kayttopaikaksi merkitdan eldinlddakarin nimi ja vastaanoton osoite, potilaskohtaisessa luvassa omistajan nimi ja osoite.
Erityiset eldinlddkinnalliset syyt -kohta on tdytettdva huolellisesti. Indikaatioihin merkitddn, mihin tarkoitukseen
valmistetta aiotaan kayttda. Esimerkiksi gentamysiinin kohdalla ei riitd maininta ”Gentamysiinille herkkien bakteerien

aiheuttamien infektioiden hoitoon” vaan infektiot on aina tarkennettava.

Kayton perusteluissa on aina mainittava, miksi myyntiluvallinen valmiste ei kdy haettuun indikaatioon. Huomioitavaa on,
ettd samaan indikaatioon voi olla toista vaikuttavaa ainetta sisdltdvd myyntiluvallinen valmiste. Perustelujen on oltava
eldinlddkinnallisid, esimerkiksi taloudelliset syyt kuten halvempi hinta tai lyhyemmat varojat eivit ole riittavia

perusteluita.

Mikali erityisluvan hakemisen perusteluna on myyntiluvallisen valmisteen aiheuttama haittavaikutus tai riittimaton
hoitovaste, hakemukseen lisdtddn maininta tehdystd haittavaikutusilmoituksesta tai ilmoitus liitetddn hakemukseen.

Eldinlddkarin puhelinnumero tarvitaan mahdollisia lisdselvityksid varten.

Haettaessa erityislupaa valmisteelle, jolle ei ole aikaisemmin my6nnetty erityislupaa, on hakemuksen liitteend toimitettava
valmisteyhteenveto sekd esimerkiksi julkaisu, jossa on kuvattu valmisteen kayttoa haettuun indikaatioon.
Erityislupahakemus kannattaa tayttda ja tallentaa itselleen sdhkoisesti, jolloin se on helposti hyodynnettavissa

vastaisuudessa.
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Maaraaikaiset erityisluvat

Fimea voi myontéa joillekin valmisteille madrdaikaisen erityisluvan laajamittaiseen tarpeeseen esimerkiksi Eviran
kansallisen eldintautiasiantuntijan esityksestd. Eldinldadkarin ei tdlloin tarvitse erikseen hakea lupaa valmisteen kéytolle,
vaan valmiste luovutetaan kulutukseen tukusta tai apteekista ladkevalmisteen kohdalla mainitun kayttotarkoituksen tai

luovuttamisehdon mukaisesti.

Tyypillisid madrdaikaisia erityislupavalmisteita ovat muun muassa turkiseldinrokotteet ja tietyt kalarokotteet, joita
kdytetddn suuria maarid sddnnollisesti sesonkiluontoisesti. Madrdaikainen erityislupa on voimassa korkeintaan vuoden ajan

ja se uusitaan tarvittaessa.

Taulukko 1. Eldinten haittavaikutusilmoitukset vuosina 2009-2010 ryhmiteltynd ATC-koodien mukaan eldinia-
jeittain (suluissa vakavaksi luokiteltujen haittavaikutusten lukumaard).

ATC-koodi VEINE] Hevonen Minkki Rotta Sika Ilhminen
QA Ruoansulatuselinten ja 1 (1) 1(1)
aineenvauhduntasairauksien

ladkkeet

QC Sydan- ja verisuoni- 411)

sairauksien ladkkeet
QD Ihotautilagkkeet

QG Sukupuali- ja virtsaelinten | 9(1)
sairauksien ladkkeet,
sukupualihormonit

QH Systeemisesti kaytettavat | 1

hermonivalmisteet

QI Immunologiset valmisteet | 96 (18) | 52 (9) 10(1) 1 3(2)

Q) Systeemisesti vaikuttavat 81(2) 3(1) 6101) 1(1) 111 2(2)
infektiolaskkeet

QL Sydpalaskkeet ja 5(1)

immuunivasteen muuntajat

QM Tuki- ja likuntaelinten 2111} 5 (4} 1(1)

sairauksien lagkkest

QN Hermostoon vaikuttavat | 16(10) | 29(24) 2 1(1)
ladkkeet

QF Laisten ja hybnteisten 96 (6) 4 1 4 1(1)
haatéon tarkoitetut valmisteet

QS Silma- ja karvatautien 412)

ladkkeet

Ihmislaakevalmistesat 1

Taulukossa olevat luvut saattavat poiketa tekstissa mainituista luvuista, silla joissakin haittavaikutusilmoituksissa on mainittu use-
ampia eri ATC-ryhman valmisteita.

Lue lisaa:

Koivunen A, ym. Erityisluvalla turvataan potilaan hoito erityistilanteissa. Sic! 2011; 1: 22-5.

Tekstissa viitatut asetukset:

Maa- ja metsdtalousministerion asetus 6/EEO/2008 ladkkeiden kaytostd ja luovutuksesta eldinladkinnéssa.
Maa- ja metsdtalousministerion asetus 7/EEQ/2008 ladkkeiden ja ladkerehujen maaradmisestd eldinlddkinnassa.
Maa- ja metsdtalousministerion asetus 847/2008 erdiden lddkeaineiden kayton kieltdmisesta tai rajoittamisesta eldimille.

Komission asetuksen n:o 37/2010 liitteen taulukossa 1 on listattu tuotantoeldimille sallitut aineet ja taulukossa 2 kielletyt

aineet. eur-lex.europa.eu

Komission asetus (EY) N:o 1950/2006 hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta. eur-lex.europa.eu
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