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Lastenladakeasetus
toiminnassa —
missa mennaan?

EU:n lastenlddkeasetuksen (1901/2006) voimaantulosta vuonna 2007 on kulunut jo
yli kymmenen vuotta. Tana aikana markkinoille on tullut yli 200 lapsille tutkitusti
sopivaa ladkevalmistetta joko aivan uusina myyntilupina tai uusina kayttoaiheina.
Maara kattaa lahes neljasosan kaikista uusista, EU:n ladkemarkkinoille hyvaksytyis-

ladkeasetuksen toimeenpanossa ja lapsille sopivien ladkkeiden arvioinnissa.

astenldakeasetuksen myota
Euroopan ladkeviraston lasten-
ladkekomitea (Paediatric Com-

mittee, PDCO) on vakiinnuttanut toi-
mintansa asetuksen toimeenpanijana.

PDCO:n tehtdvina on tukea lasten
tarvitsemien ladkkeiden kehittamis-
tad ja tutkimusta EU:ssa ja turvata se,
ettd lapsille soveltuvia, tutkittuja ja
mahdollisimman turvallisia ladkkei-
ta saadaan markkinoille. Toimintaan
kuuluvat muun muassa lastenlaa-
kettd koskevien tutkimusohjelmien
(Paediatric Investigation Plan, PIP)
sisédllostd sopiminen, tieteellinen
neuvonta, ohjeistojen laatiminen ja
lastenldadkintdén liittyvien tarpeiden
selvittiminen.

Kaikille uusille Euroopan markkinoil-
le pyrkiville laékkeille on sovittava
lastenladkettd koskeva tutkimusohjel-
ma (PIP) lastenlddkekomitean kanssa.
PDCO on hyviksynyt tihdn mennessa
(8/2018) lahes 1 100 tutkimusohjel-
maa, ja poikkeuslupia olla tutkimatta
ladkettd lapsilla (waiver) on myonnet-
ty runsaat 600. Vaikka lapsille kehitet-
tavid valmisteita on paljon, ohjelmista
sovitaan yleensa suhteellisen var-
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haisessa kehitysvaiheessa (Faasi-II:n
aikana), ja siksi ehké vain puolet val-
misteista padatyy koskaan markkinoille.
Loppuun saatettuja tutkimusohjelmia
on toistaiseksi 163, mutta maara kas-
vaa koko ajan.

Lastenladkeasetuksella on ollut selked
positiivinen vaikutus lapsille sopivien
ladkkeiden ja kaytettavissd olevan
ladkeinformaation maaraian. Lasten-
ladkkeisté alkaa vihdoinkin tulla va-
kiintunut osa ladkekehitysta. Lapsille
uusia ladkehoitoja tai kayttoaiheita
uusille, nuoremmille ikdryhmille on
tullut esimerkiksi reumasairauksiin.
Markkinoille on saatu myds useita
lapsille tutkitusti sopivia valmisteita
virus-, bakteeri- ja sieni-infektioiden
hoitoon tai verenpaineen ja koleste-
rolin alentamiseen. Myos neuroblas-
tooman hoitoon on saatu ensimmai-
nen valmiste.

Lastenladkekehitys on nostanut esille
lasten kliinisten tutkimusten haas-
teet. EMA koordinoi eurooppalaista
lastenlaédkkeiden tutkimusverkostoa
(European Network of Paediatric Re-
search, Enpr-EMA), joka keskittyy las-
tenladkkeiden kliinisten tutkimusten

edistdmiseen. EU-rahoitusta on juuri
myonnetty eurooppalaisen infrastruk-
tuurin kehittdmiseen (c4c). Suomessa
Fimea tukee lasten kliinisia tutkimuk-
sia yhdessa FINPEDMEDin Ladke-
teollisuus ry:n ja TUKIJAn kanssa. ®
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