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Kokosimme joitakin Fimeaan usein tulleita kysymyksia ja niihin vastauksia.

o Mitd eroa on HTA-arvioinnilla (hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi) ja myyntilupa-arvioinnilla?

o Miksi koronarokotteissa ja muissa lddkkeissd on kdytetty ihmisen soluja?

Mitéd eroa on HTA-arvioinnilla (hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi) ja myyntilupa-arvioinnilla?

Liadkkeen myyntilupa-arvioinnissa on osoitettava ladkkeen teho, turvallisuus ja laatu tietyin kriteerein. Timén perusteella
tehddan arvio lddkkeen hyoty-riskisuhteesta (benefit-risk). Ladke saa myyntiluvan, mikéli odotetut hyodyt ylittavat
ladkkeen aiheuttamat haitat sen hyviksytyissa kdyttoaiheissa ja valmistetta pystytddn laadukkaasti valmistamaan.
Myyntilupa-arvioinnissa ei oteta huomioon lddkkeen kustannuksia tai muita taloudellisia ndkokohtia, eli taloudelliset
seikat eivit saa vaikuttaa siihen, saako lddke myyntiluvan. Myyntiluvan edellytyksend ei myOskaan tyypillisesti ole se, ettd
arvioitavan ladkkeen tulisi olla teholtaan tai muilta ominaisuuksiltaan parempi kuin muut vastaavaan kayttoaiheeseen
tarkoitetut lddkkeet.

Hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa pyritddn selvittdmadn sitd, onko ladkkeen kaytto jarkevdd verrattuna sen
olemassa oleviin hoitovaihtoehtoihin huomioiden hoidolliset vaikutukset ja taloudelliset kustannukset. Usein arvioinnissa

pyritddn tunnistamaan myos potilasryhmid, jotka voisivat hyotya keskiméardistd enemmén tai vahemman arvioinnin
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kohteena olevasta lidkehoidosta. Hoidollisen arvon arviointi perustuu padosin tutkimusndyttoon. Taloudellinen arviointi
puolestaan perustuu aina tiettyihin olettamuksiin, koska usein saatavilla ei ole tarkkaa tietoa kaikista taloudellisen

arvioinnin kannalta oleellisista vaikutuksista riittavan pitkalta aikavalilta.

Myyntilupa- ja HTA-arvioinnilla on eri kdyttotarkoitus. Myyntilupa-arvioinnissa pyritddn varmistumaan siitd, ettd ladke on
riittdvan tehokas, turvallinen ja laadukas, jotta sen voi tuoda markkinoille. Hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi
puolestaan on yksi osa prosessia, jossa pdatetdan siitd, otetaanko ladke kayttoon, ja jos otetaan, niin millaisin edellytyksin
(esimerkiksi millaisilla potilailla ja milla hinnalla). Kumpikaan arvioinneista eivét sellaisenaan ole hoitosuosituksia, vaikka

niilla molemmilla onkin keskeinen rooli ladkkeen elinkaaressa.

Miksi koronarokotteissa ja muissa lddkkeissid on kdytetty ihmisen soluja?

Biologiset lddkeaineet ovat useimmiten proteiineja. Terapeuttisten proteiinien (proteiinilddkkeiden) ja rokotteiden
tuotannossa kdytetddn usein eldin- ja ihmisperéisia solulinjoja. Proteiinilddkkeitd voidaan tuottaa myos hyonteissoluissa ja
bakteereissa. Nisakkdistd ja ihmisista perdisin olevia solulinjoja kdytetdadn usein terapeuttisten proteiinien tuotannossa,
koska nisdkassoluissa tuotetut proteiinit muistuttavat hienorakenteeltaan eniten ihmisen luonnollisia proteiineja. Nama

rakenneominaisuudet ovat valttdméattomia, jotta proteiiniladke toimii ihmisessa halutulla tavalla.

Tuotantosolulinjat ovat usein perdisin akateemista tutkimusta varten kauan sitten eristetyisté soluista. Soluista on
vuosikymmenien kuluessa muokattu proteiinien tuotantoon soveltuvia solulinjoja. Tuotantosolulinjat valitaan
ominaisuuksiensa perusteella siten, ettd ne parhaiten takaavat tasalaatuisen ja turvallisen lddkkeen tuotannon. Esimerkiksi
AstraZenecan Vaxzevria-rokotteen valmistuksessa kaytetty HEK-293 solulinja on perdisin 1970-luvulla eristetyistd ihmisen
alkion munuaissoluista. HEK-293 solulinja on yksi yleisimmista terapeuttisten proteiinien tuotannossa kaytetyista

solulinjoista.

Liimataanko reseptildidkkeen ohjelippu sisd- vai ulkopakkaukseen?

Ladkkeiden toimittamisesta annetussa Fimean maarayksessa (2/2016) on ohjelipun osalta maaratty, ettd *Jokaisessa
ladkemaaraykselld toimitettavassa ladkepakkauksessa on oltava valkoinen ohjelippu.” Lisdksi on maaratty tiedoista, jotka

ohjelipusta tulee kidyda ilmi.

Fimea ei ole antanut tarkempia méarayksia ohjelipun kiinnittdmispaikasta, koska tarkoituksenmukaisin liimaamispaikka
riippuu toimitettavasta ladkevalmisteesta sekd asiakkaasta, jolle ladke toimitetaan. Tilanteeseen voi vaikuttaa esimerkiksi
asiakkaan ikd, ladkityshistoria, nykyinen lddkitystilanne ja lddkevalmisteen fyysinen koko. Ohjelipun tarkoituksena on, ettd
asiakkaalla on kdytettdvissdan sen sisdltamat tiedot koko sen ajan, kun hén kyseistd ladaketta kayttdaa. Ohjelippu sisaltaa
annostusohjeen lisdksi paljon muutakin ladkitysturvallisuuden kannalta tarkeda tietoa, kuten esimerkiksi tiedon tehdysta

ladkevaihdosta.

Jos apteekissa ohjeistetaan kategorisesti liimaamaan ohjelippu ulkopakkaukseen kaikkien ladketoimitusten yhteydessa,
vaarantaa se Fimean nakemyksen mukaan lddkehoidon turvallisen toteutumisen. Asiakas saattaa havittaa ulkopakkauksen
aloittaessaan lddkkeen kayton eikd hianelld valttamaétta ole ohjelipun sisdltdmia tietoja muutoin saatavilla ladkkeen kayton
aikana. Ladkkeen toimittamisen ja sen yhteydessd annettavan lddkeneuvonnan aikana tulee tehda tilannearvio ja

tarvittaessa keskustella myos asiakkaan kanssa ohjelipun tarkoituksenmukaisesta liimaamispaikasta.

Jos tarkoituksenmukaisinta on liimata ohjelippu sisempéddn ladkepakkaukseen, on tarvittaessa syyté viestid asiakkaalle
selkedsti ladkepakkauksen uloimman pakkauksen sinetin rikkomisesta ja todeta sinetin olleen ehjd ennen ohjelipun

liimaamista.

Miten apteekissa tulisi toimia, jos laikepakkaus aiheuttaa halytyksen ladkevarmennusjarjestelméassa?
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On erittdin tarkedd, etta kaikki ladkevarmennusjérjestelméan ilmoittamat halytykset tutkitaan. Jos 1adkepakkaus antaa

hélytyksen, ei pakkausta tule toimittaa asiakkaalle.

Halytyksen aiheuttanut lddkevalmiste tulee asettaa karanteeniin selvitysten ajaksi. Apteekin tulee selvittdd asiaa
myyntiluvan haltijalta joko suoraan tai ladketukun kautta. Selvityksissd auttaa myds FiMVO (Finnish Medicines Verification
Organisation; Suomen Lidkevarmennus Oy). FiIMVOn verkkosivuilta 16ytyvistd toimintaohjeesta
”Ladkevarmennusjarjestelman halytysten kédsittelyohje jarjestelmédn kayttajille” kdy muun muassa ilmi, missa tilanteissa

FiMVO voi auttaa hilytyksen syyn selvittimisessa sekd mistd mikékin halytystyyppi voi johtua ja miten ne tulisi kasitella.

Halytyksessa voi olla kyse my0s esimerkiksi viivakoodinlukijan lukuvirheesta tai virheellisestd manuaalisesta tietojen
syottdmisestd. Ndissd tapauksissa pakkaus tulee lukea tai syottdd manuaaliset tiedot uudestaan, jotta pakkaus saadaan

varmennettua onnistuneesti ja poistettua lddkevarmennusjirjestelméstd ennen asiakkaalle toimittamista.

Jos pakkauksen tai valmisteen ulkondko tai merkinndt antavat viitteita siitd, ettd on syytd epdilld lddkevaarennostd, tulee
apteekin ilmoittaa asiasta viipymattd myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimeaan, sdhkopostiosoitteeseen

tuotevirheet@fimea.fi.
Jos selvitysten tulosten perusteella hélytys on aiheeton, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle.

On térkeda, ettd apteekissa reagoidaan kaikkiin jarjestelmédn antamiin halytyksiin ja ilmoituksiin. Apteekin tulee myos
varmistaa, ettd lddkevarmennus toimii oikein apteekkijdrjestelméssi ja ettd se on koko ajan yhteydessd Suomen

ladkevarmennusjarjestelmadn (FiMVS).
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