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Onko lastenldcdikkeiden saatavuus parantunut?

Lasten kayttoon tutkittuja ladkkeitd on vihén. Lastenlddkeasetuksella pyritddn vauhdittamaan lastenlddketutkimusta.
Hyvaksytty suunnitelma lapsilla tehtédvista tutkimuksista pitdd toimittaa esimerkiksi uuden ladkkeen
myyntilupahakemuksen osana. Lastenlddkkeiden saatavuus vaikuttaisi parantuneen hitaasti asetuksen neljan

voimassaolovuoden aikana.

Lasten sairauksien hoitoon kdytetddn usein sellaisia 1ddkkeitd, joiden tehoa, turvallisuutta tai ladkevalmisteen
soveltuvuutta ei ole tutkittu lapsilla. Ladkettd voidaan kdyttéa eri ikdryhmdlle tai erilaisiin kdyttoaiheisiin. Suositellusta
annoksesta tai antoreitistd voidaan poiketa. Ladkemuoto tai vahvuus voi olla myds huonosti soveltuva lapsipotilaiden
tarpeisiin. Myyntiluvan vastainen kaytto on sitd yleisempad, mitd nuoremmasta potilaasta ja vaikeammasta tai
harvinaisemmasta sairaudesta on kyse (Ceci ym. 2006, Cuzzolin ym. 2006). Suomessa tilanne on tuoreen selvityksen

mukaan samansuuntainen (Lindell-Osuagwu ym. 2009).

Euroopan ladkevirasto EMA on selvittdnyt 2010 julkaistussa raportissaan lastenlddkkeiden kayttod Euroopassa (Report on
the survey of all paediatric uses of medicinal products in Europe). Tuloksissa todetaan muun muassa myyntiluvan vastaisen
kayton yleisyys ja aiheesta saatavilla olevien tietojen hajanaisuus. Erityisesti vastasyntyneiden ikdryhmassad on tarvetta
lisdtutkimuksille. Yleisimmin myyntiluvan vastaisesti kdytettiin rytmihdirio- ja verenpainelddkkeitd, protonipumpun
estdjid ja H2-salpaajia sekd masennus- ja astmalddkkeitd. Antibioottien osuus korostui erityisesti nuorimpien lasten

ryhmassa.

Lastenlddketutkimusten monet haasteet
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Lapsilla tutkittujen ladkkeiden vahdisyyteen on ollut monia syitd. Lapsilla ja nuorilla tehtavilla ladketutkimuksella on
erityispiirteitd ja -vaatimuksia. Lasten lddketutkimusten suorittaminen on lddkeviranomaisten tarkasti sddatelemaa ja

luvanvaraista.

Lapsen huoltajien ja my6s lapsen lupa (mikéli lapsen kehitysvaiheen puolesta on mahdollista) on valttimaton
tutkimukseen osallistumiselle. Tutkimukseen osallistuminen ei saa altistaa lasta véltettdvissa oleville riskeille tai haitoille,
eika aiheuttaa lapselle kipua tai ahdistuneisuutta (Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488). Esimerkiksi

tutkimuksen yhteydessa otettavien verindytteiden maaréan taytyy olla mahdollisimman pieni suhteessa lapsen kokoon.

Ylldmainitun EMA:n raportin mukaan yksi merkittava syy lastenlddkkeiden myyntiluvan vastaiselle kdytolle on ladkkeiden
lapsen ikddn ndhden sopivien ladkemuotojen ja -vahvuuksien puute. Kehitettdessa lapsille soveltuvaa ladkevalmistetta
valmistemuodon tulee olla tarkkaan annosteluun sovelias, lapsille mahdollisimman mieluinen ja helposti otettava.
Ladkemuodon lisédksi tulee huomioida apu- ja lisdaineiden soveltuvuus eri ikiryhmissd. Tima saattaa vaatia joidenkin

apuaineiden uudelleenarviointia.

Tutkimusasetelmiin liittyy my0s useita erityispiirteitd. Lumeen kaytto vertailuaineena ei ole vilttamittd mahdollista,
jolloin sopivan, lapsilla tutkitun, vertailulddkkeen I6ytdminen saattaa olla ongelmallista. Lasten tutkimuksissa ei

paasdantoisesti kaytetd terveitd vapaaehtoisia tutkimushenkilGita.

Merkittava haaste on myos ladkkeiden tehon arvioinnin ongelmallisuus lapsilla verrattuna aikuisiin. Sairaudet tai niiden
ilmenemismuodot voivat olla erilaisia lapsilla ja aikuisilla (Sinha ym. 2008). Lapset ovat my0s jatkuvassa kasvu- ja

kehitysvaiheessa jolloin vaste lddkkeille voi olla vaihteleva ikdryhmasta toiseen, mikd on huomioitava suunnittelussa.

Lainsdddannon voimalla lisdé lapsille soveltuvia laakkeita

Euroopan komission lastenlddkeasetus astui voimaan tammikuussa 2007 (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 1901/2006 lastenldédkkeistd). Asetuksen tavoite on edistdd lasten terveyttd lisadamalla uusien, hyvin tutkittujen
ladkkeiden ja lddkemuotojen kehittamistd lapsilla. Tama tapahtuu pddasiassa ladketeollisuudelle asetetun velvoitteen

kautta.

Lapsilla tehtavistéd tutkimuksista on esitettava tutkimussuunnitelma EMA:n lastenldikekomitealle kaikkien uusien
ladkkeiden, vanhojen patenttisuojattujen ladkkeiden kdayttéaiheen laajennuksien, annostelumuotomuutoksien,
vahvuuksien ja antotapamuutoksien yhteydessa. Poikkeuslupa tutkimusvelvoitteesta myonnetddn vain, jos kyse on
sairaudesta, jota ei esiinny lapsilla tai jos ldédke ei tuo merkittdvaa lisdarvoa lasten sairauksien hoidossa. Turvallisuussyistd
voidaan myos myontdd poikkeuslupa tai tutkimusten tekoa lykatd, jos esimerkiksi halutaan saada tutkimustietoa aikuisten

hoidosta ennen lasten tutkimuksia.

Onko lastenlddkeasetus lisdnnyt lapsille sopivien lddkkeiden saatavuutta?

Lokakuussa 2010 lastenlddkekomitealla oli juhlahetki, kun tuhannes lastenlddkesuunnitelma saatiin kasiteltyéd asetuksen
voimaantulon jdlkeen. Kaikkiaan 450 suunnitelmaa on saanut komitealta positiivisen lausunnon. Suunnitelmista yli puolet
on koskenut uusia valmisteita ja vain muutama prosentti yksinomaan lasten kayttoon tarkoitettuja valmisteita. Taysin
toteutettuja suunnitelmia on vuoden 2009 loppuun mennessa ollut 13. Tama mahdollistaa nditd valmisteita koskevan

myyntilupahakemuksen tai sen muutoshakemuksen jattamisen EMA:lle.

Vuonna 2008 hyviksyttiin ensimmainen lapsia koskeva muutoshakemus vaikeisiin sieni-infektioihin tarkoitetulle ladkkeelle
seka lapsille sopiva verenpainelddkkeen valmistemuoto. Vuonna 2009 kasvuhormonin puutteeseen tarkoitetun ladkkeen
valmisteyhteenvetoon lisdttiin tiedot lapsilla tehdyista tutkimuksista. Vuonna 2010 hyviksyttiin yhden
hyperkolesterolemiaan ja yhden verenpaineen alentamiseen tarkoitetun lddkkeen lapsille sopivat valmistemuodot seka
pediatrinen kayttoaiheen laajennus silménpainelddkkeelle. Ensimmainen vain lapsille tarkoitetun ladkkeen

myyntilupahakemus on jatetty EMA:an syyskuussa 2010. o3



Tunnuslukujen valossa nayttda siltd, ettd lastenlddkeasetuksen yhtena tavoitteena oleva lastenlddkkeiden saatavuuden
parantaminen on toteutumassa Euroopan tasolla, mutta varsin pitkdllad aikajanteelld. Ladketeollisuuden ja tutkijoiden

tietoisuus lastenlddkkeiden tutkimuksen tarpeesta on vahvistunut.

Jatkossa lastenlddkkeiden tutkijaverkostot ovat tirkeitd toimijoita ladketeollisuudelta edellytettyjen tutkimusten
laadukkaassa toteuttamisessa. Suomessa toimii kansallinen lastenlddkkeiden tutkimusverkosto FINPEDMED, jonka

tavoitteena on edistdd lastenlddketutkimuksia. Se on hyviksytty EMA:n eurooppalaisen verkoston jaseneksi.

Lisétietoja lastenlddkkeistd: www.ema.europa.eu
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