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Eldinten nivelrikon hoitomuotojen tutkimus ja kehitys on edennyt nopeasti. Uusi
elainlaakeasetus tuo maaritelmat biologisille ja uusille hoitomuodoille.

Osteoartriitti (nivelrikko, artroosi, nivelrappeuma) on eldimilla, samoin kuin ihmisilla esiintyva, ei-tulehduksellinen

nivelsairaus, jolle on ominaisia nivelruston rappeutuminen ja vaurioituminen.

Nivelrikko kehittyy elaimen vanhetessa, kun nivelpinnat pikkuhiljaa kuluvat ja niveliin alkaa kehittya eriasteisia
rappeutumismuutoksia. Osteoartriitti voi kehittyd myos nuorilla eldimilla esimerkiksi erilaisten niveltraumojen
seurauksena. Altistavia tekijoita voivat olla myos niveltulehdukset, erilaiset kasvuhairiot ja nivelten virheasennot.
Rustosolujen hajoamisen seurauksena niveleen syntyy krooninen tulehdusreaktio ja eteneva nivelruston tuhoutuminen ja

osteofyyttien eli luupiikkien muodostuminen. Tyypillisid osteoartriitin oireita elaimilla ovat ontuminen ja kipu.

Hevosilla osteoartriitti on yleisin ontuman syy. Yleisyys vaihtelee kohdepopulaation (muun muassa ika, rotu,
kayttotarkoitus, aktiivisuus) mukaan 15 prosentin ja yli 90 prosentin valilla. On myo6s arvioitu, ettd noin neljannes koirista

ja jopa yli 90 prosenttia yli 10-vuotiaista kissoista karsisi osteoartriitista, eli se on kissojen yleisin krooninen sairaus.

Fimean eldinlaakeyksikon eldainlaakari Minna Leppdnen huomauttaa, etta jo eldinsuojelulliset syyt edellyttavat eldinten

kivun asiallista ja tehokasta hoitoa.

— Osteoartriitin hoito on tarkeaa, jotta elaimen elamédnlaatu sdilyy hyvana ja jotta se voi myos toimia

kayttotarkoituksessaan - esimerkiksi urheilu- ja harrastehevoset ja urheilukoirat.

Kantasoluvalmisteet ja monoklonaaliset vasta-aineet esille viime vuosina
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Osteoartriitin hoitomuotoina kantasoluvalmisteet ja monoklonaaliset vasta-aineet (mab) ovat eldinladketieteessa uusinta
uutta. Ensimmaiset kantasoluvalmisteet hevosten osteoartriitin hoitoon saivat keskitetyn myyntiluvan Euroopan unionissa
2019 ja ensimmaiset hyvaksyt monoklonaaliset vasta-aineet koirille 2020 ja kissoille 2021. Tutkimusta on kuitenkin tehty jo

pitkaan.

— Kantasoluilla ja monoklonaalisilla vasta-aineilla voidaan vaikuttaa muun muassa solujen valittdjaaineisiin ja sita kautta
esimerkiksi sdddella elimiston tulehdusreaktioita ja immuunivastetta ja myos edesauttaa solujen korjautumista, Minna

Leppdnen selventda uusien hoitomuotojen vaikutusmekanismeja.

Vaikutusmekanismiensa vuoksi nama hoitomuodot ovat osuvia juuri osteoartriitin hoitoon. Osteoartriitin lisaksi myos
koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoitoon on olemassa mab-hoito. Cytopoint on saanut myyntiluvan

vuonna 2017.

Koirille, kissoille ja hevosille

Taulukossa 1 on esitelty elainten nivelrikon hoitoon myyntiluvan saaneiden kantasoluvalmisteiden ja monoklonaalisten

vasta-aineiden kayttoa ja vaikutusta (huhtikuun 2021 tilanne). Taulukko 1 saavutettavassa pdf-muodossa.

Taulukko 1. Elainten nivelrikon hoitoon myyntiluvan saaneiden kantasoluvalmisteide
ja monoklonaalisten vasta-aineiden kaytto ja vaikutus (huhtikuu 2021).

Bedinvetmabi Muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb), joka on
(Librela, koirille) tarkoitettu nivelrikkoon liittyvan kivun lievittamiseen.

Niiden vaikutus kohdistuu hermokasvutekijaan (NGF). NGF-
valitteisen solusignaloinnin eston on osoitettu lievittavan
osteoartriittiin liittyvaa kipua.

Frunevetmabi Muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb), joka on
(Solensia, kissollle) tarkoitettu nivelrikkoon liittyvan kivun lievittamiseen.

Niiden vaikutus kohdistuu hermokasvutekijaan (NGF). NGF-
valitteisen solusignaloinnin eston on osoitettu lievittavan
osteoartriittiin littyvaa kipua.

Arti-Cell Forte Sisaltaa hevosen veresta eristettyja kondrogeenisesti
Indusoituja mesenkyymikantasoluja. Valmiste on tarkoitettu
hevosten aseptiseen niveltulehdukseen liittyvan lievan tai
keskivaikean toistuvan ontumisen vahentamiseen.

Valmisteen on osoitettu olevan tehokas hevosilla, joilla on
lieva tal keskivaikea ontuma vuohisnivelessa. Tehokkuudesta
muiden nivelten hoitamisessa el ole saatavissa tietoja.

Mesenkyymikantasolujen kondrogeenisen indusoinnin
tavoitteena on aktivoida rustoa suojaavia mekanismeja, kuten
soluvaliaineen tuotantoa. Hevosten nivelrikon kokeellisessa
mallissa nama vaikutukset nakyivat ruston uusiutumiseen
liittyvissa parametreissa.

Il .C - oo (o o e L - _ [ ___

https://sic.fimea.fi/arkisto/2021/2_2021/palstat/uusia-hoitomuotoja-elainten-nivelrikkoon 2/5


https://sic.fimea.fi/documents/721167/11339804/Taulukko+1.+El%C3%A4inten+nivelrikon+hoitoon+myyntiluvan+saaneiden+kantasoluvalmisteiden+ja+monoklonaalisten+vasta-aineiden+k%C3%A4ytt%C3%B6+ja+vaikutus.pdf/ea5aed01-19b9-a5d2-615f-ba3ccf15076c?t=1623227585564

6/30/2021 Uusia hoitomuotoja eldinten nivelrikkoon - Sic!

AOIrSLerr 215dlldd 1evoserl rndpdarnuordil rmeserikyirddlislid Kdlllds50l1Ujd,
Ja valmiste on tarkoitettu hevosen lievaan tai keskivaikeaan
degeneratiiviseen nivelsairauteen (niveltulehdukseen) liittyvan
ontumisen vahentamiseen.

Valmisteen on osoitettu olevan tehokas hevosen kavio- ja
kinnernivelen seka etujalan vuohisnivelen niveltulehduksen
hoidossa. Tehosta muiden nivelten hoidossa el ole saatavilla
tietoja.

Mesenkymaalisilla kantasoluilla on immuunivastetta muuntavia
Ja tulehdusta estavia ominaisuuksia, jotka saattavat johtua
niiden parakriinisesta toiminnasta, esimerkiksi prostaglandiinin
(PGE2) erityksesta, ja joihin vol liittya kudosta uudistavia
valkutuksia.

In vitro -tutkimuksissa on osoitettu hevosen napanuoran
veresta perdisin olevien mesenkymaalisten kantasolujen kyky
erittaa PGE2:ta nivelnesteen stimulaation avulla tai ilman sita.

Uudet hoitomuodot vaativat uutta ohjeistoa

Biologisella elainlaakkeella tarkoitetaan eldainlaakettd, jonka vaikuttavana aineena on biologinen aine.

— Euroopan unionin eldinladkeasetuksen 2019/6 maaritelman mukaan biologinen aine on ainetta, joka tuotetaan tai
uutetaan biologisesta lahteesta ja jonka ominaisuuksien selvittdmiseksi ja laadun maarittamiseksi on tarpeen tehda

fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa, Minna Leppanen sanoo.

- Ensimmaisten valmisteiden kohdalla haastavaa on ollut se, etta taman alueen tutkimus ja kehitys on edennyt nopeasti.
Tammikuuhun 2022 asti sovellettava eldinladkkeita koskeva lainsaddanto ei itse asiassa edes sisalla maaritelmia tallaisille

valmisteille.

Valmisteiden arvioinnissa ja tieteellisessda neuvonnassa on jouduttu pohtimaan ja tekemain linjanvetoa, miten olemassa
olevaa ohjeistoa ja lainsdadantoa sovelletaan. Euroopan ladkeviraston EMAn eldinladkekomitea CVMP hyviaksyi

ensimmaiset nimenomaan uusia hoitomuotoja koskevat ohjeistot vuonna 2017.

— Esimerkiksi perinteisten farmaseuttisten valmisteiden ohjeistot teho- ja turvallisuustutkimuksista eivat kaikilta osin sovi

naihin uusiin terapioihin, joiden vaikutusmekanismit ovat erilaisia, Leppanen sanoo.

Vuoden 2022 tammikuusta ldhtien sovellettava Euroopan unionin uusi eldinladkeasetus 2019/6 sisdltda maaritelmat
biologisille ja uusille hoitomuodoille sekd maaraykset myyntilupahakemuksissa vaadittaville aineistoille. Tama helpottaa

valmistajien kehitystyota.
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Minna Leppédnen: EU:n eldinladakkeiden arvioija

Minna Leppédnen on ollut helmikuusta 2021 lahtien Suomen (Fimean) edustajana Euroopan ladkeviraston EMAn

elainlaakekomiteassa CVMP:ssa.

Koronapandemian aikana EMAn ihmislaakekomitea CHMP on saattanut pompata uutisissa yha useamman ihmisen

tietoisuuteen.
— EMAssa on ihan vastaava elin eldinladkkeille eli CVMP, Leppdnen sanoo.

CVMP arvioi EMAan tulevat eldinladkkeiden myyntilupahakemukset ja tekee komissiolle kustakin ladkkeesta suosituksen -
hyvaksyako hakemus vai ei. Komissio paattaa CVMP:n suosituksesta, mitka eldinlaakkeet saavat EU-maissa myyntiluvan —

mika mahdollistaa niiden tuomisen markkinoille.

CVMP:n kasittelyyn tulevista uusista eldinlaakkeiden myyntilupahakemuksista noin puolet on tuotantoeldimille
tarkoitettuja. Leppanen tahdentda, ettd tuotantoeldinten ladkitsemisessa kayttdja- ja kuluttajaturvallisuus ovat isoja
asioita. CVMP arvioi tuotantoeldimille tarkoitetuille ladkeaineille hyvaksyttavat jadmien enimmaismaarat. Taman
perusteella kullekin tuotantoeldinvalmisteelle maarataan varoaika, jotta voidaan estaa ladkejaamien kulkeutuminen
hoidetusta eldimestd ihmisiin. Myos mikrobiladkeresistenssin ehkdisyyn liittyvat tehtavat ovat merkittava osa CVMP:n

tyokenttaa.

— Sitkeassa istuu kasitys, etta elainlaakkeille saisi myyntiluvan helpommin kuin ihmislaakkeille. Vaatimukset laadun,
tehon ja turvallisuuden osalta ovat vastaavat kuin ihmislaakkeilla. Lisaksi kayttaja-, kuluttaja- ja ymparistoturvallisuuden
osoittaminen erityisesti tuotantoeldaimilla vaatii lisaksi usein laajojakin ymparistoturvallisuus- ja jdamatutkimuksia toisin

kuin ihmislaakkeissa.
Valilla Leppanen tormaa kysymyksiin erityisesti seuraeldinladakkeiden tarpeellisuudesta.

— On tarkeaa, etta myos lemmikeille on tehokkaita ja turvallisia elainlaakkeita paitsi elainten hyvinvoinnin
varmistamiseksi niin ennen kaikkea ihmisten ja kansanterveyden kannalta. Esimerkiksi rabies, joka on eldimista ihmisiin
tarttuva tappava tauti, on Euroopassa hyvin kontrollissa eika juuri levid elaimistd ihmisiin - kiitos tehokkaiden
rokotteiden ja kattavien rokotusohjelmien. Sen sijaan kehitysmaissa rabiekseen kuolee vuosittain kymmenia tuhansia

ihmisia.

— Talla hetkelld tunnetaan yli 200 elaimistd ihmisiin tarttuvaa tautia eli zoonoosia — mukaan lukien Covid-19 - joiden

hoitamiseksi ja ehkdisemiseksi tarvitaan myos eldinlaakkeita.

Viime aikoina uusi eldinlaakeasetus 2019/6 on tyollistanyt CVMP:n jasenia paljon. Asetuksen soveltaminen alkaa

tammikuussa 2022.

— On paljon ohjeistojen paivittdmista ja asioihin kantaa ottamista. Paljon on uuteen lainsaddantoon liittyvia toita viela

myos Fimeassa esimerkiksi kansallisten ohjeiden paivityksessa.

Kalle Kosunen
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Viestintaasiantuntija, Fimea
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