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Vuonna 2004 Euroopan laakevirasto (EMA) ja Maailman terveysjarjestdé WHO ottivat
kayttoon menettelyn, jonka tarkoitus on tuoda kansanterveyden kannalta merkittavia
laakkeita kehitysmaiden ja vahan kehittyneiden maiden markkinoille. Menettely tunnetaan
nimella artikla 58.

Artiklan 58 menettelyssd EMA antaa yhteistyossda WHO:n kanssa tieteellisid lausuntoja ensisijaisen tarkeistd ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd — mukaan lukien rokotteista. Lausunnot tehddéan yhteisty0sséd kehitysmaiden ja alhaisen tulotason

maiden kansallisten lddkeviranomaisten kanssa hyodyntden paikallista epidemiologian ja sairauksien asiantuntemusta.

Menettelyn tavoitteena on helpottaa potilaiden pddsyd vilttamattomien lddkehoitojen piiriin kehitysmaissa. Menettely on

suunnattu sekd innovatiivisille ladkkeille ettd jo myyntiluvan saaneiden ladkkeiden uudelle kehitykselle.

Yli sata myyntilupaa myonnetty

Outi Miki-Ikola toimii Fimeassa koordinoivana ylilddkéarind ja Suomen edustajana EMAn lddkevalmistekomiteassa
(CHMP).

Héanen mukaansa artikla 58 -menettelyyn on tullut hakemuksia kohtuullisen viahéan vuosien varrella. CHMP onkin antanut

positiivisen lausunnon vain noin kymmenelle tuotteelle noin 15 vuoden aikana.

Esimerkkeja tdllaisista tuotteista ovat Mosquirix (rokote, joka suojaa sekd malarialta, ettd hepatiitti B:1td), Fexinidazole
Winthrop afrikkalaisen trypanosomiasiksen hoitoon, Umbipro vastasyntyneen vauvan napatyngin infektioiden

ehkaisemiseksi, Aluvia HIV/AIDS:n hoitoon, Pyramax malarian hoitoon.
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- On kuitenkin otettava huomioon, ettd vaikka niita positiivisia lausuntoja on annettu vain kymmenkunta, nima ovat
johtaneet yli sataan varsinaiseen myyntilupaan eri kohdemaissa ympari maailman - esimerkiksi Afrikassa, Eteld-

Amerikassa ja Aasiassa, Méki-Ikola sanoo.

- Eli menettelyn vaikuttavuus on huomattavasti laajempaa kuin mitd tuo kymmenen tuotteen lukumaara antaisi ymmartaa.

Outi Mdki-Ikola toimii Fimeassa koordinoivana ylilddkdrind ja Suomen edustajana EMAn lddkevalmistekomiteassa
(CHMP). Kuva: Laura Kytold

Paikallinen osaaminen tiiviisti mukana

EMAn ldadkevalmistekomitea (CHMP) arvioi artikla 58:n menettelyn mukaiset lddkkeet ja rokotteet samojen standardien

mukaisesti kuin Euroopassa kaytettavat ladkkeet.

Arvioinnin jalkeen EMA julkaisee tieteellisen lausunnon tuotteen hyoty-haittasuhteesta, jonka tavoitteena on helpottaa

WHO:n tekemaa lddkkeen esivalintaa ja varsinaista rekisterdintid kohdemaissa.

Asiantuntijoita ja lddkeviranomaisia kohdemaista kutsutaan osallistumaan prosessiin aktiivisesti koko prosessin ajan. Kun
paikalliset ladkeviranomaiset, asiantuntijat ja tarkkailijat ovat mukana, auttaa se varmistamaan, ettd sairauksien

asiantuntemus ja paikallinen tieto otetaan huomioon.

Kansalliset lddkeviranomaiset myos paattiavit siitd, otetaanko ldédke tai rokote maassa kayttoon.

Ladkkeita dideille ja vastasyntyneille

Artikla 58:n mukainen menettely on avoin periaatteessa kaikille lddkkeille, joille on lddketieteellinen tarve kyseisessa
kohdemaassa eli esimerkiksi uusille innovatiivisille hoidoille, uusille kemiallisille ja biologisille lddkkeille ja geneerisille
laédkkeille.

Menettelyyn soveltuvia lddkkeitd ja rokotteita kdytetddn ennaltaehkdisemddn tai hoitamaan monia kansanterveyden

kannalta merkittavia sairauksia.
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Esimerkkeja artikla 58:n menettelyyn soveltuvista tuotteista ovat:
Rokotteet

- joita kidytetdan WHO:n laajennetussa immunisaatio-ohjelmassa (WHO Expanded Program on Immunization),
- jotka suojelevat merkittéaviltd kansanterveyden sairauksilta,

- jotka ovat osa WHO:n hallinnoimaa hitétilannevarastoa
Muut ladkkeet

- ladkkeet WHO:n kohdesairauksiin — kuten HIV, AIDS, malaria ja tuberkuloosi

- ladkkeet ditien ja vastasyntyneiden terveydenhuoltoon

Artikla 58:n menettelyyn soveltuvia ladkevalmisteita voivat olla myos esimerkiksi EU:ssa myyntiluvan saaneiden lddkkeiden

uudet formulaatiot, uudet lddkemuodot tai antotavat sekéd kiintedannoksiset yhdistelmit ja geneeriset ladkkeet.
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