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Marraskuussa ehdotettiin myyntilupaa seitsemaélle uudelle lddkevalmisteelle. Lue palstalta
kaikki ajankohtaiset uutiset!

Euroopan ladkeviraston lddkevalmistekomitea ehdotti myyntilupaa seitsemiille uudelle valmisteelle,
mukaan lukien ensimmadiselle laédkkeelle sekundaarisesti progressiivisen multippelin skleroosin
hoitoon

Euroopan ladkeviraston ladkevalmistekomitea CHMP on marraskuun kokouksessaan esittanyt myyntilupaa seuraaville

uusille ladkevalmisteille:
Isturisa (osilodrostaatti): Cushingin syndrooman hoitoon. Kyseessé on harvinaislddkestatuksella myonnetty myyntilupa.
Mayzent (siponimodi): sekundaarisesti progressiivisen multippelin skleroosin hoitoon aikuisille.

Polivy (polatutsumabi vedotiini): relapsoituneen/refraktaarisen diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoitoon.
Valmisteen harvinaislddkestatukseen perustuvaa myyntilupahakemusta tuettiin Euroopan lddkeviraston

prioriteettilddkkeille kohdistetussa PRIME-ohjelmassa. Kyseessd on ehdollinen myyntilupa.

Sunosi (solriamfetoli): liiallisen pdivdaikaisen vasymyksen hoitoon narkolepsiaa tai obstruktiivista uniapneaa sairastavilla

potilailla
Tavlesse (fostamatinibi): primddrisen immunotrombosytopenian hoitoon

Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Mylan (klopidogreeli / asetyylisalisyylihappo): aterotromboottisten tapahtumien

sekundaaripreventioon
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Deferasirox Accord (deferasiroksi): tiheistd verensiirroista johtuvan raudan liikavarastoitumisen hoitoon potilaille, joilla

on beeta-talassemia tai muu anemia.

Euroopan ladkeviraston eldinlddkekomitea (CVMP) on marraskuun kokouksessaan esittianyt
myyntilupaa kahdelle uudelle valmisteelle

Stelfonta injektioneste, liuos, (tigilanolitiglaatti): koiran metastasoimattomien (WHO:n levinneisyysmadritys) ihon
syottosolukasvainten ja kyynar- tai kinnernivelen kohdalla tai niistéd distaalisesti sijaitsevien ihonalaisten

syottosolukasvainten hoitoon tapauksissa, joissa kasvainta ei voida poistaa kirurgisesti.

Aservo Equihaler inhalaationeste (siklesonidi): hevosen vakavien kliinisten astmaoireiden lievittamiseen.

Uusi maarays ladkkeiden valittdjien vaatimuksista annettiin

20.11.2019. Fimea antoi maardyksen ladkkeiden vélittdjien vaatimuksista seka rekisterdinti- ja ilmoitusmenettelyista.
Madrdys on laadittu lddkkeiden vilittdjien vaatimusten selkiyttdmiseksi. Lidkkeiden vilittdmiselld tarkoitetaan toimintaa,
joka ei ole ladketukkukauppaa, mutta liittyy lddkkeiden myymiseen ja ostamiseen ilman, ettd toimintaan liittyisi fyysista

kasittelya. Maardys tulee voimaan 1.1.2020. Lue lisda aihetta késittelevastad uutisesta.

FINRES-Vet 2018 -raportti julkaistiin - eldinten mikrobilddkkeiden myynti on vihentynyt entisestdian

18.11.2019. Eldinten mikrobilddkkeiden kokonaismyynti oli vuonna 2018 pienempi kuin koskaan aiemmin.
Huomattavimmat muutokset koskivat suun kautta annettavia valmisteita, esimerkiksi sulfa-trimetopriimiyhdistelmia ja
linkosamideja. Seuraeldimille tarkoitettujen 1. polven kefalosporiinien myynnin viheneminen jatkui. Kriittisen tiarkeiden
mikrobilddkkeiden myynti pysyi viahdisend. Tiedot julkaistiin marraskuussa 2019 eldinten mikrobilddkkeiden kulutus ja -

resistenssitietoja yhdistdvidssd FINRES-Vet 2018 -raportissa. Lue lisda aihetta kasittelevisti uutisesta.

Fimea kadynnisti miardaysvalmistelun verenluovutussoveltuvuuden muutoksista

15.11.2019. Veripalvelutoimintaa ohjaavana ja valvovana viranomaisena Fimea seuraa verivalmisteiden laatuun ja
turvallisuuteen liittyvid riskeja sddnnollisesti. Fimea pyysi asiantuntijoilta lausuntoja koskien miesten valiseen seksiin
liittyvaa luovutuskieltoa. Fimean télld hetkelld voimassa olevan maarayksen 6/2013 mukaan viliaikainen
verenluovutuskielto on 12 kuukautta edellisen miesten vilisen seksin ajankohdan jdlkeen. Lausuntoja saatiin yhteensi 14.

Annetuissa lausunnoissa kannatettiin miesten valisestd seksistd johtuvan véliaikaisen verenluovutuskiellon lyhentdmista

nykyisestd 12 kuukaudesta neljaan kuukauteen. Fimean jarjestdma asiantuntijakokous myos vahvisti, ettd verenluovuttajien

testauksessa kaytettdvien nykytestien ikkunavaihe huomioiden neljan kuukauden luovutuseste olisi riittdvéan pitka
loytdamaan mahdolliset tuoreet infektiot. Asiantuntijat puolsivat miesten vélisestd seksistd johtuvan véliaikaisen

muuttamisen esitetyn mukaisesti. Lue lisad aihetta kisittelevistd uutisesta.

Terveysteknologiaan liittyvid ohjaus- ja valvontatehtavia siirretddn Valvirasta Fimeaan

7.11.2019. Hallitus esitti, ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden, alan toimijoiden ja laitetutkimusten
valvontatehtévit siirtyvéit Valvirasta Fimeaan. Fimeaan siirtyviat myos biopankkien ohjaus-, valvonta- ja
rekisterointitehtéavit, kudoslakiin perustuvat lupa- ja valvontatehtéavit seka alkiotutkimuksiin ja
geenitekniikkalainsddaddntoon liittyvat valvontatehtavit. Siirron tavoitteena on keskittdd asiantuntemusta, joka liittyy
ladkkeiden ja laitteiden laatuun, tehoon ja turvallisuuteen, ja saavuttaa sitd kautta synergiaetuja. Valvira ja Fimea toimivat
kiintedssa yhteistyossia terveysteknologiaan liittyvissa potilasturvallisuusasioissa. Hallitus antoi asiaa koskevan esityksen

eduskunnalle torstaina 7.11.2019. Lakien on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2020. Lue lisd4 aihetta kisittelevidstd uutisesta.
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Suosituksia Lemtradan vakavien haittavaikutusten minimoimiseksi

4.11.2019. Euroopan ladkeviraston (EMA) lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) suositteli rajoituksia
Lemtradan (alemtutsumabi) kdayttoon aaltomaista MS-tautia sairastavilla potilailla. Suositus perustui PRACin tekemaan
arviointiin harvinaisista vakavista, jopa kuolemaan johtaneista immuunivilitteisistd haitoista, vakavista sydan- ja
verisuonisairauksista sekd verenvuodoista. Syddn-, verisuoni- ja vuoto-oireet kehittyvat muutamassa paivissa Lemtradan
annosta, mutta immuunivélitteiset haitat voivat ilmetd vasta useita kuukausia hoidon jalkeen. PRAC suosittelee Lemtradan
kayttod vain niilld aikuispotilailla, joiden aaltomainen MS-tauti on erittdin aktiivinen yhden taudin kulkua muuntavan
ladkkeen kaytosta huolimatta tai sairaus etenee nopeasti (vahintddn kaksi taudin pahenemisvaihetta vuoden aikana ja uusia
muutoksia keskushermoston kuvantamistutkimuksissa). Lemtradaa ei tule kayttda potilailla, joilla on tiettyjd sydan- ja
verisuonisairauksia, MS-taudin lisdksi muu autoimmuunisairaus tai joilla on ollut vakava verenvuoto. Potilaiden tulee ottaa

yhteyttd hoitavaan lddkariin, jos asia herdttdd huolta tai kysymyksiad. Lue lisdd aihetta kisittelevéstd uutisesta.

Varovaisuutta noudatettava kéytettiessa Xeljanzia suuren laskimotukosriskin potilailla

4.11.2019. Euroopan ldadkeviraston (EMA) ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) tekeman arvioinnin
perusteella Xeljanz (tofasitinibi) voi lisdtd syvan laskimotukoksen ja keuhkoveritulpan riskiad suuren laskimotukosriskin
potilailla. Xeljanzia kidytetddn nivelreuman, nivelpsoriaasin ja haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon. PRAC suosittelee
varovaisuutta kaytettdessa Xeljanzia suuren laskimotukosriskin potilailla. Haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla
suuren tukosriskin potilailla voidaan kdyttéa tofasitinibin ylldpitoannosta 10 mg kahdesti pdivdssa ainoastaan, jos muita
hoitovaihtoehtoja ei ole. Lisdksi tofasitinibin kaytto yli 65-vuotiailla tulee rajata niihin potilaisiin, joille ei ole muita
hoitovaihtoehtoja. Suositukset perustuvat PRACin arviointiin nivelreumapotilaiden sydan- ja verisuonisairauksien riskid
kasittelevasta tutkimuksesta (A3921133). Xeljanzin tuotetietoja pdivitetddn ja ladkkeen melko harvinaiseksi luokiteltaviin

haittavaikutuksiin lisdtdan laskimotukosriski. Potilaiden tulee ottaa yhteyttd hoitavaan lddkériin, jos asia herattda huolta

tai kysymyksia. Lue lisdd aihetta kisittelevistéd uutisesta.
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