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Uudet myyntiluvat

Euroopan lddkeviraston ladkevalmistekomitea CHMP on
helmi-maaliskuun kokouksissaan esittanyt myyntilupaa
seuraaville uusille ladkevalmisteille:

Amglidia (glibenklamidi) neonataalidiabeteksen hoitoon
vastasyntyneilld ja lapsilla. Valmiste on harvinaislaédke.
Mylotarg (gemtutsumabi otsogamisiini) akuutin myeloi-
disen leukemian hoitoon 15-vuotiailla ja sitd vanhem-
milla potilailla. Kyseessd on harvinaislaake.

Alpivab (peramiviiri) komplisoitumattoman influenssan
hoitoon.

Rubraca (rukaparibi) relapsoituneen tai edenneen
munasarjasyovan hoitoon. Kyseessd on harvinaisladke

ja myonnetty myyntilupa on ehdollinen.

Juluca (dolutegraviiri/rilpiviriini) HIV-infektion hoitoon.
Kanjinti (trastutsumabi) rintasyovan ja mahasyovian
hoitoon. Kyseessa on biosimilaarivalmiste.

Zessly (infliksimabi) nivelreuman, Crohnin taudin, haa-
vaisen koliitin, selkdarankareuman, nivelpsoriaasin ja
psoriaasin hoitoon. Kyseessd on biosimilaarivalmiste.
Pemetrexed Krka (pemetreksedi) keuhkopussin pahan-
laatuisen mesoteliooman ja ei-pienisoluisen keuhko-
syovidn hoitoon. Kyseessd on geneerinen valmiste.
Prasugrel Mylan (prasugreeli) aterotromboottisten tapah-
tumien ehkéisyyn. Kyseessd on geneerinen valmiste. ®

Lue lisda: www.ema.europa.eu

Xofigoa ei saa kayttaa yhdessa
Zytigan ja prednisonin/
prednisolonin kanssa

Euroopan lddkevirasto suosittelee, ettd eturauhassyovan
hoidossa kaytettavan Xofigo-valmisteen (radium-223-
dikloridi) kdyttaminen yhdessa Zytigan (abirateroni-
asetaatti) ja prednisonin/prednisolonin kanssa on
vasta-aiheista. Suositus johtuu lisddntyneesta riskista
kuolemantapauksiin ja murtumiin (13.3.2018). ®

Lue lisdaa: www.fimea.fi

Uusia ohjeita valproaatin kayttoon
raskaudenaikaisen altistuksen
valttamiseksi

Euroopan ladkeviraston ladketurvallisuuden riskin-
arviointikomitea (PRAC) suosittelee uusia ohjeita, jotta
viltettaisiin raskaudenaikaista altistumista valproaatille.
Raskauden aikainen altistus valproaatille lisda lapsen
epamuodostuma- ja kehityshairioriskia.

PRAC suosittaa, ettd kaksisuuntaisen mielialahdirion
hoidossa valproaattia ei saa kdyttaa raskauden aikana.
Myoskadn epilepsian hoidossa valproaattia ei saa kdyttaa
raskauden aikana, paitsi tilanteissa, joissa ei ole sopivaa
vaihtoehtoista hoitoa. Kummassakaan kayttéaiheessa val-
proaattia ei saa kayttda naispuolisilla potilailla, joiden on
mahdollista tulla raskaaksi, mikali erityista uutta raskau-
denehkiisyohjelmaa ei noudateta (12.2.2018). ®

Lue lisdaa: www.fimea.fi
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Retinoidien raskauden-aikaisen
kayton ehkaisyyn tarkempia
ohjeita

Retinoideja kdytetdadn muun muassa erilaisten ihosairauk-
sien kuten aknen ja psoriaasiksen hoitoon. Valmisteet an-
nostellaan joko suun kautta tai paikallisesti iholle. Suun
kautta annosteltavia retinoideja (asitretiini, alitretinoiini
ja isotretinoiini) ei saa kdyttdd naisilla, jotka voivat tulla
raskaaksi, mikali erityistd raskaudenehkdisyohjelmaa ei
noudateta. Raskaudenaikainen altistuminen retinoideille
on haitallista syntymattomalle lapselle.

Tholle annosteltavien retinoidien tiedetddn kulkeutu-

van elimistoon vain hyvin vdhaisessd maarin, eikd niiden
kaytosta siksi uskota aiheutuvan kovin merkittavaa riskid
raskauden aikana. Rikkoutuneen ihon kautta imeytyminen
saattaa kuitenkin lisddntyd, ja siksi varotoimena Euroopan
ladkevirasto (EMA) suosittelee, ettd myoskaan iholle an-
nosteltavia retinoideja ei saa kayttdd raskauden aikana,
tai mikali potilas suunnittelee raskautta (23.3.2018). ®

Lue lisdaa: www.fimea.fi ja www.ema.europa.eu

MS-taudin hoitoon kaytettava
Zinbryta poistuu markkinoilta

Euroopan lddkevirasto on suositellut (6.3.2018) MS-taudin
hoitoon kaytettdvidn Zinbryta-valmisteen (daklitsumabi)
myyntiluvan valitonta keskeyttdmista siihen liittyneiden
aivotulehdustapausten vuoksi. Myyntiluvanhaltija (Biog-
en Idec Ltd) on jo ilmoittanut vetdviansad vapaaehtoisesti
myyntiluvan pois (8.3.2018). ®

Lue lisada: www.fimea.fi

Bentsodiatsepiinien ja opioidien
keskushermostoa lamaavasta
yhteisvaikutuksesta kattavat
varoitukset

EU:ssa myyntiluvallisten bentsodiatsepiinien ja
niiden kaltaisten lddkevalmisteiden (niin sanotut
z-ladkkeet) tuotetietoja paivitetddn. Jatkossa
tuotetiedoissa varoitetaan ladkkeen maarda-

jaa keskushermostoa lamaavien haittavaiku-
tusten lisddntyneestd riskistd yhteiskaytos- b
sd opioidien kanssa. Vastaavat pdivitykset
toteutetaan opioideja sisdltdville 1adkeval-
misteille. Tuotetietojen pdivityksestd on
padtetty EU-laajuisessa lddkeviranomais-
yhteistyossa (2.3.2018). Vastuu tuotetieto-
jen pdivityksestd on ladkevalmisteen myynti-
luvanhaltijalla. ®

Lue lisdaa: www.hma.eu/226.html
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Terveysteknologian valvonta
siirtyy Valvirasta Fimeaan

Valviran terveysteknologiaan liittyvid tehtdvia siirretdan
Fimeaan. Tehtdvien siirto liittyy valtion keskushallinnon
uudistukseen sekd sen osana Valtion lupa- ja valvonta-
viraston (Luova) perustamiseen ja Valviran muiden tehté-
vien siirtymiseen uuteen virastoon (12.3.2018). ®

Lue lisdaa: www.fimea.fi

Fimea tiukentaa
erityislupakaytantoaan

Fimea voi myontaa erityisistd hoidollisista tai kansan-
terveydellisistd syista erityisluvan ladkevalmisteen
luovuttamiseksi kulutukseen. Erityislupamenettely on
tarkoitettu valmisteille, joilla ei ole myyntilupaa Suomes-
sa. Siksi myyntiluvallisille valmisteille ei ldhtokohtaises-
ti tulla myontdmaan erityislupia enda 1.10.2018 alkaen
(21.3.2018). ®

Lue lisda: www.fimea.fi

Ajantasainen ladkityslista on
vain harvalla potilaalla

Vain joka viidennella ladkkeen kayttdjalld ja pitkdaikais-
sairauden ilmoittaneista vain kolmanneksella on ajanta-
sainen ladkityslista kdyttamistddan ladkkeistd. Tiedot poh-
jautuvat Ladkebarometri 2017 -kyselytutkimukseen, jossa
selvitettiin Fimean toimesta jo toistamiseen suomalaisten
ladkkeiden kayttoon liittyvid asenteita. Kyselyyn vastan-
neita oli yli 3 000 henkil6a (22.3.2018). ®

Lue lisdaa: www.fimea.fi

Pohjoismaat lisaavat
HTA-yhteistyota

Fimea, Norjan lddkevirasto NoMA ja Ruotsin Ham-
mashuolto- ja ladkekorvausvirasto TLV tiivis-
tavat ladkehoitojen arviointiyhteistyota. Yh-
\ teistyota tehdadan jatkossa lddkevalmisteiden
1 suhteellisen vaikuttavuuden arviointien ja
| taloudellisten vaikutusten arviointien osalta.
I Yrityksid, jotka ovat ldhiaikoina tuomassa
markkinoille uusia ladkevalmisteita, pyyde-
tddn ottamaan yhteytta keskustelujen aloitta-
miseksi yrityksen mahdollisesta osallistumises-
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= ta yhteisesti tehtdvaan arviointiin (26.2.2018). ®

Lue lisdaa: www.fimea.fi



