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Ajankohtaista laakealalla toukokuussa

Péivi Ruokoniemi / Kirjoitettu 13.6.2028 / Julkaistu 18.6.2018

Toukokuun ajankohtaisissa ladkealan uutisissa kasitellaan uusien
myyntilupien lisdksi Fimean kaynnistamia pertutsumabin ja
obinututsumabin HTA-arviointeja ja esitetaan huoli klonatsepaamin
madraamiskaytannoista. Lue palstalta kaikki ajankohtaiset uutiset!

Uudet myyntiluvat

Euroopan lddkeviraston lddkevalmistekomitea CHMP on toukokuun kokouksessaan esittanyt

myyntilupaa seuraaville uusille ladkevalmisteille:
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» Aimovig (erenumabi), monoklonaalinen vasta-aine migreenin estoon.

» Tegsedi (inoterseeni), perinndllisen transtyretiini-amyloidoosin hoitoon. Kyseessda on
harvinaislaake.

» Myalepta (metreleptiini), leptiinin puutoksen hoitoon. Kyseessd on harvinaislaake.

» Rxulti (brekspipratsoli), skitsofrenian hoitoon.

« Halimatoz, Hefiya ja Hyrimoz (adalimumabi), tiettyjen tulehduksellisten ja autoimmuunisairauksien
hoitoon. Valmisteet ovat kaikki adalimumabin biosimilaareja.

« Trazimera (trastutsumabi), rinta- ja mahasyovin hoitoon. Kyseessd on biosimilaarivalmiste.

 Nityr (nitisinoni), perinnéllisen tyypin 1 tyrosinemian hoitoon.

Lue lisda aiheesta. (http://www.ema.europa.eu)
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Uutta myyntilupaa esitetty lehmien utaretulehdusten ennaltaehkaisyyn

8.6.2018. Euroopan ladkeviraston eldinldikekomitea (CVMP) on toukokuun kokouksessaan esittanyt
myyntilupaa lddkevalmisteelle UBAC injektioneste (Lipoteikkohappo Streptococcus uberis -kannan
5616 biofilmin adheesiokomponentista). Valmiste on tarkoitettu ennaltaehkdisemadn lehmien ja
hiehojen Streptococcus uberiksen aiheuttamia kliinisid utaretulehduksia.

Lue lisda aiheesta (http://www.ema.europa.eu).

Fimea arvioi rintasyopildike pertutsumabin vaikutuksia ja kustannuksia

31.5.2018. Fimean ldadkehoitojen arviointi -prosessi on kidynnistanyt arvioinnin, jossa tarkastellaan
rintasyopaladke pertutsumabin hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia. Arvioinnin kohteena on
HER2-positiivisen varhaisvaiheen rintasyovin adjuvanttihoito eli leikkauksen jdlkeinen
liitdnndishoito. Arviointi toteutetaan sairaalalddkkeiden nopean arvioinnin prosessin mukaisesti ja
sen on suunniteltu valmistuvan syksyn 2018 aikana.

Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/fimea-arvioi-rintasyopalaakkeen-vaikutuksia-ja-kustannuksia)

Raskaudenaikainen altistus HIV-lddke dolutegraviirille saattaa lisdtd synnynndisen
selkdarankahalkion riskia

23.5.2018. Euroopan lddkevirasto (EMA) on aloittanut arvioinnin HIV-lddke
(immuunikatovirusinfektion hoidossa kaytetty ladke) dolutegraviirin raskaudenaikaiseen kayttoon
mahdollisesti liittyvdsta synnynndisten rakenteellisten kehityshairioiden kohonneesta riskista
kehittyvélle sikiolle. Tarkemman arvioinnin ollessa kidynnissd EMAn lddketurvallisuuden

riskinarviointikomitea (PRAC) ohjeistaa seuraavaa:
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» Dolutegraviiria sisdltavia HIV-laakkeita ei tule kayttaa naisille, jotka yrittavat tulla raskaaksi.
» Kaytettdessd dolutegraviiria naispuolisilla potilailla, jotka saattavat tulla raskaaksi, on
huolehdittava tehokkaasta raskauden ehkaisysta.
Dolutegraviiri-hoitoa ei saa lopettaa ilman ldadkarin maaraysta ja ohjeita.
Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/raskaudenaikainen-altistus-hiv-laake-dolutegraviirille-saattaa-lisata-

synnynnaisen-selkarankahalkion-riskia)
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Valvira ja Fimea ovat huolissaan klonatsepaamin maaridédmisesta ja kdaytosta

23.5.2018. Klonatsepaamin kaytto on lisadntynyt Suomessa. Klonatsepaamin virallinen,
ladkeviranomaisen hyviaksyma kidyttoaihe on epilepsian hoito. Vaikka klonatsepaami on
bentsodiatsepiini, silla ei ole virallista psykiatrista kiyttoaihetta. Klonatsepaamin méaaradminen
virallisesta kdyttoaiheesta poiketen esimerkiksi ahdistuneisuushdirididen hoitoon on siten niin
sanottua off-label -kdyttod. Valviran valvontahavaintojen mukaan klonatsepaamin
epdasianmukainen mairddminen tulee esille tilanteissa, joissa lddkarit maaraavat pkv-ladkkeita
potilasturvallisuutta vaarantavalla tavalla. Klonatsepaamin madrdaamisessa tuleekin noudattaa
erityista varovaisuutta.

Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/valvira-ja-fimea-ovat-huolissaan-klonatsepaamin-maaraamisesta-ja-kaytosta)

Uusia ohjeita myoomien hoitoon kiytettaville Esmya-ladkkeelle — Saannollinen maksa-
arvojen seuranta tarvitaan hoidon aikana

21.5.2018. Euroopan ladkeviraston (EMA) ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
saattanut loppuun arviointinsa Esmyan (ulipristaali asetaatti) hyodyista ja haitoista vakavien, jopa

maksansiirtoon johtaneiden, maksavauriotapausten vuoksi. Sen mukaisesti:

» Esmyaa ei tule médarata potilaille, joilla on maksasairaus.

» Maksa-arvot tulee tarkistaa ennen jokaista hoitojaksoa ja hoitoa ei tule aloittaa jos maksa-arvot
ylittavat viitealueen yldrajan yli kaksinkertaisesti.

» Maksa-arvot tulee tarkistaa kerran kuukaudessa kahden ensimmaisen hoitojakson aikana ja 2—4
viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen. Jos arvot ovat koholla (kolminkertaisesti yli viitealueen rajan),
ladkarin tulee lopettaa hoito ja seurata potilasta.

» Mikali potilas voidaan hoitaa kirurgisesti, tulee Esmya-hoitoa kdyttda enintdan yksi hoitojakso.
Vain potilailla, jotka eivét sovellu kirurgiseen hoitoon, voidaan Esmyaa kayttdd pidempaan.

Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/uusia-ohjeita-myoomien-hoitoon-kaytettavalle-esmya-laakkeelle)
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Adrenaliinikynien saatavuusongelmat jatkuvat

17.5.2018. Adrenaliinia sisdltdvien autoinjektorien, niin sanottujen adrenaliinikynien, (Epipen®,
Jext®) helmikuussa alkaneet saatavuushairiot jatkuvat edelleen. Adrenaliini-autoinjektoreita
kaytetdan ensiapuna valitontad hoitoa vaativissa vaikeissa, dkillisissa ja henked uhkaavissa allergisissa
reaktioissa. Mikali potilaalla on viliton tarve uudelle adrenaliini-autoinjektorille, eikd Epipen® tai
Jext®-valmisteita pystytd apteekista toimittamaan, potilaan tulee ottaa yhteyttd hoitavaan ladkariin.
Laakari voi tarvittaessa madrata Emerade 150 mikrog- tai Emerade 300 mikrog -ladkevalmisteen,
joiden toimittamiseen Fimea on myontdnyt maardaikaisen erityisluvan. Maaraaikaisen erityisluvan
saaneelle valmisteelle ei tarvitse hakea erillistd potilaskohtaista erityislupaa.

Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/adrenaliinikynien-saatavuusongelmat-jatkuvat)

Astmalaidke benralitsumabi - hintaan ndhden vaatimaton vaikutus

17.5.2018. Fimea on arvioinut uuden biologisen astmaldidkkeen, benralitsumabin, hoidollisia ja
taloudellisia vaikutuksia vaikean eosinofiilisen astman hoidossa. Arviointiraportin perusteella
benralitsumabin hoidolliset vaikutukset ovat lumeeseen verrattuna suotuisia, mutta vaatimattomia.
Vaikutukset nidkyvit ldhinnd astman pahenemisvaiheiden vihenemisend, mutta esimerkiksi
vaikutuksia elamdnlaatuun ja astmaoireisiin ei voida pitda kliinisesti merkittavina.

Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/astmalaake-benralitsumabi-hintaan-nahden-vaatimaton-vaikutus)

Fimea arvioi syopilaike obinututsumabin hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia

8.5.2018. Fimean lddkehoitojen arviointi -prosessi on kiynnistinyt arvioinnin, jossa tarkastellaan
obinututsumabin hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia follikulaarisen lymfooman eli
imusolmukesyovin hoidossa. Arvioinnin kohteena on niin sanottu ensi linjan hoito eli potilaat,
jotka eivit ole saaneet aiempaa hoitoa follikulaariseen lymfoomaan. Arviointi toteutetaan
arviointikoosteena, jonka on suunniteltu valmistuvan kesdan 2018 aikana.

Lue lisda aiheesta. (http://www.fimea.fi/-/fimea-arvioi-syopalaake-obinututsumabin-hoidollisia-ja-taloudellisia-

vaikutuksia)

Paivi Ruokoniemi

LT, kliinisen farmakologian ja |ddkehoidon erikoislaakari
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