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Liposomaaliset ja perinteiset vesipohjaiset
injektiovalmisteet eivat ole keskenaan vaihtokelpoisia
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Samaa vaikuttavaa ainetta siséltivid lddkevalmisteita voi olla saatavilla sekd liposomaalisena etti ei-
liposomaalisena formulaationa. Nama valmisteet eivit turvallisuussyisté ole kuitenkaan keskenddn

vaihtokelpoisia. Terveydenhuollossa timén asian muistaminen edistdd ldakitysturvallisuutta.

Liadkeviranomaisten tietoon on tullut havaintoja vakavista ladkitysvirheistd sellaisilla injektiovalmisteilla, joita on kaupan sekd
liposomaalisina ettéd perinteisiné vesipohjaisina, ei-liposomaalisina valmisteina. La#kitystilanteisiin on liittynyt virheellinen oletus
ladkevalmisteiden keskindisestd biologisesta samanarvoisuudesta ja vaihtokelpoisuudesta. Liposomaalisten ja ei-liposomaalisten
valmisteiden valilld voi kuitenkin olla suuriakin eroja annostelussa tai annoksen suuruudessa ja annostelutiheydessa sekd valmisteen
turvallisuudessa. Tésté syystd valmisteet eivit ole keskenédn vaihtokelpoisia. Esimerkiksi doksorubisiinihydrokloridia siséltavisté
ladkevalmisteesta on olemassa kolme erilaista formulaatiota, jotka eivét ole keskendén vaihtokelpoisia: liuos-, liposomi- ja pegyloitu

liposomivalmiste.

Valmisteiden nimedmisti tarkennetaan laikitysturvallisuuden varmistamiseksi

Euroopan ladkeviraston ihmislddkekomitea (CHMP) on yhdessé tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinaatioryhmén (CMDh)
kanssa pédattdnyt muuttaa liposomeja siséltivien parenteraalivalmisteiden nimedmiskdyténtod. Ndiden valmisteiden kauppanimen

yhteyteen lisdtddn tarkenne, joka erottaa liposomi- ja pegyloidut liposomivalmisteet perinteisistd vesipohjaisista valmisteista.
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Ehdotetut liitteet ovat liposomal ja pegylated liposomal. Nama liitteet tullaan tarvittaessa lisddaméaédn sekd keksittyihin nimiin ettd

geneerisiin valmistenimiin erityyppisten lddkevalmisteiden erottamiseksi.

Néiden valmistetyyppien lisdksi voi olla muitakin koostumus- ja valmistusseikkoja, jotka vaikuttavat valmisteen ominaisuuksiin ja

vaihtokelpoisuuteen.

Biologinen samanarvoisuus tulee varmistaa viranomaisen julkaisemista tiedoista

Nimedmiskdytdnnon muutoksen jélkeenkin pitdd aina varmistaa valmisteiden vaihtokelpoisuus keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden
luettelosta, joka 10ytyy Fimean verkkosivuilta. Luettelo kisittdd ne keskendén vaihtokelpoiset ladkevalmisteet, joiden vaikuttava aine ja

méadrd ovat samat ja joiden biologinen samanarvoisuus on lddkeviranomaisen vahvistama.

Lue lisdd: Keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden luettelo
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