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Lapsia on kautta aikojen hoidettu laékkeilla - tosin aivan liian usein aikuisille tarkoitetuilla
valmisteilla. On arvioitu, etta yli 50 % lapsille kaytetyista laédkkeistd on sellaisia, joiden tehoa
ja turvallisuutta ei ole osoitettu lapsilla. Ei siis ole yllatys, ettd mittavaan myyntiluvasta
poikkeavaan eli ns. off-label-kaytt66n on haluttu puuttua. Vuoden 2007 alussa Euroopan
unionissa (EU) astui voimaan asiaa sdateleva asetus.

Mika kaiken taustalla?

Laakkeita ei ole tutkittu riittavasti lapsilla, silla myyntiluvan mydntamiseen on riittanyt aikuisilla
osoitettu laatu, teho ja turvallisuus. Taméa on aiheuttanut lasten ladkehoidossa monenlaisia
ladketurvallisuuteen tai hoidon tehoon liittyvid ongelmia, kun tiedon puuttuessa on kaytetty liian
pienia annoksia. Ongelmaan piti puuttua, siité olivat yhtd mieltd seka paattajat etta tutkiva
laéketeollisuus. Vuonna 2000 EU:n ministerineuvosto kaynnisti lastenlaakeasetuksen valmistelun.
Prosessi oli pitka ja vasta tammikuussa 2007 Euroopan parlamentin ja neuvoston (EY)
lastenlddkeasetus (N:0 1901/2006) ja sen muutos (N:0 1902/2006) astuivat voimaan EU:ssa.

Mit& tarkoittaa kaytdnnossa?

Asetus toi mukanaan useita uusia velvoitteita seka tutkivalle laéketeollisuudelle etta
laékevalvontaviranomaisille. Oleellisin asia uudessa lainsdddanndssa on
lastenladketutkimusohjelman (Paediatric Investigational Plan, PIP) laatiminen uuden tuotteen
elinkaaren alkuvaiheessa eli yleensa faasin | jalkeen aikuisten farmakokineettisten tutkimusten
valmistuttua.

Kesasta 2008 alkaen jokaisessa uudessa myyntilupahakemuksessa on oltava edella mainittu
tutkimusohjelma. Kyseessa ei ole mika tahansa dokumentti, vaan Euroopan laékearviointivirastoon
(EMEA, http://www.emea.europa.eu/htms/human/paediatrics/introduction.htm) perustetun
lastenladkekomitean (Paediatric Committee) hyvaksyma yksityiskohtainen suunnitelma siitéd, miten
ladkkeen laatu, teho ja turvallisuus eri ikaryhmissa tutkitaan.

Komiteassa on jasen jokaisesta jasenvaltiosta. Suomen edustajana toimii Pirjo Laitinen-Parkkonen
Laakelaitoksesta. Lisaksi komiteassa ovat edustettuina terveydenhuollon ammattilaisten seka
potilasjarjestdjen edustajat.

Asetuksen mukaan EMEA on velvoitettu muodostamaan ns. eurooppalaisen tutkimusverkoston,
joka kokoaa yhteen lapsia tutkivat asiantuntijat eri jAsenvaltioista. Suomessa perustettiin vuoden
2007 alussa kansallinen, yliopistosairaaloiden yhteishankkeena rakennettu lastenlddkkeiden
tutkimusverkosto, FINPEDMED (Finnish Investigators Network for Pediatric Medicines), joka on
0sa eurooppalaista tutkimusverkostoa. Siita 16ytyy lisatietoja osoitteesta www.hyksinstituutti.fi.

Tutkimuksiin liittyvat kannustimet

Laaketutkimustoiminta on mahdollista, jos kannustimet siihen ovat riittévat. Lastenlaakeasetuksen
mukaan kannustimia mydnnetd&n sen mukaan, onko kyseessa patenttisuojan piiriin kuuluva
valmiste vai ei.
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Patenttisuojan alaisten laakkeiden patentille on tietyin edellytyksin mahdollista saada kuuden
kuukauden pidennys. Patenttisuojan ulkopuolella olevien vanhojen ladkkeiden osalta on
mabhdollista saada erityinen suoja, jos markkinoille tuodaan uusi, nimenomaan lapsille kehitetty
valmistemuoto (Paediatric Use Marketing Authorisation, PUMA).

Teollisuuden nakdkulma

Tutkiva laéketeollisuus on ollut aktiivisesti mukana asetuksen valmistelussa ja toteutuksessa.
Tarkeata on se, ettd lapsilla tehdaan vain niita tutkimuksia, jotka todella ovat valttamattomia.
Toisaalta on ollut huolestuneisuutta siita, toteutuvatko kaikki tavoitteet, mm. se, ettei uuden
laékkeen paasy aikuisten kayttoon viivastyisi.

AstraZeneca on sitoutunut siihen, ettd jokainen kehitteilla tai markkinoilla jo oleva laéke arvioidaan
perusteellisesti lastenladkenakdkohdat huomioon ottaen. Lastenladkekomitean kasittelyssa on
parastaikaa useita tutkimussuunnitelmia. Markkinoille on hiljattain tuotu Nexium-tuoteperheeseen
kuuluva uusi annosrakeet-ladkemuoto 1-11-vuotiaiden lasten gastroesofageaalisen refluksitaudin
(GERD) hoidon helpottamiseksi.

Tarkeana menestystekijana lastenlaakkeiden kehityksessa on tulevaisuudessa tiivis yhteistyo
viranomaisten, teollisuuden seka eri alojen asiantuntijoiden valilla parhaan lopputuloksen
saavuttamiseksi.
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