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Valiaikaisen johtajan esipuhe
Andreas Pott

Vuonna 2010 Euroopan ladkevirastossa tapahtui monia muutoksia, joista merkittavin oli viraston
johtajan Thomas Lénngrenin 1&htd6. Thomas jatti viraston joulukuussa johdettuaan sita
menestyksekkadsti kymmenen vuotta ja ndhtyaan viraston kasvavan tuona aikana ilmidmaisesti koon
lisdksi myds toiminnan monipuolisuuden osalta.

Hanen 1ahtddan edeltdvana aikana panostettiin paljon viraston nykyisen aseman arvioimiseen ja
tulevaisuuteen valmistautumiseen. Ernst & Young -konsulttiyhtion virastosta laatima arviointiraportti
julkaistiin vuoden alussa. Raportissa kiitettiin viraston tehokkuutta ja vaikuttavuutta ihmisille ja
elaimille tarkoitettuja ladkkeita koskevien laadukkaiden tieteellisten lausuntojen antamisessa. Siina
korostettiin kuitenkin myds, ettd viraston on yhdessa Euroopan komission ja jasenvaltioiden
saantelyviranomaisten kanssa mukauduttava edelleen tulevaisuuden haasteisiin ja toimittava uuden
kehityksen ja velvoitteiden mukaisesti. Teimme koko vuoden tdita kehittdaaksemme virastolle uuden
viisivuotisstrategian, vuoteen 2015 ulottuvan etenemissuunnitelman, jonka laakeviraston
hallintoneuvosto hyvédksyi ja joka julkaistiin joulukuussa. Sen tarkoituksena on auttaa varmistamaan,
etta virasto pystyy vastaamaan tuleviin haasteisiin.

Tyémaara lisaantyi miltei kaikilla aloilla, joten tamakin vuosi oli virastolle jélleen kiireinen. Ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden osalta myyntiluvan mydntamisen jalkeinen toiminta, harvinaisladkkeeksi
nimeamiset, tieteelliset neuvontamenettelyt ja lausuntopyynnét lisdantyivat edelleen. Vuoden aikana
laadittiin myds monia huomiota herattaneitd lausuntoja, kuten suositus peruuttaa Avandian ja muiden
rosiglitatsonia sisaltavien laakkeiden myyntiluvat, sibutramiini-laihdutuslaakkeen myyntiluvan
peruuttaminen ja lasten rokotteita Rotarix ja Rotateq koskevat tutkimukset odottamattoman
virusmateriaalin havaitsemisen jélkeen. Tydmaara lisaantyi myds eldinladkkeiden puolella
myyntilupahakemusten ja lausuntopyyntdjen maaran ylittdessa odotukset ja tieteellista neuvontaa
koskevien pyyntdjen miltei kaksinkertaistuessa edelliseen vuoteen verrattuna.

Ydintoiminnan maaran kasvun liséksi virasto saavutti monia merkittavia vélitavoitteita vuoden aikana.
Heindkuussa avasimme viraston uuden Internet-sivuston, jonka avulla verkkoyleisomme saa aiempaa
helpommin tietoa ladkkeistd, ohjausta, lainsaadanndllistd ja tieteellista neuvontaa ja tietoa muista
viraston toimista. Lokakuussa julkaisimme uudet eturistiriitoja koskevat saannét, koska tarvitsemme
kayttdédmme Euroopan parhaat tieteelliset asiantuntijat ja meiddn on samalla varmistettava, etta heilla
ei ole sellaisia taloudellisia tai muita etunakdkohtia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidan
puolueettomuuteensa. Marraskuussa otimme huomattavan edistysaskelen avoimuuden suhteen, kun
julkaisimme asiakirjojen saatavuutta koskevat toimintalinjat, joiden ansiosta aiempaa laajempi yleisd
voi tutustua seka ihmisille etta eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskeviin asiakirjoihimme.

Toteutimme vuonna 2010 toimenpiteita vahvistaaksemme viraston hankintamenettelyja, koska
muutamana edellisena vuotena oli tapahtunut joitakin teknisia virheita. Nama virheet, jotka
aiheutuivat lahinna viraston toiminnan nopeasta monipuolistumisesta, vaikuttivat Euroopan
parlamentin daanestykseen, jossa vastuuvapauden mydntamista varainhoitovuoden 2009 talousarvion
toteuttamisesta lykattiin — tdma oli ensimmainen kerta siita lahtien, kun virasto perustettiin

vuonna 1995. Olen iloinen voidessani ilmoittaa, etta virasto on nyt késitellyt kaikki nama virheet, ja
odotamme, ettd talousarvion suhteen mydnnetdan vastuuvapaus ldhiaikoina.

Olen kiitollinen viraston koko henkilékunnalle, sen komiteoiden jasenille ja tyéryhmille heidan
ahkerasta tydstaan, omistautumisestaan ja tuestaan, seka hallintoneuvostolle, jonka ansiosta virasto
pystyi tdyttamaan sitoumuksensa onnistuneesti huolimatta tydmaaran kasvusta koko vuoden ajan.
Katsoessamme kohti vuotta 2011 olen varma, etta virasto selvida helposti uusista haasteistaan, kuten
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uuden johtajan nimittdmisestd ja uusien lainsdadanndn vaatimusten toteutuksesta jatkaessaan
ydintoimintaansa ihmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi Euroopan unionissa.
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Vuoden 2010 tarkeimmat tapahtumat

Ensimmadinen vuosineljannes: tammi-maaliskuu 2010

e Euroopan ladkevirasto (EMA) kdynnistda vuoteen 2015 ulottuvaa etenemissuunnitelmaansa
koskevan kuulemisen.

¢ EMA antaa ensimmaisen lausunnon oseltamiviirin erityisluvallisesta kaytosta sellaisten potilaiden
hoidossa, jotka ovat hengenvaarassa pandeemisen influenssan tai kausi-influenssan vuoksi.

e EMA ja yhteinen toiminta EUnetHTA aloittavat yhteistyén parantaakseen Euroopan julkisia
arviointikertomuksia (EPAR) suhteellisen tehon arviointien edistamiseksi.

e EMA ja Yhdysvaltojen FDA sopivat yhteisesta harvinaisladkkeeksi nimeamista koskevasta
vuosikertomuksesta.

e EMA ja Swissmedic sopivat H1IN1-pandemialddkkeitd koskevan tiedon jakamisesta.

¢ EMAnN hallintoneuvosto korostaa Euroopan lddkeverkoston merkitysta HIN1-pandemian aikana.
Toinen vuosineljannes: huhti-kesdakuu 2010

e EMAnN pitkalle kehitettyja terapioita kasitteleva komitea antaa julkisen lausunnon kantasoluja
sisaltavia sadantelemattomia ldaakevalmisteita koskevista huolenaiheista.

e EMA kaynnistaa julkisen kuulemisen kolmansissa maissa tehtavien kliinisten kokeiden eettisista ja
hyvan kliinisen tutkimustavan (GCP) nakékohdista.

e Pitkalle kehitettyja terapioita kasittelevéa komitea antaa ensimmaisen sertifiointilausunnon pitkalle
kehitetyn terapian lddkevalmisteelle.

e EMA jarjestaa seminaarin arvioidakseen kymmenen vuotta voimassa olleen harvinaislaakkeita
koskevan lainséadanndn onnistumisen Euroopassa.

e EMA kaynnistaa Euroopan lastenladkkeiden tutkimusverkoston (Enpr-EMA).

e EMA jarjestaa seminaarin eurooppalaisten ja kansainvalisten asiantuntijoiden kanssa
keskustellakseen kantasolujen tutkimuksen ja kehityksen etenemisesta.

e EMAnN pk-yritysten toimisto voittaa palkinnon merkittdvimmastd panoksesta laaketieteen alalla.

e EMA ja Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkaytdn seurantakeskus (EMCDDA)
allekirjoittavat yhteistydsopimuksen.

e EMA ja Euroopan ladkevalvonta- ja farmakoepidemiologiakeskusten verkosto (ENCePP) luovat
kasitteen "ENCePP-tutkimukset” — avoimuuteen perustuvat, nykyaikaiset turvallisuustutkimukset.

Kolmas vuosineljinnes: heina-syyskuu 2010

¢ EMA avaa uuden verkkosivustonsa.

e EMAnN ja Euroopan komission yhteisessa seminaarissa aloitetaan prosessi, jossa pohditaan sita,
miten viraston ja Euroopan saantelyverkoston tulisi edeta.

e EMA julkaisee toimintalinjat ihmisille tarkoitettuihin ldékkeisiin liittyvia turvallisuusasioita koskevaa
viestint&a varten.

e EMA alkaa tutkia Pandemrix-rokotetta narkolepsiaa koskevien kysymysten vuoksi.
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e EMA suosittelee Avandian, Avandametin ja Avaglimin vetdmista pois markkinoilta sydan- ja
verisuonitauteihin liittyvien huolenaiheiden vuoksi.

e EMA ja Yhdysvaltojen FDA pidentavat luottamuksellisuussopimustaan maaraamattéomaksi ajaksi.

e EMA jarjestaa kansainvalisen seminaarin kliinisista tutkimuksista ladkkeiden maailmanlaajuisen
kehittelyn puitteissa.

e EMA jarjestaa ensimmaisen tieteellisen seminaarin nanoladkkeista.

e Euroopan parlamentti hyvaksyy uuden ladkevalvontaa koskevan lainsaadannon.
Neljas vuosineljannes: loka-joulukuu 2010

e EMA vahvistaa saantéja, jotka koskevat sen tieteellisten asiantuntijoiden eturistiriitoja.

e EMA ja muut sidosryhmat kaynnistavat pilottihankkeen monen sidosryhman kuulemisesta ladkkeen
kehittelyn varhaisessa vaiheessa.

e EMA ottaa kayttdoon uudet myyntilupahakemusmaksut.

e EMA saa tuhannennen hakemuksen lastenladkettd koskevasta tutkimusohjelmasta (PIP) tai siihen
liittyvasta poikkeusjarjestelysta.

e EMA julkaisee uudet toimintalinjat asiakirjojen saatavuudesta.

e EMA ja Massachusetts Institute of Technology kdaynnistavat yhteisen hankkeen saantelyyn
liittyvasta tutkimuksesta.

e Euroopan komissio aloittaa EMAN uuden johtajan rekrytointia koskevan menettelyn.

e EMAnN hallintoneuvosto julkaisee vuoteen 2015 ulottuvan etenemissuunnitelman.

e EMA saattaa loppuun rintasydvan hoidossa kaytettavan Avastinin turvallisuusarvioinnin.

e EMA ja Euroopan tautien ehkaisy- ja valvontakeskus (ECDC) allekirjoittavat yhteistydsopimuksen.

e EMA perustaa pk-yritysten tietokannan helpottaakseen pienten ja keskisuurten yritysten valista
vuorovaikutusta.
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Keskeiset luvut vuonna 2010

Monilla ensisijaisilla alueilla aikaansaadun edistyksen lisaksi toiminta lisdantyi vuonna 2010 miltei
kaikilla viraston ydintoiminnan aloilla.

Kaavio 1. EMAnN talousarvion kehitys
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—— EU:n yleinen osuus (lukuun ottamatta harvinaislaakkeita koskevia varoja) osuutena kokonaistalousarviosta

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet
Harvinaislaakkeeksi maaritteleminen

Harvinaislaékkeet on tarkoitettu sellaisten hengenvaarallisten tai terveytta kroonisesti heikentavien
sairauksien diagnosointiin, ehkaisyyn tai hoitoon, joista karsii enintaan viisi henkiléa 10 000:sta EU:n
alueella. Tallaisten laakkeiden kehittamista tuetaan myos, jos niité ei taloudellisista syista kehitettaisi
ilman kannustimia.
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Kaavio 2. Harvinaislaakkeeksi nimedaminen
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Tieteellinen neuvonta

Virasto tarjoaa tieteellista neuvontaa ja apua menettelyissa sponsoreille ladkevalmisteiden tutkimus- ja
kehittamisvaiheessa. Tieteellinen neuvonta on keino helpottaa ja nopeuttaa ladkevalmisteiden
saatavuutta potilaille ja terveydenhuoltoalan ammattilaisille, ja se edistdd innovaatiota ja tutkimusta.

Kaavio 3. Saadut tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa avustamista koskevat pyynnot

350 1 332
311

300 A

264
250 A
200 A
150 o
100 A 77

56 68
50 A
0 - T T
2008 2009 2010
ETjeteellinen neuvonta ja seurantapyynnét Menettelyissa avustaminen ja seurantapyynnét

Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa ladkkeiden myyntilupahakemusten kasittelyyn liittyvat toimet, muun muassa
tulevien hakijoiden kanssa ennen hakemuksen jattamista kaytavat keskustelut, CHMP:n tekeman
arvioinnin ja myyntiluvan myoéntamisen Euroopan komission toimesta.
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Kaavio 4. Saadut alkuarviointihakemukset
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Laakkeiden alkuarviointihakemukset véhenivat viisi prosenttia, ja niita oli 91. Ndma hakemukset
koskivat 73 vaikuttavaa ainetta, ja niissa on 16 prosentin nousu vuoteen 2009 verrattuna.
Vastaanotetuista hakemuksista 46 liittyi uusiin ladkkeisiin, joista 12 maéariteltiin harvinaisladkkeiksi.
Miltei puolet (44) kaikista hakemuksista koski biologisesti vastaavia tai geneerisia laakkeita seka
sekamuotoisia tai tietoon perustuvaan suostumukseen liittyvia hakemuksia.

Myyntiluvan myontamisen jalkeinen toiminta

Myyntiluvan myontamisen jélkeiset toimet liittyvat myyntilupien muutoksiin ja laajennuksiin ja
myyntilupien siirtoihin.

Kaavio 5. Vastaanotetut myyntiluvan jalkeisia toimia koskevat hakemukset
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Muutostyyppien jakauma muuttui vuoden aikana huomattavasti uuden muutoksia koskevan
lainsaadannoén vuoksi.
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Laakevalvonta ja yllapitotoiminta

Laakevalvonta kattaa laakkeen haittavaikutusten tai muiden ladkkeisiin liittyvien ongelmien

havaitsemiseen, arviointiin, ymmartamiseen ja ehkaisemiseen liittyvan tieteen ja toiminnan. Se kattaa
epailtyjen ladkkeen haittavaikutusten kasittelyn ennen luvan myoéntamista ja sen jalkeen, saannolliset

turvallisuuskatsaukset, riskinhallintasuunnitelmat ja myynnin jalkeista turvallisuutta ja
tehokkuutta/vaikuttavuutta koskevat tutkimukset.

Kaavio 6. ETA-maista ja muista maista saadut ilmoitukset ldékkeiden haittavaikutuksista
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ETA = Euroopan talousalue. CAP = keskitetysti hyvaksytty laake (centrally authorised product). ADR = lddkkeen

haittavaikutus (adverse drug reaction).

Lausuntomenettelyt

Lausuntomenettelyja kaytetdan ratkaisemaan erimielisyyksia ja kasittelemaan jasenvaltioiden

huolenaiheita. Lausuntomenettelysséa Euroopan ladkevirastoa pyydetddn tekemaan Euroopan yhteison

puolesta tieteellinen arviointi tietysta laakkeesta tai ladkeluokasta, jotta voidaan laatia suositus

yhdenmukaiseksi kannaksi koko Euroopan unionissa.
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Kaavio 7. Aloitetut ja paatetyt lausuntomenettelyt

60 - 55 53
50 - 47 46

40
30 -
20 -

10 -

2008 2009 2010

[ N O R I S T LTI R DU TSI T T

Lastenlaakkeet

Tama ala kattaa viraston toiminnan, joka liittyy lastenlaakkeita koskevien tutkimusohjelmien ja niihin
liittyvien poikkeusjarjestelyjen arviointiin ja hyvaksymiseen ja niiden vaatimustenmukaisuuden
tarkistamiseen. Naista toimista vastaa lastenlaakekomitea (PDCO).

Kaavio 8. Lastenlddkkeita koskevien tutkimusohjelmien (PIP) hakemukset
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Kasvirohdosvalmisteet

Viraston rohdosvalmistekomitea laatii perinteisten ja vakiintuneessa kaytossa olevien
kasvirohdosvalmisteiden kasvimonografiat seka alustavan luettelon perinteisissa
kasvirohdosvalmisteissa kaytettavista rohdosaineista, valmisteista ja niiden yhdistelmista edistaakseen
yhdenmukaisuutta kasvirohdosvalmisteiden lupien mydntamisen prosessissa ja niista tiedottamisessa
koko EU:ssa.
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Kaavio 9. Kasvirohdosvalmisteet
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Elainlaakkeet
Tieteellinen neuvonta

Tieteellistd neuvontaa annetaan kaikista elaimille tarkoitettujen ladkkeiden tutkimuksen ja
kehittdmisen ndkodkohdista, jotka liittyvat laatuun, turvallisuuteen tai tehokkuuteen ja jadmien
enimmaismaarien vahvistamiseen. Tieteellinen neuvonta on keino helpottaa ja nopeuttaa
elainladketuotteiden saatavuutta, ja se edistaa innovaatiota ja tutkimusta.

Kaavio 10. Vastaanotetut tieteellista neuvontaa koskevat pyynnét ja annettu neuvonta
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Eldainlaakkeitd kehittavat yritykset, erityisesti pienet ja keskisuuret yritykset, kayttivat vuonna 2010
tieteellista neuvontaa laajasti. Kahdeksan pyyntda koski vahaista kdayttéa, toissijaisia eldinlajeja
(MUMS) ja vahaisia markkinoita.

Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa eldinlaakkeiden myyntilupahakemusten kasittelyyn liittyvat toimet, kuten tulevien
hakijoiden kanssa ennen hakemuksen jattamista kaytavat keskustelut, elainladkekomitean (CVMP)
tekeméan arvioinnin ja myyntiluvan myoéntamisen Euroopan komission toimesta.
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Kaavio 11. Alkuarviointihakemukset
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Jaamien enimmaismaarat

Eldinladkkeiden antamisesta elintarvikkeita tuottaville eldaimille voi olla seurauksena, etta jdamia
esiintyy hoidetuista elaimistd saaduissa elintarvikkeissa. Virasto vahvistaa jaamien enimmaismaarat
elainten hoidossa kaytettaville farmakologisesti vaikuttaville aineille taatakseen eldinperaisten
elintarvikkeiden, kuten lihan, kalan, maidon, munien ja hunajan turvallisen kayton.

Kaavio 12. Jaamien enimmaismaaria (JEM) koskevat hakemukset
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Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet

Myyntiluvan myontamisen jélkeiset toimet liittyvat myyntilupien muutoksiin ja laajennuksiin ja
myyntilupien siirtoihin.
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Kaavio 13. Saadut myyntiluvan jalkeisia toimia koskevat hakemukset
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Kuten ihmisillekin tarkoitetuissa laakkeissd, myynnin jalkeisia toimia koskevien hakemusten jakauma
oli erilainen uuden muutoksia koskevan lainsdadannon vuoksi.

Laakevalvonta ja yllapitotoimet

Ladkevalvonta kattaa laakkeen haittavaikutusten tai muiden laékkeisiin liittyvien ongelmien
havaitsemiseen, arviointiin, ymmartamiseen ja ehkéisemiseen liittyvan tieteen ja toiminnan. Sen
tarkoituksena on varmistaa, etta myynnin jalkeista valvontaa ja tehokasta riskinhallintaa sovelletaan
jatkuvasti elainlaékkeisiin koko EU:ssa.
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Kaavio 14. IImoitukset vakavista epaillyista ldakkeiden haittavaikutuksista eldimissa ja ihmisissa
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ETA = Euroopan talousalue. CAP = keskitetysti hyvaksytty laake (centrally authorised product).

Lausuntomenettelyt

Lausuntomenettelyja kaytetdan ratkaisemaan erimielisyyksia ja kasittelemaan jasenvaltioiden
huolenaiheita. Lausuntomenettelyssa Euroopan ladkevirastoa pyydetadn tekemaan Euroopan yhteisén
puolesta tieteellinen arviointi tietysta laakkeesta tai ladkeluokasta, jotta voidaan laatia suositus
yhdenmukaiseksi kannaksi koko Euroopan unionissa.

Kaavio 15. Aloitetut ja paatetyt lausuntomenettelyt
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Tarkastukset

Virasto koordinoi hyvan tuotantotavan (GMP), hyvéan kliinisen tutkimustavan (GCP), hyvan
laboratoriokdytannon (GLP) ja ladkevalvontavelvoitteiden noudattamisen todentamista ja tiettyja osia
EU:ssa kaytossa olevien hyvaksyttyjen ladkkeiden valvonnasta. Se toteuttaa tdman suorittamalla
tarkastuksia, joita CHMP tai CVMP ovat pyytdneet myyntiluvan mydntamista koskevien hakemusten
arvioinnin ja/tai naille komiteoille EU:n lainsadadannon mukaisesti arvioitavaksi toimitettujen
huolenaiheiden arvioinnin yhteydessa.

Kaavio 16. Tarkastusten maara
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Tarkastusten kokonaismaara oli 20 prosenttia ennusteita enemman, padasiassa pyydettyjen hyvaa
kliinista tutkimustapaa koskevien tarkastusten odottamattoman kasvun vuoksi.

Kaavio 17. IImoitettujen laatuvirheiden maara
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Merkittavat hyvaksymissuositukset vuonna 2010

Vuonna 2010 hyvdksyttaviaksi suositelluista ihmisille tarkoitetuista
ladkkeista kansanterveydelle koituvat hyodyt

Huomattavimpia ihmisten kdyttoon tarkoitettuja uusia laakkeita, joille ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevda komitea (CHMP) suositteli vuonna 2010 myyntilupaa, olivat muun muassa seuraavat:

e Kaksi HIN1-pandemiarokotetta, jotka on tarkoitettu influenssan ennaltaehkaisyyn virallisesti
julistetussa pandemiatilanteessa.

e Uusi mock-up-tyyppinen H5N1-mallirokote, joka on tarkoitettu influenssan ennaltaehkaisyyn
virallisesti julistetussa pandemiatilanteessa (pandemiamallirokotetta ei ole tarkoitettu
varastoitavaksi, mutta silla voidaan nopeuttaa lopullisen rokotteen saatavuutta pandemian
puhjetessa, kun pandeeminen viruskanta on tunnistettu).

e Pandemiaa edeltdva influenssarokote, joka on tarkoitettu immunisaatioon influenssa-A-viruksen
H5N1-alatyyppia vastaan.

e Nenan kautta otettava influenssarokote, joka on tarkoitettu lasten influenssan ennaltaehkaisyyn.

o Diagnoosiaine, joka on tarkoitettu farmakologiseksi rasitusaineeksi radionuklidista myokardiaalista
perfuusiokuvausta varten.

e Harvinaisladke, joka tuotetaan kayttamalla yhdistelma-DNA-tekniikkaa ja joka on tarkoitettu
angioddeeman hoitoon. Se uutetaan sellaisten kanien maidosta, joihin on lisatty geeni (DNA),
jonka ansiosta ne voivat tuottaa maidossaan ihmisproteiinia.

e Harvinaisladke, joka on tarkoitettu Gaucherin taudin hoitoon. Tuote on erittdin hyédyllinen
kansanterveyden kannalta, koska kyseisen taudin hoitoon ei ole luvan saanutta ladketta.

e Kaksi harvinaislaakettd, jotka on tarkoitettu keuhkosairauksien hoitoon; toinen Pseudomonas
aeruginosa -bakteerin aiheuttaman kroonisen keuhkotulehduksen ennaltaehkaisevaan hoitoon
kystisessa fibroosissa ja toinen idiopaattista keuhkofibroosia varten.

e Harvinaislaake, joka on tarkoitettu synnynnaisten hairididen hoitoon entsyymipuutoksista
johtuvassa primaarisessa sappihapposynteesissa.

e Harvinaislaake, joka on tarkoitettu kroonista lymfosyyttista leukemiaa sairastavien potilaiden
hoitoon.

e Laakevalmiste, joka on tarkoitettu aikuisten potilaiden vakavan keuhkoahtaumataudin ja kroonisen
keuhkotaudin ylldpitohoitoon bronkodilaattorihoidon lisané ja jossa kdytetdan suun kautta
annettavaa hoitoa, jolla on uusi vaikutustapa.

e Kaksi ladakevalmistetta, jotka on tarkoitettu psyykkisten sairauksien hoitoon; toinen tasoittamaan
tyypin I kaksisuuntaisen mielialahdirién maanista vaihetta ja toinen skitsofrenian hoitoon.

e Laakevalmiste, joka on tarkoitettu Dupuytrenin kontraktuurana tunnetun tuki- ja liikkuntaelinten
sairauden hoitoon ja joka tarjoaa vaihtoehdon leikkaukselle.
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Vuonna 2010 hyvadksyttavaksi suositelluista eldimille tarkoitetuista
ladkkeista eldinterveydelle koituvat hyodyt

Huomattavimpia eldimille tarkoitettuja uusia lddkkeitd, joille eldinladakekomitea (CVMP) suositteli
vuonna 2010 myyntilupaa, olivat muun muassa seuraavat:

e Nelja rokotetta sinikielitautia vastaan. Naille rokotteille mydnnettiin myyntilupa
poikkeusolosuhteissa suojelemaan karjaa ja lampaita kliinisilta oireilta ja vahentdmaan tai
ehkdisemaan ominaisuuksiltaan erittdin muuttuvan sinikieliviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja 8
leviamista. EU:n tason myyntiluvan ansiosta rokotteet saadaan valittdmasti kdyttd6n osana
kansallisia ja kansainvalisia tautientorjuntakampanjoita tata karjan erittdin virulenttia ja tarttuvaa
tautia vastaan.

e Rokote, jolla vahennetaan karjan ja vuohien Coxiella burnetii -infektion leviamista. Tata ihmisessa
Q-kuumetta aiheuttavaa bakteerisairautta esiintyi laajasti Alankomaissa vuonna 2009. CVMP katsoi
siksi asianmukaiseksi suositella, etta tuotteelle annetaan myyntilupa poikkeusolosuhteissa
mydnteisen hyoty-riski-suhteen perusteella, joskin edelleen tehdaan lisatutkimuksia tehon
maarittamiseksi tarkemmin vuohissa.

o Kaksi uutta ladketta ulkoloisten, paaasiassa kirppujen, kasittelyyn lemmikkieldimissa. Tallaiset
hoitomuodot ovat edelleen ensisijainen ala lemmikkieldinten hoidossa.
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