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Lisaseurannassa olevat laakkeet
Verkkosivuston teksti

Euroopan unioni on ottanut kdyttdon uuden menettelyn sellaisten ladkkeiden merkintaan,
joita valvontaviranomaiset seuraavat erityisen tarkasti. Naiden ladkkeiden sanotaan olevan
”lisdseurannan” alaisena.

Lisdseurannassa olevien ladkkeiden pakkausselosteessa ja terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitetuissa tiedoissa, joita kutsutaan valmisteyhteenvedoksi, on musta karkikolmio seké lyhyt lause,
jossa selitetaan, mita kolmio tarkoittaa:

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisaseuranta.

Mustaa kolmiota kaytetaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa lisdseurannassa olevien laakkeiden
merkitsemiseen. Kolmio lisatdén kyseisten ladkkeiden pakkausselosteisiin syksysta 2013 alkaen. Sita ei
merkita ladkkeiden ulkopakkauksiin tai myyntipaallysmerkintéihin.

Mita musta kolmio tarkoittaa?

Kaikkia ladkkeita seurataan huolellisesti sen jalkeen, kun ne on tuotu EU:n markkinoille. Jos laake on
merkitty mustalla kolmiolla, se tarkoittaa, ettéa ladketta seurataan vield tarkemmin kuin muita
ladkkeitd. Tadma johtuu yleensa siitd, etta ladkkeesta on saatavilla vihemman tietoa kuin muista
ladkkeista esimerkiksi sen vuoksi, etta se on uusi ladke markkinoilla tai etta sen pitkaaikaisesta
kaytdsta on vain vahan tietoa. Se ei tarkoita sita, etta ladke ei olisi turvallinen.

Lisdseurantaa sovelletaan ladkkeeseen aina seuraavissa tapauksissa:

e Laadke sisdltad uutta vaikuttavaa ainetta, jolle on mydnnetty myyntilupa EU:n alueella
1. tammikuuta 2011 jalkeen.

e Laake on biologinen ladke, kuten rokote tai plasmasta (veresta) johdettu ladke, joka on saanut
myyntiluvan EU:ssa 1. tammikuuta 2013 jalkeen.

e Laakkeelle on mydnnetty ehdollinen myyntilupa (jolloin ladketta markkinoivan yhtién on
toimitettava siita lisada tietoa) tai myyntilupa on myénnetty poikkeuksellisin perustein (jolloin on
tiettyja syita sille, miksei yhtid voi toimittaa kattavia tietoja ladkkeesta).

e Laadkettd markkinoivan yhtidon on toteutettava lisatutkimuksia, jotta sataisiin esimerkiksi lisaa
tietoa lddkkeen pitkaaikaisesta kaytdsta tai harvinaisesta haittavaikutuksesta, joka on havaittu
kliinisissa tutkimuksissa.
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Myds muita ladkkeitd voidaan asettaa lisaseurantaan Euroopan ladkeviraston ladketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean neuvon perusteella.

Luettelo Euroopassa lisaseurannassa olevista ladkkeista

Saatavana on luettelo Euroopassa lisdseurannassa olevista ladkkeista. Euroopan laédkevirasto
julkaisi taméan luettelon ensimmaisen kerran huhtikuussa 2013, ja ladketurvatoiminnan
riskinarviointikomitea tarkistaa listan kuukausittain.

Ladke voidaan lisata luetteloon, kun se hyvaksytaan ensimmaisen kerran tai milloin tahansa muulloin
sen elinkaaren aikana. Laake on lisdseurannan alainen viisi vuotta tai siihen saakka, kunnes
ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitea paattaa poistaa sen luettelosta.

Kun paatés ladkkeen lisdamisesta tahan luetteloon tai siita poistamisesta tehdaan, kestaa jonkin aikaa,
ennen kuin paivitetty pakkausseloste on saatavilla pakkauksissa. Tamé& johtuu siita, etta EU:n
markkinoilla jo olevan vanhemman varaston asteittainen korvaaminen korvautuminen uusilla
pakkauksilla vie aikaa.

Ajantasainen luettelo lisdseurannassa olevista ladkkeista on aina saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla, ja myds EU:n jasenvaltioiden kansalliset ladkevirastot julkaisevat sen sivuillaan.
Luettelo tarkistetaan kuukausittain.

Katso lisatietoja lisdseurannassa olevien ladkkeiden luettelosta.
Miksi laakkeita seurataan sen jalkeen, kun ne on hyvaksytty?

Euroopan laakevalvontaviranomaiset paattavat ladkkeen hyvéksymisesta sen jalkeen, kun ne ovat
ensin arvioineet ladkkeen hyddyt ja riskit kliinisten tutkimusten tulosten perusteella.

Markkinoille paasevat vain ladkkeet, joiden hydtyjen on osoitettu olevan suuremmat kuin niiden
riskien. Nain varmistetaan, etta potilaat voivat kayttaa tarvitsemiaan ladkkeita altistumatta sellaisille
haittavaikutuksille, joita ei voida hyvaksya.

Kliinisiin tutkimuksiin osallistuu suhteellisen pieni maara potilaita rajallisen ajan. Kliinisten tutkimusten
potilaat valitaan huolellisesti, ja heita seurataan tarkasti.

Tosielaméassa laaketta kayttaa suurempi ja paljon epayhtenaisempi joukko potilaita. Heilla voi olla
muita sairauksia, ja he voivat kayttaa muita ladkkeita. Harvinaisempia haittavaikutuksia saattaa tulla
esiin vasta kun ladkettad on kayttanyt suuri maara ihmisia ja kun se on ollut kaytdssa pitkan aikaa.

Siksi on hyvin tarkeaa, etta kaikkien ladkkeiden turvallisuuden seuraamista jatketaan, kun ne ovat
myynnissa.

Kun ladke tulee markkinoille, ladkkeen kayttdon liittyvaa tietoa keratdan jatkuvasti. Euroopan
ladkevalvontaviranomaiset seuraavat tata tietoa tarkkaan, jotta voidaan varmistaa, etta ladkkeiden
hyddyt pysyvat niiden riskeja suurempina.

Kaikkialla EU:ssa kaytetaan samoja seurantamenetelmia siten, etta Euroopan
ladkevalvontaviranomaiset voivat jakaa yksittaisissa EU-valtioissa keréttyja tietoja. Tamé&n ansiosta
viranomaiset saavat paljon tietoa paatdstensa tueksi. Tietojen avulla viranomaiset voivat tarvittaessa
reagoida nopeasti potilasturvallisuuden varmistamiseksi, esimerkiksi toimittamalla potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettuja varoituksia tai rajoittamalla ladkkeen kayttdtapaa.
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Haittavaikutusista ilmoittaminen

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen on tarkea keino kerata lisda tietoa markkinoilla
olevista laakkeista. Ladkevalvontaviranomaiset arvioivat haittavaikutusilmoituksia kaiken sen tiedon
ohella, jota niilld jo on, jotta voidaan varmistaa, etté ladkkeiden hyddyt pysyvét niiden riskeja
suurempina, ja jotta voidaan ryhtya tarvittaviin toimiin.

Potilaita ja terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan ilmoittamaan mihin tahansa laakkeeseen
liittyvista epaillyistad haittavaikutuksista. Ladketurvatoimintaa koskevan lainsdadanndn nojalla potilailla
on halutessaan oikeus ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista oman maansa
ladkevalvontaviranomaisille. Ladkkeiden pakkausselosteissa ja valmisteyhteenvedoissa on oltava
ohjeet haittavaikutuksista ilmoittamiseen.

Mustan kolmion avulla voidaan tunnistaa nopeasti sellaiset ladkkeet, jotka ovat lisdseurannassa.
Potilaita ja terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan painokkaasti ilmoittamaan kaikenlaisista
epéillyista haittavaikutuksista, jotka liittyvat mustalla kolmiolla merkittyihin l&&kkeisiin, jotta uusia
tietoja voitaisiin analysoida tehokkaasti.

Tietoa uudesta eurooppalaisesta jarjestelmaéasta

Lisdseuranta ja musta kolmio otettiin kaytt6on ladkkeiden turvallisuuden valvontaan liittyvien uusien
EU-lakien nojalla. Naita lakeja kutsutaan ladketurvalainsdadannoksi, ja niitd on alettu panna
taytantdbon vuonna 2012.

Kaikissa 1. syyskuuta 2013 jalkeen myyntiluvan saavissa ladkkeissé, jotka ovat lisdseurannan alaisia,
on musta kolmio pakkausselosteessa ja valmisteyhteenvedossa, kun ne tuodaan EU:n markkinoille.

Lainsdddanto koskee ladkkeita, jotka ovat saaneet myyntiluvan EU:ssa 1. tammikuuta 2011 jalkeen.
Sen vuoksi vuoden 2011 tammikuun ja vuoden 2013 elokuun valisené aikana hyvéksyttyihin ladakkeisiin
sovelletaan siirtymaaikaa, jolloin niiden paivitetyt pakkaukset korvaavat vahitellen vanhemman EU:n
markkinoilla olevan varaston.

Valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen lisdksi myds muu opetusaineisto, joka koskee
lisdseurannassa olevaa ladkettd, voi sisaltaa tietoa sen lisdseurannasta, miké kannustaa ilmoittamaan
haittavaikutuksista kansallisten ladkevalvontaviranomaisten yhteisen sopimuksen mukaisesti.

Ajan tasalla oleva luettelo lisdseurannassa olevista ladakkeista 16ytyy aina Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolta ja sen julkaisevat myds kansalliset ladkkeiden séatelyviranomaiset Euroopan unionin
jasenvaltioissa. Tatéa luetteloa tarkistetaan kuukausittain.
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