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Atropine sulfate FGK -valmistetta (atropiinisulfaatti)
koskevan myyntiluvan epaaminen
Epaaminen on vahvistettu uudelleenarvioinnissa

Arvioituaan uudelleen alkuperdista lausuntoaan Euroopan laakevirasto on vahvistanut suosituksensa
evata laakkeen Atropine sulfate FGK myyntilupa. Ladke oli tarkoitettu likitaittoisuuden (myopian)
hoitoon 6-10-vuotiailla lapsilla.

Virasto antoi lausuntonsa uudelleenarvioinnin jélkeen 18. syyskuuta 2025. Virasto oli antanut
alkuperdisen lausuntonsa 22. toukokuuta 2025. Atropine sulfate FGK -valmisteelle myyntilupaa haki
FGK Representative Service GmbH.

Mita Atropine sulfate FGK on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Atropine sulfate FGK kehitettiin ladakkeeksi, jonka tarkoituksena oli hidastaa likitaittoisuuden
etenemista 6-10-vuotiailla lapsilla, joiden likitaittoisuus oli -0,50 ja -6,00 diopterin valilld. Diopteri on
mittayksikkd, joka kuvaa henkilon nakdkykyd; negatiivinen diopteri-arvo viittaa vaikeuteen néhda
kauas.

Atropine sulfate FGK:n vaikuttava aine on atropiinisulfaatti, ja sitd oli maara olla saatavana
silmatippoina. Atropine sulfate FGK on hyvaksytty useissa Euroopan unionin maissa likitaittoisuuden
etenemisen hidastamiseen lapsilla ja muiden silmdsairauksien hoitoon sekd mustuaisen laajentamiseen
ennen silmatutkimusta.

Miten Atropine sulfate FGK vaikuttaa?

Likitaittoisuus johtuu tavallisesti silmamunan liiallisesta pituudesta. Atropine sulfate FGK:n vaikuttava
aine atropiinisulfaatti sitoutuu silmdssa oleviin muskariinireseptoreihin (kohteisiin) ja estaa niiden
toimintaa. Atropine sulfate FGK:n tarkkaa vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta ndiden reseptorien
toiminnan estédmisen ajatellaan stimuloivan muutoksia silmadmunan muodossa ja siten estavan
silmamunan pitenemista ja hidastavan likitaittoisuuden etenemista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tietoja kolmesta paatutkimuksesta. Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 576 ialtéan 3-17-
vuotiasta lasta, joiden likitaittoisuus oli -0,50 ja -6,00 diopterin valilla. Tutkimuksen kolmen
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ensimmaisen vuoden aikana lapsille annettiin joko atropiinisulfaattia pitoisuudella 0,01 % tai 0,02 %
tai lumelaaketta sisaltavia silmatippoja. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden osuus, joiden
likitaittoisuus oli edennyt alle 0,5 diopteria joko atropiinisulfaatilla pitoisuudella 0,02 % tai
lumelaakkeella toteutetun kolmen vuoden hoidon jalkeen.

Toiseen paatutkimukseen osallistui 250 ialtaan 6-16 vuotiasta lasta, joiden likitaittoisuus oli vahintaan
-1,00 diopteria. Lapsia hoidettiin kahden vuoden ajan atropiinisulfaatilla pitoisuudella 0,01 % tai
lumelaakkeella. Kolmanteen paatutkimukseen osallistui 187 ialtéan 5-12-vuotiasta lasta, joiden
likitaittoisuus oli -1,00 ja -6,00 diopterin valilla. Lapsia hoidettiin kahden vuoden ajan joko
atropiinisulfaatilla pitoisuudella 0,01 % tai lumelddkkeelld. Molemmissa tutkimuksissa tehon
paaasiallisena mittana oli likitaittoisuuden muutos kahden vuoden hoidon jalkeen.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan epaamiseen?

Virasto katsoi toukokuussa 2025, etta yhtion toimittamat kolme paatutkimusta eivat osoittaneet
Atropine sulfate FGK -valmisteen tehoa likitaittoisuuden hoidossa lapsilla. Ensimmaisessa
paatutkimuksessa ei havaittu tilastollisesti merkitsevaa eroa atropiinisulfaatin pitoisuudella 0,02 % ja
lumelaakkeen valilla niiden lasten osuudessa, joiden likitaittoisuus eteni alle 0,50 diopteria kolmen
vuoden hoidon jdlkeen. Tama tarkoittaa, etta havaittu pieni ero voi johtua sattumasta. Ensimmaisen
paatutkimuksen tulokset viittasivat siihen, etta Atropine sulfate FGK pitoisuudella 0,01 % voi olla
lumelaaketta tehokkaampi. Euroopan ladakevirasto katsoi kuitenkin, ettd koska tutkimuksessa ei
osoitettu valmisteen tehoa 0,02 %:n pitoisuudella, oli epaselvaa, miksi pienempi 0,01 %:n pitoisuus
osoittautuisi tehokkaaksi. Lisdksi toisessa ja kolmannessa paatutkimuksessa ei pystytty osoittamaan
valmisteen tehoa 0,01 %:n pitoisuudella.

Huolenaiheet pysyivat ennallaan toimitettujen tietojen uudelleenarvioinnin ja asiantuntijapaneelin
neuvojen perusteella. Siksi virasto pysyi kannassaan, jonka mukaan Atropine sulfate FGK:n tehoa ei
ollut osoitettu riittavasti, ja suositteli myyntiluvan epaamista.

Vaikuttaako epaaminen kliinisiin tutkimuksiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti I1adkevirastolle, ettei Atropine sulfate FGK:sta ollut kdynnissa kliinista ladketutkimusta
julkaisuhetkella.
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