Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen KKV 340/2019 vp

Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen siitepolyallergisten lasten kesken ole-
vien hoitojen jatkamisesta

Eduskunnan puhemiechelle

Eduskunnan ty6jérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Timo Heinosen /kok niin kuulu-
van kirjallisen kysymyksen KK 340/2019 vp:

Onko hallitus valmis mahdollistamaan jo aloitettujen, lasten kielen alle suihkutettavien
sieddtyshoitojen jatkamista siitepélyallergian hoidossa?

Vastauksena kysymykseen esitén seuraavaa:

Ladkkeiden saatavuus turvataan ensisijaisesti myyntiluvallisilla 1ddkkeilla. Poikkeustapauksissa
ladkkeitd voidaan kuitenkin kéyttdd myos Fimean myontdmailla erityis- tai poikkeusluvalla. Eri-
tyislupa voidaan myontdi, jos yksittdisen potilaan hoitoon ei ole kiytettdvissd muuta hoitoa tai
silld ei saavuteta toivottua tulosta. Erityislupa voidaan myontdd myos esimerkiksi silloin, kun
potilasryhmén hoitamiseksi ei ole kdytettdvissd myyntiluvallista lddkevalmistetta ja erityisluvan
myontidmiselle on erityisen painavia syitd. Ladkkeitd maératessd on noudatettava myyntilupaan
perustuvia tai toimivaltaisen viranomaisen muutoin madrddmié rajoituksia. Ladkemaarayksen an-
tajan on otettava huomioon myos mahdolliset tutkimusndyttoon perustuvat hoitosuositukset.

Koivun siitepdlyallergian siedédtyshoidossa on ollut kdytdssd jo vuosikymmenid myyntiluvallisia
ihon alle pistettdvid valmisteita. Ainoastaan allergian siedétyshoitoon perehtyneet terveydenhuol-
lon ammattilaiset saavat antaa pistoshoitoa. Euroopan ldadkevirasto EMA on myontanyt 8.8.2019
myyntiluvan kielen alle annosteltavalle [tulazax-tablettivalmisteelle, joka on tarkoitettu aikuispo-
tilaiden koivun siitepdlyallergian hoitoon. Valmisteyhteenvedon mukaan Itulazax-valmisteen
kaytostd 12—17-vuotiaille lapsille on rajallisesti kliinistd kokemusta, eikd turvallisuutta ja tehoa
alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ole varmistettu. Markkinoilla on ollut viitisen vuotta erityislu-
valla Staloral-valmiste, jonka erityisluvalle ei Fimean mukaan enii ole perusteita, koska markki-
noilla on nyt kaksi myyntiluvallista valmistetta.
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Asiassa on otettava huomioon myos sieddtyshoitojen erityispiirteet. Sieddtyshoidosta annetun
Kéypé hoito —suosituksen (22.10.2019) mukaan parhaan tehon saamiseksi sieddtyshoidon tulee
kestdd 3 vuotta. Jos siirrytdédn toisen valmistajan tuotteisiin, siedityshoito aloitetaan alusta. Sosi-
aali- ja terveysministeri0 tulosohjaavana ministeriona kaynnistdd keskustelut Fimean kanssa ai-
heesta.

Helsingissd 11.12.2019

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen



