Svar pa skriftligt sporsmal SSS 340/2019 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om att fortga pagiaende behandlingar for
barn med pollenallergi

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller dversént foljande skriftliga sporsmal SS 340/2019 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Timo Heinonen /saml:

Ar regeringen redo att mojliggora att redan pabérjade behandlingar med hyposensibilise-
ringar som sprayas in under tungan pd barn fortgdr for behandlingen av pollenallergi?

Som svar pé detta sporsmal anfor jag foljande:

Tillgangen till 1dkemedel tryggas i forsta hand genom lakemedel med forséljningstillstand. I un-
dantagsfall kan ldkemedel emellertid ocksé anvéndas utgéende fran ett specialtillstand eller en
dispens som beviljats av Fimea. Specialtillstdnd kan beviljas om det inte finns annan behandling
for en enskild patient eller om behandlingen inte ger det 6nskade resultatet. Specialtillstand kan
ocksa beviljas till exempel da det for en patientgrupp inte finns likemedel med forsaljningstill-
stand att tillgd eller om det finns sdrskilt vigande skél for beviljande av specialtillstind. Vid for-
skrivning av lakemedel ska de begriansningar som forsiljningstillstdndet medfor eller som behorig
myndighet 1 Svrigt faststéllt beaktas. Lakemedelsforskrivaren ska ocksa beakta eventuella vard-
rekommendationer som baserar sig pa forskningsbevis.

Preparat med forsdljningstillstdnd som injiceras subkutant har redan anvénts i decennier vid hy-
posensibilisering av allergi mot pollen fran bjork. Det dr endast sjukvardspersonal som ar fortro-
gen med hyposensibilisering vid allergi som fér ge injektioner. Europeiska lakemedelsmyndig-
heten EMA har den 8.8.2019 beviljat forséljningstillstand for tablettpreparatet Itulazax som ges
under tungan och som &r avsett for behandling av bjorkpollenallergi hos vuxna. Enligt produkt-
resumén &r klinisk erfarenhet géllande anvindningen av Itulazax-preparatet hos barn i dldern 12—
17 begransad, och sikerhet och effekt for barn under 12 &r har inte fasstéllts. Preparatet Staloral
har funnits p4 marknaden med specialtillstdnd i ungefar fem ar men enligt Fimea finns det inte
langre skal for ett specialtillstand eftersom det nu finns tva preparat med forséljningstillstand pa
marknaden.

I fragan ska dven de sdrskilda egenskaperna géillande hyposensibilisering beaktas. Enligt God
medicinsk praxis-rekommendationen (22.10.2019) ska hyposensibiliseringen fortga i 3 ar for att
den bista effekten ska uppnés. Vid dvergang fran produkter av en tillverkare till produkter av en
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annan paborjas hyposensibiliseringen pé nytt. Social- och hélsovardsministeriet som resultatsty-
rande ministerium inleder diskussioner med Fimea i drendet.

Helsingfors 11.12.2019

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



