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Euroopan ladkevalmistekomitea CHMP esitti lokakuussa 2021 myyntilupaa seuraaville uusille lddkevalmisteille:

Cibingo: atooppisen ihottuman hoitoon. Valmisteen vaikuttava aine on abrositinibi.

Rybrevant: ei-pienisoluisen keuhkosyovan hoitoon. Myyntilupa on ehdollinen. Valmisteen vaikuttava aine on

amivantamabi.

Trodelvy: leikkaushoitoon soveltumattoman tai metastaattisen kolmoisnegatiivisen rintasyovan hoitoon. Valmisteen

vaikuttava aine on sasitutsumabigovitekaani.

Vaxneuvance: aktiiviseen immunisaatioon pneumokokin aiheuttamaa keuhkokuumetta ja siihen liittyvda invasiivista

tautia vastaan. Valmisteen vaikuttava aine on pneumokokkipolysakkaridi, konjugaattirokote, 15-valenttinen adsorboitu.

Geneerinen lddkevalmiste

Sitagliptin SUN: tyypin 2 diabeteksen hoitoon. Valmisteen vaikuttava aine on sitagliptiini.

Harvinaislddke

Aspaveli: aikuisten kohtauksittaisen yollisen hemoglobinurian hoitoon. Valmisteen vaikuttava aine on pegkantratinibi.

Euroopan eldinlddkekomitea CVMP esitti lokakuussa 2021 myyntilupaa uusille valmisteille:
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Imoxat: geneerinen paikallisvaleluliuos koirille, kissoille ja freteille, joilla on samanaikainen ulko- ja sisdloistartunta tai

riski saada sellainen. Viitevalmiste Advocate. Valmisteen vaikuttavat aineet ovat imidaklopridi ja moksidektiini.

Suiseng Diff/A: (Clostridium difficile toksoidi A ja B-Clostridium perfringes tyyppi A, a-toksoidi) rokote sioille jalkeldisten
passiiviseen immunisaatioon tiineiden emakoiden ja ensikoiden aktiivisen immunisaation valitykselld Clostridium difficile
-toksiinien aiheuttaman kuolleisuuden estdmiseksi ja kliinisten oireiden seka elinvaurioiden vihentédmiseksi sekd

Clostridium perfringes -toksiinin aiheuttamien kliinisten oireiden ja elinvaurioiden vihentdmiseksi.

Zenalpha: injektioneste, liuos koirille rauhoitukseen ja kivun lievittimiseen alle 30 minuuttia kestdvissa kivuttomissa tai

lievasti kivuliaissa tutkimuksissa ja toimenpiteissd. Valmisteen vaikuttavat aineet ovat medetomidiini ja vatinoksaani.

Myyntiluvan laajennus

Apoquel: purutabletti (uusi annostelumuoto) koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvdn kutinan hoitoon tai atooppisen

ihotulehduksen kliinisten oireiden hoitoon. Valmisteen vaikuttava aine on oklasitinibi.

Yksilolliseen kiytt66n valmistettavat lddkinnilliset laitteet on rekistergitdvé Fimealle

18.10.2021. Yksilolliseen kayttoon laitteita valmistavan tahon on rekisterdidyttéava Fimean toimijarekisteriin ja

rekisteroitavd valmistamansa ladkinnalliset laitteet laiteryhmittdin Fimean laiterekisteriin

EU-komissio ehdottaa IVD-asetuksen siirtymiaikoihin muutoksia

15.10.2021. Ehdotetut muutokset koskevat vain laitteita, jotka ovat toukokuussa 2022 jo markkinoilla vanhan sddntelyn

mukaisesti.

Hammaslaboratorioiden tulee rekisterdityid Fimealle

12.10.2021. Uuden lain myo6ta Ilmoitusvelvollisuus muuttuu kaksiosaiseksi: toimija rekisterdi ensin itsensé ja sen jalkeen

valmistamansa laitteet.

Kliinisii lddketutkimuksia koskeva laki on hyviksytty eduskunnassa

11.10.2021. Lakimuutoksilla halutaan yhtendistaa lddketieteellistéd tutkimusta koskeva lainsdddanto ja kliinista

ladketutkimusta koskeva sddntely.

Ladkinnallisten laitteiden rekisterointi EUDAMEDiin alkaa

5.10.2021. EUDAMEDin kdytto parantaa avoimuutta ja lapindkyvyytta EU:n markkinoilla olevista ladkinnallista laitteista.

EMA antanut suosituksia koronarokotteen tehosteannoksesta

4.10.2021. Euroopan lddkeviraston lddkevalmistekomitea (CHMP) suosittaa, ettd koronarokotteen tehosteannoksia voidaan

antaa puoli vuotta toisen annoksen jdlkeen 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille.

Fimea muistuttaa lddkireita Litalgin-valmisteen agranulosytoosin riskisté ja verikoeseurannan tirkeydesta

4.10.2021. Litalginia tulisi méd&rétd ainoastaan hyviksyttyihin kdyttdaiheisiin ja lyhimmén mahdollisen tarvittavan ajan.
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