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Hur sag tillgangen till lakemedel ut 2022?

Storningar i tillgangen har fatt mycket uppmarksamhet under det
exceptionella krisfyllda aret 2022. Pl6tsliga toppar i efterfragan
forsamrade tillfalligt tillgangen till vissa lakemedelspreparat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea mottog under ar 2022 sammanlagt 2
335 anmalningar om storningar i tillgangen till Iakemedel fran lakemedelsféretagen (tabell 1).

Tabell 1. Antalet storningar i tillgangen till laikemedel som anmalts till Fimea 2013-2022.

Ar Antal anmalningar
2013 | 316

2014 457

2015 430

2016 525

2017 858

2018 1213

2019 1694

2020 2093
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Ar Antal anmalningar

2021 1710

2022 2335

Utover de lange kanda orsakerna till tillgangen till Iakemedel paverkades tillganglighetssituationen av
det stora intresset for det 2022. Diskussionen fokuserade pa den exceptionellt svara tillgangen till
nagra lakemedelspreparat, vilket har kunnat ge en felaktig bild av helhetssituationen i anslutning till
tillgangen till lakemedel.

Trots det 6kade antalet anmalningar om stérningar i tillgangen till Iakemedel har det inte skett nagra
betydande férandringar i tillgangen till Iakemedel under ar 2022 och orsakerna bakom stérningarna
har forblivit desamma som tidigare ar. Antalet anmalda storningar i tillgangen till lakemedel under ar
2022 motsvarar cirka fem procent av alla férpackningar med lakemedelspreparat som salufors i
Finland.

Statistiken dver storningar i tillgangen innehaller alla nya anmalningar om stérningar i tillgangen till
ldkemedel som lamnades till Fimea 2022. I méngden kan inga flera anmalningar om samma preparat
och flera olika forpackningsstorlekar, om preparatet har haft flera stoérningar i tillgangen under aret.

Flest storningar i tillgangen inom de storsta preparatgrupperna

Flest storningar i tillgangen anmals fran de preparat- eller terapigrupper som har flest preparat pa
marknaden i Finland.

Storsta delen av de storningar i tillgdngen som anmaldes ar 2022 géllde ldkemedel som paverkar
nervsystemet, sdsom smartstillande lakemedel, anestesilakemedel samt psykofarmaka. Nast flest
anmalningar gjordes om ldkemedel som anvands fér behandling av hjart- och karlsjukdomar, samt
om ldkemedel for sjukdomar i matsmaltningsorganen och fér amnesomsattningssjukdomar.

De tre storsta terapigrupperna utgjorde 45 procent av de anmalda stérningarna i tillgangen.

Aven om det totala antalet anmalningar om stérningar i tillgdngen har varierat fran ar till r, har
andelen storningar som drabbar olika terapigrupper i huvudsak hallits pa samma niva under flera ars
tid.

Man kan reagera pa en storning i tillgdngen om man meddelar om den i tid

Lakemedelsféretagen har under de senaste aren battre fullgjort sin skyldighet att anmaéla
myndigheterna om stérningar i tillgangen, vilket ocksa forklarar den arliga 6kningen av antalet
anmalningar och framjar genomférandet av forebyggande atgarder.

En anmalan om stérning i tillgangen som lamnats in i ett sa tidigt skede som mojligt ger tid att
sakerstalla tillgdngen till motsvarande eller ersattande preparat. Innehavare av férsaljningstillstand
for motsvarande preparat kan till exempel utdka sina egna lager och lakemedelspartiaffarerna kan
utreda anskaffningen av ett ersattande preparat. Fimea kan for sin del bevilja special- och
undantagstillstand for ersattande preparat.

Storningar i tillgangen syns sillan for lakemedelsanvandaren

Fimea bedémer regelbundet ldgesbilden av tillgangen till likemedel. Aven om ékningen av antalet
storningar i tillgdngen regelbundet tas upp, syns stérningarna i tillgangen i huvudsak inte for
lakemedelsanvandarna eller de lakare som ordinerat Idkemedlet.
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Storsta delen av bristerna ar tillfalliga eller ordnas upp i samband med
apoteksbesdk genom ersattande lakemedelspreparat eller generiska
|lakemedel.

Storsta delen av bristerna ar tillfalliga eller ordnas upp i samband med apoteksbesék genom
ersattande lakemedelspreparat eller generiska ldkemedel. Ar 2022 har framst receptbelagda preparat
for vilka det inte finns nagot ersattande preparat tillgangligt pa apoteket utan en ny bedémning av
lakare varit aktuella i offentligheten. Det féorekommer dock endast enstaka sadana har stérningar i
tillgangen varje ar.

Tyvarr har man inte helt kunnat undvika effekterna av storningar i tillgangen pa
lakemedelsbehandlingar. Ar 2022 uppstod besvarliga situationer i fraga om de lakemedelspreparat
vars storning i tillgangen Fimea inte pa forhand ficks veta om eller vars efterfragan 6kade plétsligt
och ofdrutsagbart.

Plotsliga toppar i efterfrdgan orsakade storningar i tillgdngen

Hamstrande av lakemedel eller plotsliga toppar i efterfragan pa lakemedel orsakar stérningar i
tillgangen som upplevdes till exempel under de forsta veckorna av Covid-19-pandemin 2020 samt i
frdga om jodtabletter efter borjan av kriget i Ukraina. Hamstrande av lakemedel och plétsliga toppar i
efterfrdgan forsamrar prognostiseringen av lagersituationen for lakemedel och kan foérvarra samt
forlanga storningar i tillgangen.

Ar 2022 paverkades efterfragan pa ldkemedel av den fortsatta Covid-19-pandemin och kriget i
Ukraina. I bakgrunden till storningar i tillgangen till Iakemedel har man ocksa identifierat
kommersiella orsaker. Liksom inom andra sektorer paverkar de stigande priserna pa energi och
ravaror produktionens Iénsamhet, vilket kan paverka lakemedelsféretagens investeringsvilja och
verksamhetsforutsattningar.

Obligatorisk lagring och EU-samarbete till hjalp vid storningar i tillgangen

I Finland ar lagringsskyldigheten for de viktigaste Iakemedlen en betydande hjalp for att sakerstalla
tillgangen till lakemedel. Tillstdnd att underskrida den obligatoriska lagringen soks oftast pa grund av
storningar i tillgdngen. Det 6kade antalet stérningar i tillgangen syns ocksa som ett okat antal
tillstand att underskrida den obligatoriska lagringen. Ar 2022 beviljades sammanlagt 441 tillstand att
underskrida de obligatoriska lagren, vilket ar 63 procent mer an 2021.

Det 6kade antalet stérningar i tillgdngen har ocksa observerats i andra EU-lander och globalt. Ar 2023
inleds EU:s samarbetsprojekt dar dven Fimea deltar. Malet med projektet ar att harmonisera
behandlingen av storningar i tillgdngen mellan medlemsstaternas myndigheter och pa sa satt minska
storningarna i tillgangen till lakemedel samt forebygga deras effekter i Europa. For att forbattra
tillgangen till lakemedel maste man férdjupa sig i de bakomliggande orsakerna och satsa pa
I6sningar genom langsiktigt arbete bade nationellt och pa EU-niva.

Lar dig termerna

Obligatorisk lagring

Obligatorisk lagring av I1akemedel starker vasentligt Iakemedelsférsérjningen i Finland. Med hjalp av
den tryggas tillgangen till livsviktiga lakemedel i stoérningssituationer. Likemedel som omfattas av
obligatorisk lagring definieras i lagstiftningen. Den obligatoriska lagringen géller Iakemedelsfabriker,
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importorer av lakemedelspreparat, verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden samt Institutet
for halsa och valfard.

Tillstand for att underskrida lagervolymerna

Den lagringsskyldige kan i vissa situationer ansoka om tillstand att underskrida lagringsskyldigheten.
Ansokan om tillstand till underskridning ska anhangiggoéras i god tid. Den obligatoriska mangden far
underskridas forst efter att tillstand om att underskrida lagervolymen har beviljats

Tillstand till undantag

Av grundad anledning kan Fimea bevilja partivis befrielse fran villkoren for forsaljningstillstandet eller
registreringen om leveransavbrott i tillgdngen pa ett kritiskt Idkemedel i den finldndska
ldkemedelsforsoérjningen annars vore att vanta. Vid storningar i tillgangen kan undantagstillstand
beviljas till exempel for att inféra forpackningar pa frammande sprak pa den finlandska marknaden.
Tillstand kan endast beviljas till ett preparat som har ett gallande foérsaljningstillstand eller en
registrering.

Specialtillstand

Fimea kan av sarskilda sjukvardsrelaterade orsaker i enskilda fall bevilja tillstand till éverlatelse till
forbrukning for sddana lakemedelspreparat, som inte har forsaljningstillstand i Finland.
Specialtillstandsforfarandet ar begransat till undantagsfall dar ingen annan behandling finns att tillga
eller ger 6nskat resultat.

Las mer

(publikationsserien Fimea utvecklar, utvarderar och informerar, pa finska)

Har det skett férandringar i tillgangen till Iakemedel? (Fimea.fi-nyhet 2.12.2022, pa finska)

Fimea deltar i tva nya EU4Health-halsoprojekt (Fimea.fi-nyhet 22.7.2022)

EU-kommissionens rapport om grundorsakerna till tillgangen till Iakemedel och atgardsforslag for att

forbattra situationen

Paivi Luhtanen

Provisor, tradenom
Overinspektor, Fimea

Satu Suvanto

Provisor
Overprovisor, Fimea

Johanna Linnolahti

Provisor
Jaostopaallikkd, Fimea

Julia Lehtinen

FaT
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Timo Mauriala

FaD
Enhetschef, Fimea
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Senaste

Fimeas verksamhet = Ldakemedel 16.3.2023

Hur ska man [6sa smartpunkterna i [ikemedelsinformationen?

Fimeas verksamhet  Likemedel 21.2.2023

Vilka ar de verkliga utmaningarna inom lakemedelsforsérjningen?

Likemedel  Overvakning 3.1.2023

Hur sdg tillgangen till lakemedel ut 2022?

Likemedel Overvakning 16.12.2022

Effektiverad tillsyn av pregabalin

Veterinar 16.9.2022

Nya metoder for att forbattra tillgangen till veterindrmedicinska |akemedel

Veterinar 16.9.2022

Syftet med forordningen om veterinarmedicinska lakemedel ar att minska resistensen mot

antimikrobiella lakemedel

Veterinar 16.9.2022

Ambitiosa, men ack sa nédvandiga mal
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