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Thvistelma

Lehtinen J, Linnolahti J, Luhtanen P, Myllyntausta M. Laakkeiden saatavuus
Suomessa. Katsaus ladkkeiden saatavuushairidihin. Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarja 8/2022. 40 s.
ISBN 978-952-7299-38-8.

Avainsanat: lAdkkeiden saatavuushairitt, toimitusketju, velvoitevarastointi, poikkeusluvat,
erityisluvat

Laakevalmisteiden merkittavasti lisaéntyneet saatavuushairiot aiheuttavat ongelmia niin
potilaille kuin terveydenhuollon ammattilaisille. COVID-19-pandemia lisasi saatavuushairioita
edelleen, ja vuosi 2020 oli huippuvuosi saatavuushairidissad mitattuna. Fimea on tassa
julkaisussa selvittényt saatavuushairididen kehitysta seka hairididen taustalla olevia syita.
Laakkeiden saatavuustilannetta voidaan kuvata paitsi laakeyritysten tekemien
saatavuushairidilmoitusten avulla, myds Fimean myédntamien velvoitevarastoinnin
alituslupien, erityislupien ja poikkeuslupien avulla. Naiden lupamenettelyjen tarkoituksena on
l&adkehuollon jatkuvuuden turvaaminen, kun laékevalmisteella on saatavuushairit tai
myyntiluvallista ladkevalmistetta ei ole markkinoilla.

Eniten saatavuushairiditd on viime vuosina raportoitu hermostoon vaikuttavista laakkeista
seka sydan- ja verisuonisairauksien laakkeistd. Samat terapiaryhmét korostuivat myds
Fimean myontamissé velvoitevarastoinnin alitusluvissa. Laékevalmisteiden tuotantoon
liittyvat syyt ja lisaantynyt kysynta ilmoitettiin vuonna 2021 tarkeimmiksi saatavuushairioitéa
aiheuttaviksi tekijoiksi. Ladkevalmistuksen keskittyminen Euroopan ulkopuolelle seka
ladkkeiden toimitusketjun pirstaloituminen ympéari maailmaa tuovat omat haasteensa
saatavuuden nakokulmasta. Esimerkiksi tietyn vaikuttavan aineen valmistuksen
keskittaminen harvoille toimijoille lisda riskia saatavuushairidihin. Myds laakevalmisteen
elinkaaren vaiheet, kuten patentin raukeaminen, seka hinta voivat vaikuttaa sen kaupalliseen
kannattavuuteen ja sita kautta l1aékeyrityksen intressiin pitdd valmiste markkinoilla. Fimean
tekeman selvityksen tulokset ovat samansuuntaisia muiden EU- ja ETA-maissa havaittujen
ladkkeiden saatavuushairididen kanssa, joista EU komissio julkaisi selvityksen joulukuussa
2021.

Suomi on osa globaalia ladkemarkkinaa ja hyvin riippuvainen laékkeiden maahantuonnista.
Fimea tekee aktiivista yhteistyota ladkealan toimijoiden sekd muiden EU- ja ETA-maiden
ladkeviranomaisten kanssa ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi. COVID-19-pandemia
on entisestaan korostanut varautumisen seké reaaliaikaisen laakkeiden saatavuus- ja
varastotietojen tarkeyttd. Tarkeaa olisi myos paasta puuttumaan saatavuushairididen
juurisyihin, jolloin saatavuushairidita olisi mahdollista paremmin ennaltaehkaista.



Resumé

Lehtinen J, Linnolahti J, Luhtanen P, Myllyntausta M. Tillgang till lakemedel i Finland.
Oversikt 6ver restsituationer. Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea. Publikationsserien Fimea utvecklar, utvarderar och
informerar 8/2022. 40 s. ISBN 978-952-7299-38-8.

Nyckelord: restsituation, leveranskedja, obligatorisk lagring, dispens, specialtillstand

De betydligt 6kade restsituationerna orsakar problem for saval patienter som halso- och
sjukvardspersonal. Covid-19-pandemin 6kade fortfarande restsituationerna, och 2020 var ett
toppar matt i restsituationer. Fimea har i denna publikation utrett utvecklingen av
restsituationer samt orsakerna bakom dessa. Situationen betraffande tillgangen till l1akemedel
kan beskrivas inte bara med hjalp av lakemedelsforetagens restnoteringar, utan ocksd med
hjalp av tillstand att underskrida obligatorisk lagring, specialtillstand och dispens som Fimea
beviljat. Syftet med dessa tillstandsforfaranden ar att trygga kontinuiteten i
lakemedelsforsorjningen nar ett lakemedelspreparat har en restsituation eller ett
lakemedelspreparat med forsaljningstillstand inte finns pa marknaden.

De senaste aren har flest restsituationer rapporterats om lakemedel som paverkar
nervsystemet samt hjart- och karlsjukdomar. Samma terapigrupper betonades ocksa i
Fimeas tillstand att underskrida den obligatoriska lagringen. Orsakerna till produktionen av
lakemedelspreparat och den tkade efterfragan uppgavs 2021 vara de viktigaste faktorerna
som orsakar restsituationer. Centraliseringen av lakemedelstillverkningen till lander utanfor
Europa samt splittringen av leveranskedjan for lakemedel runt om i varlden medfér egna
utmaningar med tanke pa tillgangen. Till exempel genom att koncentrera tillverkningen av ett
visst verksamt amne till f& aktorer okar risken for restsituationer. Aven faserna i
lakemedelspreparatets livscykel, sdsom att patentet forfaller, samt priset kan paverka dess
kommersiella Ibnsamhet och darigenom halla preparatet kvar pa marknaden i
lakemedelsforetagets intresse. Resultaten av Fimeas utredning ar likartade med
restsituationerna som observerats i EU- och EES-landerna och som EU-kommissionen
publicerade en utredning om i december 2021.

Finland ar en del av den globala lakemedelsmarknaden och mycket beroende av import av
lakemedel. Fimea samarbetar aktivt med aktérerna inom lakemedelsomradet samt med
lakemedelsmyndigheterna i andra EU- och EES-lander for att forbattra tillgangen till
lakemedel. Covid-19-pandemin har ytterligare betonat vikten av beredskap och information
om tillgang till och lager av lakemedel i realtid. Det ar ocksa viktigt att ingripa i de
bakomliggande orsakerna till restsituationerna, sa att restsituationer kan forebyggas béttre.



Abstract

Lehtinen J, Linnolahti J, Luhtanen P, Myllyntausta M. Availability of medicines in
Finland. An overview of medicine shortages. Finnish Medicines Agency Fimea. Serial
Publication Fimea Develops, Assesses and Informs 8/2022. 40 p. ISBN 978-952-7299-
38-8.

Keywords: medicine shortages, supply chain, obligatory storages, exemptions, special
permits

Significantly increased medicinal product shortages cause problems for both patients and
health care professionals. The COVID-19 pandemic continued to increase shortages, in
terms of which 2020 was a peak year. In this publication, Fimea has examined the
development of shortages and the reasons behind them. The availability status of medicines
can be described not only by means of shortage notifications made by pharmaceutical
companies, but also by means of exemptions to maintain lower stock levels in obligatory
storages, special permits and exemptions granted by Fimea. The purpose of these permit
procedures is to ensure the continuity of pharmaceutical services when there is a medicinal
product shortage or a medicinal product with a marketing authorisation is not available on the
market.

In recent years, the greatest number of shortages have been reported in medicines affecting
the nervous system and medicines for cardiovascular diseases. The same disease
categories were also highlighted in the exemptions to maintain lower stock levels in
obligatory storages granted by Fimea. In 2021, reasons related to the production of medicinal
products and increased demand were reported as the main factors causing shortages. The
concentration of pharmaceutical manufacturing outside Europe and the fragmentation of the
pharmaceutical supply chain around the world bring their own challenges from the
perspective of availability. For example, concentrating the manufacture of a certain active
substance on few operators increases the risk of shortages. The lifecycle stages of a
medicinal product, such as the expiration of a patent, and its price may also affect its
commercial profitability and thus the interests of the pharmaceutical company to keep the
product on the market. The results of the investigation conducted by Fimea are in line with
the medicine shortages observed in other EU and EEA countries, of which the European
Commission published a report in December 2021.

Finland is part of the global pharmaceutical market and highly dependent on the import of
medicines. Fimea actively cooperates with pharmaceutical operators and pharmaceutical
authorities in other EU and EEA countries to improve the availability of medicines. The
COVID-19 pandemic has further emphasised the importance of preparedness and real-time
information on the availability and supply of medicines. It is also important to address the root
causes of shortages so that shortages could be better prevented.
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1. Johdanto

Laakkeiden pitkaan jatkuneiden saatavuushairididen vuoksi saatavuushairididen taustaa ja
juurisyité on lahdetty selvittamaan seka Suomessa etta Euroopassa EU komission ja
lAdkeviranomaisten voimin. Ladkkeiden saatavuushairididen lisddntyminen vaikeuttaa
terveydenhuollon toimintaa monin tavoin. Apteekit ja l&a&kéarit joutuvat yh& useammin
etsiméan korvaavaa valmistetta ensisijaisen laakevalmisteen tilalle. Laakevaihto apteekissa
tuo saatavuusongelmaan joustavuutta, jolloin apteekki voi vaihtaa valmisteen suoraan
korvaavaan valmisteeseen. Vaihtokelpoista valmistetta ei kuitenkaan aina ole saatavilla, ja
asiakas on ohjeistettava kaantymaan laékarin puoleen toisen hoitovaihtoehdon arvioimiseksi.
Tama vie terveydenhuollossa aikaa muulta tyolta ja aiheuttaa yhteiskunnalle
lisdkustannuksia. Lisaksi saatavuushairidista saattaa aiheutua runsaasti lisdvaivaa potilaille,
lisatyota terveydenhuollossa tyoskenteleville seké apteekeille. Ennen kaikkea
saatavuushairidilla on vaikutus potilaisiin, jotka eivat saa tarvitsemaansa ladketta tai kokevat
huolta ladkehoitonsa jatkumisesta. Pahimmillaan tarke&n laékkeen saaminen viivastyy tai
ladke jAad kokonaan saamatta ja potilas joutuu tAman vuoksi sairaalahoitoon.

Fimea on havainnut lAdkkeiden saatavuushairididen maaran merkittavan lisdantymisen
Suomessa viimeisen kymmenen vuoden aikana. Myds velvoitevarastoinnin alituslupien ja
myyntilupiin haettujen poikkeuslupien maarat ovat lisdantyneet saatavuustilanteen
heikennyttya edelleen COVID-19-pandemian alkuvaiheessa eli kevaalla 2020. Fimea on
luonut tydkaluja ladkkeiden saatavuuden seurantaan, laatinut laékkeiden tilannekuvaa
velvoitevarastoinnin alituslupien ja saatavuushairidilmoitusten maaran kautta seka ladkealan
toimijoiden varastotilannetta seuraamalla ja jarjestamalla sdanndllisia kokouksia l&aékkeiden
tuotanto- ja jakeluketjun toimijoiden kanssa.

Suomi on hyvin riippuvainen ladkkeiden maahantuonnista. Valtaosa Suomessa kaytetyista
ladkkeista maahantuodaan ladketukkukauppojen toimesta toisista Euroopan unionin maista
(EU-maista) Suomeen. La&kkeita ei kuitenkaan valttamatta valmisteta EU-maissa, vaan
valmistus keskittyy yhd enemman kolmansiin maihin. Nykyaan koko Eurooppa on
kaytanndssa riippuvainen kolmansista maista. Suomi ei yksin pystykaan torjumaan
saatavuushairioita, vaan laakkeiden saatavuuden varmistamisen avaimet ovat pitkalti EU-
yhteistydssa.

Euroopan komissio teetti ladkkeiden saatavuushairidista raportin, joka julkaistiin joulukuussa
2021. Raportti koottiin 22 EU-/ETA-maan saatavuushairididen tiedoista. (1)

Laakkeiden saatavuushairiot ovat merkittavasti lisdantyneet. Tasta syysta
saatavuushairididen juurisyiden syntya on selvitetty Euroopassa viranomaisten
yhteistydna seka kehitetty ohjeita saatavuushairididen ilmoittamiseen seka niista yleisolle
informoimiseen.  COVID-19-pandemian  seurauksena ladkkeiden saatavuuden
rippuvuuden tunnistaminen EU-/ETA-maiden ulkopuolista maista seka l|adkkeiden
saatavuuden tilannekuvan luominen on noussut erityisen tarked&n asemaan.



2. Laakkeiden saatavuus Suomessa

Laakkeiden saatavuushairitt ovat viime vuosina voimakkaasti lisaantyneet niin Suomessa
kuin muuallakin Euroopassa. Saatavuushairididen vaikutukset ovat tulleet merkittavimmiksi,
ja ne aiheuttavat yhd enemman kustannuksia yhteiskunnalle. Vuonna 2020 alkanut COVID-
19-pandemia vaikeutti Ia&kkeiden saatavuutta entisestaan. Suomi on kuitenkin selviytynyt
pandemian tuomista haasteista kohtuullisen hyvin, osin hyvan kansallisen varautumisemme
ja velvoitevarastointilainsdddannon vuoksi, mutta myos ladkealan toimijoiden ja
viranomaisten kiintean yhteistyon ansiosta. Laékealan toimijat ovat COVID-19-pandemian
jatkumisesta huolimatta kyenneet parantamaan varautumistaan ja turvaamaan toimintojensa
jatkuvuutta.

Laakkeiden saatavuutta turvataan parhaiten yllapitamalla tasapainoista ladkemarkkinaa,
jossa on useita toimijoita. Vaikka laékeviranomainen yllapitaa ladkkeiden saatavuuden
tilannekuvaa ja ennakoi muutoksia saatavuudessa, vain ladkealan toimijoilla, pdéosin
ladkeyrityksilla, on avaimet laékepulan torjumiseen.

2.1. Laakkeiden saatavuuden turvaaminen

Laakeyritys paattaa, hakeeko se laakevalmisteelleen myyntilupaa, toisin sanoen haluaako se
tuoda ladkevalmisteensa markkinoille valitsemalleen maantieteelliselle alueelle, kuten
EU:hun tai Pohjois-Amerikkaan. La&keyritys myds valitsee maat, joihin se tuo ladkkeensa
markkinoille myyntiluvan myontamisen jalkeen. Laakeyrityksen on lisdksi varmistuttava siita,
etté silla on markkinoille tuomiaan laakevalmisteita jatkuvasti saatavilla ladkkeiden kayttdjien
tarvetta vastaavasti. Taman tehdakseen yrityksen on seurattava markkinoiden tarvetta ja
ennustettava kysyntéa jatkuvasti.

Laaketukkukauppojen tehtavana on varmistaa, etta niilla on tarvittava maara ladkkeita
toimitettavaksi apteekeille, ladkekeskuksille ja sairaala-apteekeille. Apteekit, lAdkekeskukset
ja sairaala-apteekit vastaavat taas oman toimialueensa laakehuollosta. Laakeviranomainen
valvoo toimitusketjua, mutta sill& ei ole mahdollisuutta vaikuttaa laakkeiden saatavuuteen
hankkimalla tai tuomalla la&kevalmisteita markkinoille. Kuviossa 1 on esitetty edella kuvattu
ladkkeen toimitusketju ladkeyritykselta vahittaisjakelijoille.

Laakeviranomainen

Ladkeyritys Tukkukauppa Vahittaisjakelijat
e Myyntiluvanhaltijat * Maahantuojat e Apteekit

e Jakelijatukut e Sairaala-apteekit
e Elainlaakarit

Kuvio 1. Laakkeiden toimitusketjun vastuu saatavuuden varmistamisesta kunkin toimijan
toiminta-alueella. Fimea valvoo toimivaltaisena viranomaisena toimijoiden
toiminnan lainsdddannén mukaisuutta Suomessa.



2.1.1. Laakkeen saatavuushairiosta ilmoittaminen

Laakeyrityksen, tassa lagkkeen myyntiluvan haltijan, on ilmoitettava Fimeaan, jos se
havaitsee, ettd ladkevalmisteen toimituksiin on tulossa katkos ja ladkevalmisteelle on
odotettavissa saatavuushairit. Saatavuushairiélla tarkoitetaan tilannetta, jossa inmisille tai
elaimille tarkoitettua ladkevalmistetta ei ole saatavilla Suomen kansallista tarvetta
vastaavasti (2). Laakelaki (395/1987) velvoittaa myyntiluvan haltijaa ilmoittamaan
saatavuushairiosta Fimeaan vahintdén kahta kuukautta ennen saatavuushairion alkamista.
Tahan perustuen myyntiluvan haltijoilla tulisi olla kahden kuukauden tarvetta vastaava méara
ladkevalmisteita jatkuvasti saatavilla.

Fimea julkaisee myyntiluvan haltijoiden ilmoittamat tiedot saatavuushairioista
verkkosivuillaan. Tiedoista kay ilmi valmisteen saatavuushdirion kesto, jota laakeyritys
paivittaa tarvittaessa. llmoituksessa on myods ladkeyrityksen yhteystiedot tiedusteluja varten.
Fimea julkaisee saatavuushairidilmoitukset myds avoimena datana (tiedostona), jota eri
toimijat voivat hyddyntda omissa tietokannoissaan ja integroida esimerkiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmiin. Saatavuushairioista tiedottaminen hyvissa ajoin on
ensiarvoisen tarkeaa, jotta terveydenhuollon toimijat (ladkarit, apteekit, sairaala-apteekit)
voivat varautua tilanteeseen ja etsia tarvittaessa korvaavia valmisteita. Tieto on tarked myos
muille l&&keyrityksille, jotta ne ehtivat varautua mahdollisesti kasvavaan kysyntdan
vastaavien valmisteiden osalta.

Fimean tehtavana on laékkeiden saatavuuden seuranta ja yleiskuvan luominen
saatavuustilanteesta. Tarvittaessa Fimea selvittda ladkevalmisteen saatavuutta yhdessa
myyntiluvanhaltijan kanssa seka kartoittaa vaihtoehtoisia valmisteita ja niiden toimittajia.
Fimea tekee myds yhteistydta Euroopan laékeviraston eli EMAnN ja muiden EU-maiden
lAdkeviranomaisten kanssa saatavuuden turvaamiseksi. Fimea ei kuitenkaan
ladkeviranomaisena pysty hankkimaan ladkevalmisteita Suomeen, vaan saatavuutta pyritaan
turvaamaan erilaisin lupamenettelyin, esimerkiksi velvoitevarastoinnin alituslupien (ks.
seuraava kappale), erityislupien tai poikkeuslupien avulla. Myds informaation jakaminen ja
vuorovaikutus laékealan toimijoiden kanssa ovat keinoja hallita ladkkeiden saatavuutta.

2.1.2. Laakkeiden velvoitevarastointi

Velvoitevarastointilain (Laki ladkkeiden velvoitevarastoinnista 979/2008) tarkoituksena on
turvata ladkkeiden saatavuus Suomessa esimerkiksi ladkkeiden toimituskatkosten tai
vakavan kriisin aikana. Varastointivelvoite koskee ensisijaisesti valmisteita, joilla turvataan
elintarkea ladkehoito seka laajan yleiskirurgian ja tehohoidon toiminta. Velvoitevarastoitavat
ladkkeet on maaritelty velvoitevarastointilain ja valtioneuvoston asetuksen perusteella. Fimea
vahvistaa velvoitevarastoitavat lddkevalmisteet joka vuosi nimikkeittdin ja julkaisee ne
verkkosivuillaan.

Velvoitevarastointilaki koskee laaketehtaita, ladkkeiden maahantuojia, terveydenhuollon
toimintayksikoita ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta (THL). THL:n varastointivelvoite
koskee kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita. Vuosittainen varastointimaara
lasketaan velvoitevarastoitavan ladkevalmisteen myynnin tai kulutuksen perusteella, ja se
vastaa kahden viikon - 10 kuukauden myyntia tai kulutusta vastaavaa maaraa toimijasta ja
ladkeryhmasta riippuen (taulukko 1).
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Taulukko 1. Velvoitevarastoitavat laakeryhmat varastointivelvoitteen pituuden mukaan.
Laéketehtaista ja maahantuojista poiketen terveydenhuollon toimintayksikot
varastoivat kuuden kuukauden kulutusta vastaavan méaaran mikrobilaakkeita ja
kahden viikon kulutusta vastaavan maaran elektrolyytti- ja ravintoliuoksia.

Varastointivelvoitteen pituus Laakeryhma

Mikrobilaékkeet (terveydenhuollon toimintayksikéilla 6 kuukauden velvoite)
10 kuukauden velvoite e  Elektrolyytti- ja ravintoliuokset (terveydenhuollon toimintayksikgilla 2 viikon
velvoite)

Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet

Diabeteslaékkeet, kilpirauhasen toimintahairididen ladkkeet, kortikosteroidit
Kipu-, kuume- ja reumalaakkeet

Paikallispuudutus- ja anestesialaakkeet

Myrkytysladkkeet, kansallisen rokotusohjelman rokotteet, immunoseerumit
ja -globuliinit

6 kuukauden velvoite

Astmaléékkeet

Maha- ja pohjukaissuolihaavalaékkeet

Psykoosi-, neuroosi- ja depressiolaékkeet

Epilepsia- ja parkinsonismilaakkeet

Glaukoomaléaékkeet ja silmadan annosteltavat mikrobilaékkeet
Syopalaakkeet

Elainlaakkeet: raivotautirokotteet ja tuotantoeldinten hoitoon kaytetyt
ladkkeet

3 kuukauden velvoite

Laaketehtaat, maahantuojat ja THL voivat hakea Fimealta velvoitevarastoinnin alituslupaa
esimerkiksi tilapdisen saatavuushairion vuoksi. Fimea voi myontaa luvan, jos se katsoo, etta
huoltovarmuus ei vaarannu velvoitteen alittamisen seurauksena. Terveydenhuollon
toimintayksikot voivat saatavuushairion takia tarvittaessa alittaa varastointivelvoitteensa
ilman erillistd Fimean lupaa, mutta niiden on valittémasti saantihdirién paatyttya
taydennettava varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

Jos uhkana on useamman samaan laédkeryhmaan kuuluvan la&kevalmisteen saatavuushairio
ja huoltovarmuuden vaarantuminen, sosiaali- ja terveysministerio voi Fimean esityksesta
myontaé luvan kayttaa velvoitevarastoja téllaisessa erityistilanteessa. Paatos voi sisaltaa
myds rajoituksia kyseisen valmisteen kayttbkohteista ja -maarista.

Laakkeiden velvoitevarastointi on Suomen lainsdadannon erityispiirre, ja se osoittautui
toimivaksi mekanismiksi saatavuuden hallinnassa ja turvaamisessa COVID-19-pandemian
aikana. Velvoitevarastointijarjestelma tarjoaa kuitenkin vain lyhytaikaisen puskurin ja on vain
osa laakkeiden saatavuuden varmistamista, eika silla voida poikkeustilanteessa varmistua
ladkkeiden saatavuudesta kuin joidenkin kuukausien ajan.

"Huoltovarmuudella tarkoitetaan varautumista mahdollisiin kriiseihin ja hairiétilanteisiin seka
jatkuvuudenhallintaa turvaamalla elintarkeat toiminnot, jotta yhteiskunta ja elinkeinoelama
toimivat ja ihmiset voivat turvallisesti elaa arkeaan.” (3)

21.3. Erityis- ja poikkeusluvat

Toisinaan tulee tilanteita, joissa potilaalle valttAmatonta ladkevalmistetta ei ole saatavilla
Suomessa. Tama voi johtua siitd, ettd Suomessa ei ole markkinoilla tarkoitukseen sopivaa
myyntiluvallista ladkevalmistetta tai myyntiluvalliseen valmisteeseen kohdistuu
saatavuushairio, eika korvaavia hoitoja ole saatavilla. Naissa tilanteissa voidaan harkita
erityis- tai poikkeuslupamenettelya saatavuuden ja laékehoitojen jatkuvuuden turvaamiseksi.
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Hoitava laakari voi hakea Fimealta erityislupaa laékevalmisteelle, jolla ei ole myyntilupaa
Suomessa. Erityislupa on lupa kulutukseen luovuttamiselle ja se voidaan myontaa, jos
hoitoon ei ole muuta valmistetta saatavilla tai saatavilla olevalla valmisteella ei saavuteta
toivottua tulosta. Avohoidossa erityislupa on potilaskohtainen ja se on voimassa yhden
vuoden. Erityislupa voidaan mydntaa myods sairaanhoitolaitoksille, jolloin lupa on
laitoskohtainen, ja yhté lupaa kohden voi olla useita kayttgjia. Fimea voi paattaa myos
maéaraaikaisen erityisluvan myontamisesta ladkevalmisteelle. Talloin ladkevalmiste voidaan
luovuttaa potilaalle luvan ehtojen mukaisesti ilman erillista potilaskohtaista erityislupaa.

Potilaan ladkehoito voidaan myds turvata Fimean myontamalla poikkeusluvalla.
Poikkeusluvalla tarkoitetaan lupaa poiketa ladkevalmisteen myyntiluvan ehdoista. Fimea voi
perustelluista syistd myontéaéd poikkeusluvan, jos Suomen ladkehuollolle kriittisen valmisteen
saatavuudessa olisi muutoin odotettavissa katkos. Poikkeuslupa voi tulla kyseeseen
esimerkiksi silloin, jos terveydenhuollolle kriittisessa valmisteessa havaitaan tuotevirhe, eika
korvaavaa valmistetta ole. Muita mahdollisia syita voivat olla tehtaan laatu- tai tuotanto-
ongelmat tai valmisteen odottamattomasti kasvanut tarve. Naissa tilanteissa Fimea voi
myontaa luvan tuoda Suomeen esimerkiksi vieraskielisia pakkauksia valmisteen
saatavuuden turvaamiseksi.

2.1.4. Laakkeiden saatavuus sairaaloissa

Julkisten sairaaloiden ladkehankinnat toteutetaan lain julkisista hankinnoista ja
kayttéoikeussopimuksista (1397/2016) seka sen nojalla annettujen saadésten mukaisesti.
Laakkeiden kilpailuttaminen on keskitetty pd&asiassa yliopistosairaaloiden
erityisvastuualueille ja keskussairaalat seka laakekeskukset osallistuvat kilpailutukseen
alueensa yliopistollisen sairaalan kanssa. Laakkeet kilpailutetaan paaasiassa kahden tai
kolmen vuoden hankintakaudelle, ja ladkkeet valitaan tarjouspyynnéssa ilmoitettujen,
painotettujen kriteerien perusteella, joita voivat olla muun muassa valmisteen hinta,
kayttdtarkoitukseen soveltuvuus, toimittajan luotettavuus seka laéketurvallisuuteen
vaikuttavat asiat.

Laakkeiden saatavuusongelmat ovat lisdantyneet myos sairaaloissa viime vuosina.
Saatavuushairidt nakyivat erityisesti COVID-19-pandemian alussa, kun sairaaloissa
varauduttiin hoitamaan suurta maaraad COVID-19 -potilaita, eika potilaiden tarvitsemista
ladkehoidoista ollut juurikaan kokemusta tai varmaa tietoa. Vuoden 2021 aikana tilanne on
osin rauhoittunut, vaikka saatavuushairiot jatkuivat edelleen tietyissa ladkeryhmissa.
Saatavuushairididen vuoksi sairaala-apteekit ja ladkekeskukset joutuvat lahes paivittain
ostamaan hankintap&atoksen ulkopuolelta valmisteita, joko taydentdmaan
perusladkevalikoimaa tai turvaamaan potilaiden akuutteja hoitoja. Tama lisdé sairaala-
apteekkien tybmaaraa, kasvattaa kustannuksia seka aiheuttaa mahdollisia sekaannuksia
sairaala-apteekissa seka osastoilla. Lisaksi rinnakkaisten nimikkeiden maara lisdéntyy
sairaala-apteekissa ja osastojen ladkekaapeissa, mikd huonontaa potilaiden
laakitysturvallisuutta.

Sairaaloissa vaihtuvien valmisteiden tuominen esimerkiksi poikkeusluvallisina tai
erityisluvallisina ja erinimisina valmisteina lisda sairaala-apteekkien ja la&kekeskusten tyota,
koska muuttuneesta valmisteesta aiheutuu usein tarve osastohenkildkunnan kouluttamiseen
laakitysturvallisuusongelmien valttdmiseksi. On myos huomioitava, etté erityisluvallisten
valmisteiden kaytté myyntiluvallisten sijaan voi vaikuttaa velvoitevarastojen kokoon, silla
erityisluvallisille ladkevalmisteille ei kerry velvoitevarastoa kulutuksen perusteella.

Terveydenhuollon yksikoita velvoittaa velvoitevarastointilaki. Terveyskeskukset ja vastaavat
terveydenhuollon toimintayksikot ovat pddosin siirtaneet ladkehuoltonsa keskussairaaloille ja
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valtuuttaneet keskussairaaloiden apteekit yllapitdmaan velvoitevarastoa puolestaan.
Sairaala-apteekkien velvoitevarastot kiertavat normaalisti ladkevalmisteiden

kelpoisuusaikojen puitteissa, mutta joissain tapauksissa varastosta voi syntyd havikkia ja
kustannuksia, jos esimerkiksi hoitok&ytannot muuttuvat nopeasti.
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3. Tavoitteet

Julkaisun tavoitteena on kuvata ladkkeiden saatavuutta ja saatavuushairididen kehitysta
Suomessa viime vuosina. Julkaisussa tarkastellaan myos, miten saatavuushairiot vaikuttavat
erityislupien ja poikkeuslupien maaraan. Lisdksi julkaisussa kuvataan velvoitevarastoinnin
seka Fimean nykyisten ilmoitus- ja lupamenettelyiden roolia saatavuushairitilanteiden
hallinnassa.

Tarkemmin julkaisussa tarkastellaan vuoden 2021 tilannetta sek& COVID-19-pandemian
alkuvaiheen, eli kevdan 2020 saatavuushaasteiden jalkeista aikaa. Tavoitteena on myos
tarkastella, miten laékevalmisteiden eri terapiaryhmat vaikuttavat saatavuushairidihin, ja
onko tietylla ryhmalla suurempi riski saatavuushairidihin sen tietynlaisen kayttajakunnan tai
valmistustapojen vaikutuksesta. Tavoitteena on myds tuoda esiin saatavuushairididen
taustalla mahdollisesti vaikuttavia tekijoita.

Laakkeiden saatavuustilannetta verrataan myds muiden EU-/ETA-maiden tilanteeseen, josta
Euroopan komissio on julkaissut raportin marraskuussa 2021 (1). EU-raportin tietojen
keraamisajankohtana Fimealla ei ollut mahdollista toimittaa kaikkia saatavuustietoja
sahkoisessa muodossa. Tasté syysta osaa Suomea koskevista tiedoista ei ole julkaistu
osana EU-raporttia, vaan niita pyritddn tuomaan esiin tassa julkaisussa.

Julkaisun tarkoituksena on kuvata myds, miten ladkkeiden saatavuutta pyritddn turvaamaan
kansallisesti ja osana EU/ETA-maita nykyhetkella seka tulevaisuudessa.
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4. Aineisto

Julkaisun aineistona on kaytetty Fimean 1.1.2012-31.12.2021 vastaanottamia
saatavuushairidilmoituksia seka naiden liitetietoja, mikali ne ovat olleet saatavilla. Fimean
mydntamat velvoitevarastoinnin alituslupien tiedot, erityislupien tiedot ja haettujen
poikkeuslupien tiedot ovat ajalta 1.1.2017-31.12.2021. Aineisto sisaltaa seka ihmisille etta
elaimille tarkoitettujen laakevalmisteiden tiedot. Tarkasteltaessa aineistoja terapiaryhman,
annostelureitin tai ladkevalmisteen ian tai hinnan mukaan elainlaékevalmisteet on rajattu
tarkastelun ulkopuolelle.

Julkaisussa on hyddynnetty myos Fimean tietopyynndlla saamia viimeisen 12 kuukauden
tukkumyyntitietoja syyskuulta 2021, Fimean vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloa
(1.1.2022-31.3.2022) ja Fimean luetteloa velvoitevarastoitavista ladkevalmisteista
(vahvistettu 10.5.2021).

Tieto markkinoilla olevista valmisteista perustuu Fimean laékerekisterin tietoihin. Tieto
markkinoilla olosta voi vaihdella kuukausittain, joten tarkastelupaivaksi valittiin 30.6.2021.
Saatavuushairidilmoitusten tiedot perustuvat myyntiluvan haltijan tai sen edustajan
ilmoittamiin tietoihin.
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5. Havainnot laakevalmisteiden
saatavuushairioista

5.1.Laakkeiden saatavuutta kuvaavat indikaattorit

Laakevalmisteiden saatavuutta Suomessa on julkaisussa kuvattu ladkevalmisteiden
saatavuushairidilmoitusten, velvoitevarastoinnin alituslupien, erityislupien, poikkeuslupien
sekad markkinoilla olevien ladkevalmisteiden maaran kautta.

Saanndnmukaisessa laakkeiden tilannekuvan seurannassa Fimeassa on kevaasta 2020
lahtien kaytetty ladkkeiden saatavuushairidilmoituksia, velvoitevarastoinnin alituslupia seka
joidenkin COVID-19-taudin hoidossa kaytettyjen la&kevalmisteiden varastotilannetta.

5.1.1. Saatavuushairidoilmoitusten maara

Myyntiluvan haltijoiden Fimealle tekemien saatavuushairidilmoitusten maara on kasvanut
vuosittain viimeisen kymmenen vuoden ajan. Vuonna 2020 Fimea vastaanotti 2093
saatavuushairidilmoitusta (kuvio 2). Vuonna 2021 saatavuushairidilmoitusten lukumaara
(1710 kpl) laski takaisin vuoden 2019 tasolle.

Vuonna 2021 elainladkkeista tehtiin 183 saatavuushairidilmoitusta, mika vastaa noin 11 %:a
kaikista ilmoituksista.
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Kuvio 2. Fimean vastaanottamien saatavuushairidilmoitusten lukumaéara vuosina 2012—
2021.

Fimea vastaanottaa noin 150 uutta saatavuushairidilmoitusta joka kuukausi (kuvio 3).
COVID-19-pandemian alussa maalis-huhtikuussa 2020 saatavuushairidilmoituksia
vastaanotettiin normaalia enemman, jopa kaksinkertainen maéra normaaliin nahden.
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Kuvio 3. Saatavuushairidilmoitusten lukumaéra kuukausikohtaisesti vuosina 2019-2021.

Saatavuushairididen ilmoitusajankohta

Laakkeiden saatavuushairitista ilmoitetaan Fimeaan yleensa alle kaksi kuukautta ennen
saatavuushairion alkua. Vuonna 2021 noin kolmannes saatavuushairitista ilmoitettiin joko
saatavuushéirion alkamispaivana tai alkamisen jalkeen. Vain noin 13 % kaikista Fimeaan
vuonna 2021 tulleista saatavuushairidilmoituksista toimitettiin 1aékelainsdddannon
maarittelemassa aikataulussa eli vahintaan kaksi kuukautta ennen saatavuushairion
alkamista (kuvio 4).

Vahintdan 2 kuukautta Alle 2 kuukautta, mutta  Alle 2 vilkkoa ennen  Hairién alkamispéivana
ennen hairién alkamista  vahintaan 2 viikkoa hairion alkamista tai alkamisen jélkeen
ennen hairién alkamista
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Kuvio 4. Saatavuushairididen ilmoitusajankohta vuonna 2021.

Saatavuushairiosta ilmoitettujen valmisteiden vaihtokelpoisuus

Vuonna 2021 Fimeaan ilmoitetuista ihmisille tarkoitettujen laédkevalmisteiden
saatavuushairidista 86 % liittyi reseptilaakkeisiin, 8 % itsehoidon laékkeisiin ja 6 %
ladkkeisiin, joita myydaan seka reseptilla ettéd itsehoidossa.

Valmisteista, joista on ilmoitettu saatavuushairio, suurin osa, 70 % oli suoraan vaihdettavissa
apteekissa toiseen valmisteeseen ja 22 %:ssa valmisteista korvaava valmiste oli saatavilla,
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mutta vaihto vaati laakarissé kaynnin. Korvaavaa myyntiluvallista valmistetta ei ollut
saatavilla 8 %:lle valmisteista (kuvio 5).

Kuvio 5. Ihmisille tarkoitettujen l1a&kevalmisteiden vaihtokelpoisuus Fimeaan vuonna 2021
tehtyjen saatavuushairidilmoitusten tietojen perusteella.

Saatavuushairidilmoitukset terapiaryhman mukaan

Vuonna 2019-2021 ilmoitettuja ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden saatavuushairioita
tarkasteltiin terapiaryhmittain. Tarkastelussa kaytettiin kansainvalista anatomis-terapeuttis-
kemiallista (ATC) -luokitusta, jossa la&kkeet on jaettu ryhmiin sen mukaan mihin elimeen tai
elinjarjestelmaan ne vaikuttavat. Suurin osa, noin neljannes saatavuushairidilmoituksista
liittyi hermostoon vaikuttaviin 1aékkeisiin (ATC-luokka N), kuten kipu-, anestesia- ja
psyykenlaakkeisiin (taulukko 2). Tahan luokkaan kuuluvia valmisteita on myés Suomessa
eniten markkinoilla. Noin viidesosa saatavuushairitista ilmoitettiin sydan- ja
verisuonisairauksien hoitoon kaytettavista ladkkeista (ATC-luokka C), ja noin kymmenesosa
ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien laékkeista (ATC-luokka A),
l&hinna lilkahappoisuuden hoitoon tarkoitetuista l&adkkeista ja diabeteslaékkeista.
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Taulukko 2. Vuonna 2019-2021 tehtyjen ihmisille tarkoitettujen l&adkevalmisteiden
saatavuushairidilmoitusten osuus (%) seka kesékuussa 2021 markkinoilla
olleiden ladkevalmisteiden osuus kussakin ATC-luokassa.

2019 2020 2021 2021
n=1585 n=1930 n=1527 n=12 845
Hermostoon vaikuttavat ladkkeet (N) 25 27 27 21
Sydéan- ja verisuonisairauksien
laakkeet (C) 23 18 16 15
Ruuansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien 10 9 10 10

ladkkeet (A)

Sukupuoli- ja virtsaelinten
sairauksien ladkkeet, 9 9 7 6
sukupuolihormonit (G)

Syopaladkkeet ja immuunivasteen

muuntajat (L) / ! ! 10
Veritautien laékkeet (B) 3 5 6 8
Hengityselinten sairauksien lagkkeet 4 8 5 6
(R)
Ihotautiladkkeet (D) 5 3 5 3
Systeemisesti vaikuttavat 5 5 5 9
infektiolaakkeet (J)
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien
laskkeet (M) 4 4 4 5
Muut (V) 1 1 4 3
Systeemisesti kaytettavat
hormonivalmisteet, lukuun ottamatta

; e 1 2 2 2
sukupuolihormoneja ja insuliineja
(H)
Silmé- ja korvatautien laékkeet (S) 3 2 1 2
Loisten ja hyonteisten hdatbon 03 01 0.3 03

tarkoitetut valmisteet (P)

Saatavuushairidilmoitukset antoreitin mukaan

Yli puolet ihmisille tarkoitettujen laadkevalmisteiden saatavuushairidilmoituksista vuonna 2021
tehtiin suun kautta annosteltavista ladkevalmisteista (taulukko 3). Kaikista markkinoilla
olleista valmisteista suun kautta annettavien valmisteiden osuus on lahes yhta suuri. Vahan
yli vildesosa ilmoituksista tehtiin injektiona ja infuusiona annosteltavista valmisteista, kun niita
oli markkinoilla olleista valmisteista vain hieman enemman.
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Taulukko 3. Ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden saatavuushairidilmoitusten osuus
(%) vuonna 2021 seka kesékuussa 2021 markkinoilla olleiden la&kevalmisteiden
osuus (%) antoreitin mukaan.

Suun kautta (tabletit, kapselit, liuokset, rakeet) 64 63
Injektiot, infuusiot 22 23
Ihon kautta 5 4
Silm&, nené, korva 3 3
Inhalaatio 2 2

5.1.2. Velvoitevarastoinnin alitusluvat

Laakeyritysten tekemien saatavuushairidilmoitusten mukaan 192 ilmoitusta liittyi
velvoitevarastoitaviin valmisteisiin vuonna 2021. Tdméa on 11 % kaikista
saatavuushairidilmoituksista. Velvoitevarastoitavia valmisteita oli 16 %:a kaikista markkinoilla
olevista ladkevalmisteista vuonna 2021.

Fimean vuosittain mydntamista velvoitevarastoinnin alitusluvista l&ahes kaikki mydnnetaan
saatavuushairion vuoksi. Alituslupien maara oli vuonna 2020 COVID-19-pandemiasta
johtuvien saatavuushéirididen vuoksi noin viidenneksen korkeampi edelliseen vuoteen
verrattuna (kuvio 6). Vuonna 2021 tilanne kuitenkin normalisoitui ja alituslupien maara laski
vuoden 2019 tasolle.
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Kuvio 6. Fimean myodntamien velvoitevarastoinnin alituslupien lukumaéara 2017-2021.

Taulukossa 4 on esitetty viisi ATC-ryhmaa, joihin kuuluville inmisille tarkoitetuille
ladkevalmisteille myodnnettiin eniten velvoitevarastoinnin alituslupia vuonna 2021. Eniten,
noin neljannes alitusluvista myénnettiin hermostoon vaikuttaville ladkevalmisteille, joihin
kuuluu anestesia-, kipu- ja psyykenlaakkeitd. Noin viidennes alitusluvista mydnnettiin
veritautien laakkeille, joihin kuuluu muun muassa antitromboottisia eli verenhyytymista
estavia ladkkeitd, suonensisédisesti annettavia ravinto- ja elektrolyyttiliuoksia seka
hyytymistekijavalmisteita. Systeemisesti vaikuttavien infektiolaakkeiden (esimerkiksi
antibiootit, virus- ja sieniladkkeet seka immunoglobuliinit) ja ruuansulatuselinten sairauksien
ja aineenvaihduntasairauksien laédkkeiden (erityisesti likahappoisuuden hoitoon tarkoitetut
valmisteet ja diabeteslaakkeet) osuudet alitusluvista olivat molemmilla noin 15 %.
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Taulukko 4. Ilhmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden velvoitevarastoinnin alituslupien (n =
258) seka ihmisille tarkoitettujen velvoitevarastoitavien valmisteiden (n = 1319)
jakaumat ATC-luokittain vuonna 2021.

Osuus

Osulisalitsiuyista velvoitevarastoitavista

ATC-luokka (lyhenne)

) valmisteista (%)
Hermostoon vaikuttavat |aakkeet (N) 24 28
Veritautien laékkeet (B) 19 18
Systeemisesti vaikuttavat infektioldakkeet (J) 15 18
R_uuansul_atuselinte_n sairguks.ilg.n ja 14 17
aineenvaihduntasairauksien lagkkeet (A)
Sydén- ja verisuonisairauksien laékkeet (C) 11 7

Vuonna 2021 ihmisille tarkoitettujen laékevalmisteiden velvoitevarastoinnin alitusluvista yli
puolet mydnnettiin suun kautta annosteltaville ladkevalmisteille ja noin 40 %:a injektiona ja
infuusiona annosteltaville valmisteille (taulukko 5).

Taulukko 5. Ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden velvoitevarastoinnin alituslupien (n =
258) osuus (%) antoreitin mukaan vuonna 2021.

Suun kautta (tabletit, kapselit, liuokset, rakeet) 51
Injektiot, infuusiot 41
Inhalaatio 4
Ematin, kohtu, virtsarakko, rektaali 2
Silm&, nena, korva 1

5.1.3. Erityisluvat

Myyntiluvattomille 1a&kevalmisteille mydnnettavien erityislupien maara on vahentynyt
vuodesta 2019 lahtien, kun Fimea tdsmensi kaytantdaan erityislupien myontamisessa
lokakuusta 2018 alkaen (kuvio 7). Vuonna 2021 erityislupia mydnnettiin 14 659 ihmisille
tarkoitetuille ladkevalmisteille ja 915 elaimille tarkoitetuille lAdkevalmisteille.
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Kuvio 7. Fimean myontamien erityislupien lukuméaara vuosina 2017-2021.

Potilas- ja laitoskohtaisista erityisluvista neljasosa myodnnettiin systeemisesti kaytettaville
hormonivalmisteille ja viidesosa hermostoon vaikuttaville ladkkeille (taulukko 6).
Terapiaryhmat, joiden ladkevalmisteille mydnnettiin eniten maaraaikaisia erityislupia, olivat
sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeet seka infektioladkkeet, joille kummallekin mydnnettiin
noin viidennes kaikista myonnetyistd maaraaikaisista erityisluvista.

Taulukko 6. Vuonna 2021 ihmisille tarkoitetuille Ia&kevalmisteille myonnettyjen A) potilas-
ja laitoskohtaisten erityislupien (n = 14 496) sek& B) maaraaikaisten erityislupien
(n = 120) osuus (%) ATC-luokittain vuonna 2021.

Systeemisesti kaytettdvat hormonivalmisteet, lukuun ottamatta

sukupuolihormoneja ja insuliineja (H) 25
Hermostoon vaikuttavat |adkkeet (N) 20
Muut (V) 11
quuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien 8
ladkkeet (A)

Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet (C) 6

| B) ATCluokka(yhenne)  Masraaikaiset erityisluvat osuus (%)

Sydén- ja verisuonisairauksien laédkkeet (C) 19
Systeemisesti vaikuttavat infektiolaékkeet (J) 19
Hermostoon vaikuttavat lazkkeet (N) 15
Ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien

laakkeet (A) 13
Loisten ja hydnteisten haatdon tarkoitetut valmisteet (P) 8

5.1.4. Poikkeusluvat

Fimeaan tulleiden poikkeuslupahakemusten mé&ara on lisdantynyt merkittavasti vuosina
2019-2020 (kuvio 8). Vuonna 2021 poikkeuslupahakemuksia kasiteltiin jonkin verran
vahemman kuin vuonna 2019, ja selvasti vahemman kuin 2020. Elainla&kevalmisteiden
osuus kaikista poikkeuslupahakemuksista lisaantyi selvasti vuosina 2020 ja 2021.
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Kuvio 8. Fimean vastaanottamien poikkeuslupahakemusten lukumééra vuosina 2017—
2021.

Eniten ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden poikkeuslupia haettiin syopalaakkeiden ja
immuunivasteen muuntajien sekd hermostoon vaikuttavien ladkkeiden rynméssa (taulukko
7). Liséksi infektioladkkeiden ja sydan- ja verisuonisairauksien ladakkeiden ryhmassa
poikkeuslupahakemuksia oli merkittava maara kaikista saapuneista hakemuksista.

Taulukko 7. Ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden poikkeuslupahakemusten (n = 125)
osuus (%) ATC-luokittain vuonna 2021. Taulukossa on esitetty hakemuksissa
yleisimmin esiintyneet ATC-luokat.

Syopalaakkeet ja immuunivasteen muuntajat (L) 18
Hermostoon vaikuttavat ladkkeet (N) 18
Systeemisesti vaikuttavat infektioladkkeet (J) 17
Sydén- ja verisuonisairauksien laékkeet (C) 11
Veritautien laékkeet (B) 9

Systeemisesti kaytettavat hormonivalmisteet, lukuun ottamatta
sukupuolihormoneja ja insuliineja (H)

5.2. Fimean selvittaméat saatavuushairididen taustalla vaikuttavat tekijat

5.2.1. Saatavuushairididen syyt

Myyntiluvan haltijoiden ilmoittamien tietojen mukaan laékevalmisteiden tuotantoon liittyvat
syyt, mukaan lukien kapasiteettiongelmat ja tuotevirhe/laatuongelmat ilmoitettiin syyksi yli
puolessa saatavuushairidista vuonna 2021 (taulukko 8). Neljasosassa ilmoituksista syyna oli
lisdéntynyt kysynta.
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Taulukko 8. Myyntiluvan haltijoiden ilmoittamat saatavuushairididen syyt vuonna 2021 (n =
1567). Mukana taulukossa ovat kaikki inmisille ja elaimille tarkoitettujen
lAdkevalmisteiden saatavuushairidilmoitukset, joihin syy on ilmoitettu.

Kapasiteettiongelmat 32
Lisdantynyt kysynta 25
Muu tuotantoon liittyva syy 20
Jakeluhéairié 8
Tuotevirhe / laatuongelma 6
Vaikuttavan aineen saatavuusongelmat 5
Lupamenettelyt 2
GMP-vaatimuksista poikkeaminen 1

5.2.2. Laakevalmisteen ika

Ihmisille tarkoitetuissa ladkevalmisteissa eniten saatavuushairiditd suhteessa markkinoilla
oleviin valmisteisiin oli ikdryhmissa alle 5 vuotta ja 5—10 vuotta (kuvio 9). Vahiten
saatavuushairidita verrattuna markkinoilla oleviin valmisteisiin oli yli 20 vuotta vanhoilla
valmisteilla. Saatavuushairitista ilmoitettujen laékevalmisteiden ian keskiarvo vuonna 2021
oli 14,5 vuotta ja mediaani 11 vuotta. Kesakuussa 2021 markkinoilla olevien valmisteiden ian
keskiarvo oli 17,8 vuotta ja mediaani 14,9 vuotta.
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Kuvio 9. Ihmisille tarkoitetuille 1aédkevalmisteille vuonna 2021 ilmoitettujen

saatavuushairididen osuus (%) ja 30.6.2021 markkinoilla olleiden ihmisille
tarkoitettujen laakevalmisteiden osuus (%) ladkevalmisteen idn mukaan.
Laakevalmisteen ika on laskettu sen myyntiluvan myontamisesté alkaen.

5.2.3. Laakevalmisteen hinta

Eniten saatavuushairidita ihmisille tarkoitetuista ladkevalmisteista suhteessa markkinoilla
oleviin ihmisille tarkoitettuihin laakevalmisteisiin oli havaittavissa edullisissa, alle 10 euroa
maksavissa valmisteissa ja 10-30 euroa maksavissa valmisteissa (kuvio 10). Kun
ladkevalmisteen hinta nousi ylin 50 euroon, saatavuushairididen maara suhteessa
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markkinoilla olevien valmisteiden méaraéan laski. Ero oli suurimmalla 100-1000 euroa
maksavilla ladkevalmisteilla. Verottoman tukkumyyntihinnan keskiarvo ladkevalmisteista,
joista oli ilmoitettu saatavuushairié vuonna 2021 oli 133,82 € ja mediaani 14,44 €.
Vastaavasti kesakuussa 2021 markkinoilla olleiden ladkevalmisteiden veroton
tukkumyyntihinnan keskiarvo oli 294,50 € ja mediaani 19,31 €.
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Kuvio 10. Ihmisille tarkoitetuille 1aédkevalmisteille vuonna 2021 ilmoitettujen

saatavuushairididen osuus (%) ja 30.6.2021 markkinoilla olleiden
ladkevalmisteiden osuus (%) hintaryhmittain. Hinta on syyskuussa 2021
tarkastettu edellisen 12 kuukauden keskimaarainen veroton tukkuhinta.
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6. Pohdinta

6.1. Saatavuushairi6iden méaaran kehitys

Fimean vastaanottamien saatavuushairidilmoitusten maara on lisdantynyt vuosittain.
lImoitusten maaré on jopa nelinkertaistunut vuodesta 2016 vuoteen 2020, joka ol
huippuvuosi saatavuushairididen méaarassa. COVID-19-pandemian vaikutus nakyy selvasti
kasvaneina ilmoitusmaarin& maalis-huhtikuussa 2020. Tama johtuu ainakin osittain
laakevalmisteiden voimakkaasti kasvaneesta kysynnasta pandemian alussa, jolloin varsinkin
kivun ja kuumeen hoitoon kaytettavien ladkevalmisteiden kysynta kasvoi rajahdysmaisesti.
Pandemian vaikutusta ladkkeiden saatavuuteen on kasitelty tarkemmin Fimean
julkaisemissa SIC-lehden numeroissa 3/2020 ja 1/2021 (4; 5).

Saatavuushairididen maaran kasvu on havaittu paitsi Suomessa, myds muissa EU-/ETA-
maissa (1) ja globaalisti. Saatavuushairididen lisdéntymisen ohella ilmoitusten maaran
kasvua voi myds osittain selittda muuttuneilla vaatimuksilla saatavuushairidista
iimoittamiseen liittyen sek& myyntiluvan haltijoiden ohjauksella. Velvoite saatavuushairidista
ilmoittamiseen on ollut laékelainsd&danndssa kuitenkin vuodesta 2005. EU:n ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden direktiivissa (2001/83/EY) myyntiluvanhaltijan velvoite huolehtia
saatavuudesta ja riittdvyydesta myyntiluvan saamisen jalkeen on ollut jo vuodesta 2001.
Elainla&kkeiden osalta velvoite tuotiin Suomen laékelakiin vuonna 2005, mutta EU:hun vasta
vuonna 2022 elainlaadkeasetuksen 2019/6 myota.

Vuonna 2021 saatavuushairidista vain reilu kymmenesosa ilmoitettiin Iaékelain
maarittelemassa ajassa, eli vahintdan kaksi kuukautta ennen saatavuushairion alkua. Jopa
kolmannes ilmoituksista toimitettiin vasta saatavuushairién alkamispdaivana tai sen jalkeen.
Muut ladkealan toimijat eivat pysty reagoimaan viime hetkella tehtyihin ilmoituksiin
esimerkiksi varastojaan kasvattamalla, vaan vaarana on, ettad saatavuushairio leviaa
laajemmalle.

Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten ohella myds saatavuushairididen vuoksi myonnettyja
velvoitevarastoinnin alituslupia, poikkeuslupia ja erityislupia voidaan kayttaa
saatavuustilanteen arvioimiseen. Velvoitevarastoinnin alituslupien maara on kasvanut
viimeisen viiden vuoden aikana, mutta ei yhta rajusti kuin saatavuushairidilmoitusten maara.
Kuten saatavuushairidilmoituksissakin, myds velvoitevarastoinnin alitusluvissa huippuvuosi
oli ensimmainen pandemiavuosi 2020, jonka jalkeen myodnnettyjen alituslupien maéara on
palautunut vuoden 2019 tasolle.

Pandemia ei nayttaisi juurikaan vaikuttaneen erityislupien maaraan. Erityislupien maara on
vahentynyt vuodesta 2019, mika johtuu siita, etta aiemmin erityislupia mydnnettiin myos
valmisteille, joilla oli myyntilupa. Erityislupakaytantéa muutettiin vuonna 2018 niin, etta naissa
tapauksissa valmisteelle on haettava poikkeuslupaa. Poikkeuslupahakemusten maarat
ovatkin nousseet vuodesta 2019 alkaen. Vuonna 2020 poikkeuslupahakemusten méaara
lisdantyi edelliseen vuoteen verrattuna COVID-19-pandemiasta johtuen. Liséksi joillakin
vaikuttavien aineiden valmistajilla oli laatuongelmia, jotka johtivat saatavuushairididen
lisdantymiseen samana vuonna. Vuonna 2021 poikkeuslupahakemusten lukumaara painui
vuoden 2019 tasolle, kuten kavi myds saatavuushairidilmoitusten lukumaaralle. Tama kertoo
saatavuustilanteen normalisoitumisesta COVID-19-pandemiaa edeltavélle tasolle.

Vaikka erityislupien tarve on viime vuosina vahentynyt, on niiden maara edelleen kuitenkin
huomattava vuositasolla. Runsaan erityislupien maaran voidaan katsoa kuvaavan laékkeiden
heikkoa saatavuutta erityisesti niissa laakeryhmissa, misséa valmisteita ei juurikaan ole
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markkinoilla tai markkinoilla oleville ladkevalmisteille on ilmoitettu runsaasti
saatavuushairioita, eikd saatavuushairidista kyetéa huolehtimaan velvoitevarastoinnin
alituslupien tai ladkevalmisteiden poikkeuslupien avulla.

Elainladkevalmisteiden osuus poikkeuslupahakemuksista on viime vuosina kasvanut jonkin
verran, mika saattaa osin johtua maailmanlaajuisen ladkevalmistuksen keskittymisesta
COVID-19-taudin hoidossa tai ennaltaehkaisyssa kaytettyihin ladkevalmisteisiin, esimerkiksi
COVID-19 -rokotteisiin. Elainlddkevalmisteet seké niiden raaka-aineet valmistetaan usein
samoissa tuotantolaitoksissa kuin ihmisille tarkoitetut la&kevalmisteet.

6.2. Laakkeiden saatavuushairiot terapiaryhmaén ja antoreitin mukaan

Vaikka saatavuushairidilmoitusten kokonaismaara on vaihdellut vuosittain, eri terapiaryhmiin
kohdistuvien héairibiden osuudet ovat kuitenkin pysyneet paaosin samanlaisina viimeisen
kolmen vuoden ajan. Tasta kuitenkin poikkeuksena ovat hengityselinten sairauksien laakkeet
(ATC-ryhma R), joiden saatavuushairiot yli kaksinkertaistuivat vuonna 2020 edelliseen
vuoteen verrattuna. TAma johtui ainakin osittain COVID-19-pandemian aiheuttamasta
kysynnéan kasvusta. Alla on tarkasteltu suurimpia valmisteryhmia, joissa on esiintynyt eniten
saatavuushairiitéd vuonna 2021.

6.2.1. Hermostoon vaikuttavat ladkkeet (ATC-ryhma N)

Hermostoon vaikuttaviin ladkkeisiin, kuten kipu-, anestesia- ja psyykenlaakkeisiin kohdistui
suurin osa, noin neljannes vuonna 2021 tehdyista ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden
saatavuushairidilmoituksista. Hermostoon vaikuttavat valmisteet ovat suurin markkinoilla
oleva valmisteryhma, joten ei ole yllattavaa, etté se nousee esiin saatavuushairioita
tarkastellessa. Myos Euroopan komission teettdman saatavuushairittutkimuksen mukaan
hermostoon vaikuttavista laékkeista oli tehty eniten saatavuushairidilmoituksia EU/ETA-
maissa vuosina 2007-2020 (1).

Euroopan sairaalafarmasistien jarjestén (EAHP, European Association of Hospital
Pharmacists) tekeméan selvityksen mukaan tdhan ryhmaan kuuluvissa anestesia-aineissa
havaittiin eniten saatavuushairidita Euroopan sairaala-apteekeissa vuonna 2020. Samaan
ryhmaan kuuluvat bentsodiatsepiinit, opioidit ja kipuladkkeet korostuivat myds kyseisessa
selvityksessa. (6)

Verrattaessa valmisteryhman osuutta saatavuushairidista sen osuuteen markkinoilla olevista
valmisteista, voidaan arvioida valmisteryhman riskid saatavuushairiéihin. Kyseisella
valmisteryhmalla tama suhde oli positiivinen, eli riski saatavuushairidihin on jonkin verran
kohonnut. Kohonnut riski, joskin suurempi, havaittiin myts EU/ETA-maissa (1). Kohonnutta
riskid voi ainakin osin selittaa se, etta kyseisen valmisteryhman ladkkeiden raaka-aineet ovat
hyvin riippuvaisia Aasian tuonnista, mihin COVID-19-pandemialla saattoi viela vuonna 2021
olla vaikutusta. Suomen osalta riskia pystytaan hallitsemaan velvoitevarastoinnin turvin, ja
alituslupia myoénnettiinkin vuonna 2021 eniten hermostoon vaikuttaville l1adkevalmisteille.
Kyseinen ryhma nousi selvasti esiin myos myonnettyjen erityislupien seka haettujen
poikkeuslupien keskuudessa.

6.2.2. Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet (ATC-ryhméa C)

Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet olivat hermostoon vaikuttavien ladkkeiden jalkeen
seuraavaksi suurin saatavuushairidilmoitusten kohde Suomessa vuonna 2021.
Saatavuushairididen maara tassa ryhmassa on kuitenkin laskenut noin kolmanneksella
vuodesta 2019.
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EU/ETA-maissa naisté valmisteista tehtiin toiseksi eniten saatavuushairidilmoituksia vuosina
2007-2020 (1). Tasta ryhmasta raportoitiin myods eniten saatavuushairioitd avoapteekeissa,
mika selvidd PGEU:n (Pharmaceutical Group of European Union) EU-alueen apteekeille
vuonna 2020 tekemasta selvityksesta. Selvityksen mukaan sydan- ja verisuonisairauksien
ladkkeiden saatavuushairiot olivat koskeneet yli 90 %:a EU-alueen apteekeista (7). Tulos ei
sindnsa ole yllattava, silla sydan- ja verisuonisairauksien laakkeita kaytetaan paljon
avohoidossa, ja niiden saatavuushairitt nakyvat talléin apteekeissa.

Toisin kuin EU/ETA-maissa, tama valmisteryhma ei Suomessa ole erityisessa riskissa
saatavuushairioihin, silla ilmoituksia saatavuushairidista tehd&én lahes samassa suhteessa
markkinoilla olevien valmisteiden lukumaardan. Sydan- ja vesisuonisairauksien laékkeille
kuitenkin myodnnettiin vuonna 2021 eniten maaraaikaisia erityislupia, mika taas kertoo siita,
etta myos myyntiluvattomille valmisteille on tarvetta tassa terapiaryhmassa. Tahan ryhmaan
myds saadaan harvoin taysin uusia laakevalmisteita markkinoille, koska ryhman laékkeiden
kehittaminen edellyttaa pitkakestoisia tutkimuksia, joihin on haasteellista saada rahoitusta
yrityksilta tai julkisyhteis6ilta (8).

6.2.3. Syopalaakkeet jaimmuunivasteen muuntajat (ATC-ryhmaL)

Fimeaan saapuneiden saatavuushairidilmoitusten perusteella sytpalaakkeet ja
immuunivasteen muuntajat -ryhmén valmisteilla nayttaisi olevan alhaisempi riski
saatavuushairidihin. Toisaalta taméan ryhméan valmisteille on haettu eniten poikkeuslupia
vuonna 2021. Kyseiset valmisteet ovat kayttbaiheensa perusteella kriittisia
terveydenhuollolle, joten niiden saatavuus potilaille pyritddn turvaamaan poikkeuslupien
avulla. Valmisteiden kriittisyytta lisdd myos se, ettd osa ryhman valmisteista on ollut pitkdan
markkinoilla, eik&a vaihtoehtoisia valmisteita ole enaa juuri saatavilla. Naita valmisteita
kaytetaan yleensa sairaaloissa, jolloin poikkeusluvan mydntaminen esimerkiksi
vieraskieliselle pakkaukselle on yksinkertaisempaa kuin avoapteekin asiakkaalle
toimitettavalle valmisteelle.

6.2.4. Systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet (ATC-ryhméa J)

Infektiolaakkeistd, kuten antibiooteista, virusladkkeista, sieniladkkeista seka erilaisiin
immuunipuutostiloihin kaytettavista laakkeista raportoitiin nilden markkinoilla olevaan
maaraan nahden suhteellisen vahan saatavuushairioita. Tilanne eroaa selvasti muista
EU/ETA-maista, joissa infektioladkkeista raportoitiin kolmanneksi eniten saatavuushairioita.
Tassa ryhmassa myos riski saatavuushairidille oli selvasti kohonnut EU-maissa yleisesti (1).

Suomessa lahes puolet (44 %) infektiolaakkeista on velvoitevarastoinnin piirissa, ja
saatavuushairidtilanteessa laakeyritykset hakevat néille valmisteille ensisijaisesti
velvoitevarastoinnin alituslupia. Talloin varastointivelvoitteesta vapautuu valmistetta
terveydenhuollon kayttoon, eik& saatavuushairié usein ndy ladkkeen loppumisena potilailta.
Paitsi velvoitevarastoinnin alitusluvilla, saatavuushairiita on todennakdisimmin
ennaltaehkaisty myos poikkeusluvilla myyntilupiin seka maaraaikaisilla erityisluvilla. Tasta
syysta nama ladkkeet eivat Suomessa nayttaydy yhtd suuressa saatavuushairiériskissa kuin
muualla EU:ssa.

Tahan valmisteryhmé&an kuuluvilla immunoglobuliini-valmisteilla on ollut laajoja
saatavuushaasteita jo pitkdan, ja saatavuus on heikentynyt edelleen COVID-19-pandemian
aikana. Pandemian takia valmisteiden raaka-aineen, veriplasman saatavuus heikkeni
merkittavasti, silla plasman luovuttajista tuli pulaa maailmanlaajuisesti. Immunoglobuliini-
valmisteita kaytetdéan sairaanhoidossa useisiin eri kayttdaiheisiin, joista kaikkiin ei ole
korvaavaa valmistetta tarjolla. Tammikuussa 2021 sosiaali- ja terveysministerit teki
paatbksen suonensisaisesti annosteltavien immunoglobuliinien velvoitevarastojen kaytosta.
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Velvoitevarastojen kayton turvin taman kriittisen ladkevalmisteen saatavuus potilaille on
pystytty Suomessa turvaamaan.

6.2.5. Laakkeen antoreitin vaikutus saatavuushairidihin

Suun kautta annosteltavia valmisteita (tabletit, kapselit, liuokset ja rakeet) on reilusti yli puolet
(63 %) Suomessa markkinoilla olevista ladkevalmisteista. Naihin valmisteisiin kohdistui
vuonna 2021 saatavuushairioitd samassa suhteessa, eli 64 % saatavuushairioista ilmoitettiin
suun kautta annosteltavista valmisteista. Injektiona ja infuusiona annettaviin valmisteisiin
kohdistui noin viidennes (22 %) saatavuushairidilmoituksista. Jakauma on hyvin
samankaltainen kuin muissa EU/ETA-maissa, tosin muissa maissa injektio- ja
infuusiovalmisteiden koetaan olevan suuremmassa riskissa saatavuushairitille kuin
esimerkiksi tablettivalmisteiden. Suomessa injektiona- ja infuusiona annettavista valmisteista
23 % on velvoitevarastoinnin piiriss&, kun suun kautta annosteltavista valmisteista
velvoitevarastoitavia on huomattavasti vahemman, yhteensa 16 %. Siten monien padasiassa
sairaaloissa kaytettavien injektio- ja infuusiovalmisteiden saatavuushairiéita torjutaan
suurelta osin velvoitevarastoinnin alituslupien avulla, jolloin saatavuushairio ei valttamatta
nayttaydy loppukayttdjalle saakka.

Velvoitevarastoitavien ladkevalmisteiden osuus kaikista saatavuushairidilmoituksista (11 %)
vuonna 2021 oli pienempi kuin niiden osuus markkinoilla olevista laékevalmisteista (16 %).
Nayttaisi siis silta, etta ladkeyritykset hakevat ensisijaisesti velvoitevarastoinnin alituslupaa
ennakoidessaan saatavuushairidtilannetta.

6.2.6. Saatavuushairidissa olevien ladkevalmisteiden vaihtaminen korvaaviin
valmisteisiin

Avohoidossa apteekkien lakisdateisena velvollisuutena on tarjota potilaalle halvinta
vaihtoehtoa reseptiladkkeestéd. Fimeaan saatavuushairiésta vuonna 2021 ilmoitetuista
ladkevalmisteista noin 70 %:lla on ilmoitettu olevan vaihtokelpoinen valmiste. Tasta
huolimatta potilas ja& ilman laékettéa vain harvoin. Tilanteessa, joissa vaihtokelpoista
valmistetta ei ole saatavana, apteekki ohjaa potilasta ottamaan yhteytta uudelleen laakéariin.
Tama kuitenkin kuormittaa terveydenhoitoa ja lisda kustannuksia siella.

Hoidon vaihtaminen muuhun kuin apteekissa vaihtokelpoiseen valmisteeseen saattaa lisaksi
edellyttda lisineuvontaa terveydenhuollossa seka apteekeissa, eika ladkkeen kayttaja tasta
huolimatta valttamatté koe saavansa asianmukaista hoitoa, jos hyvin toiminut la&kitys
muutetaan saatavuushairion vuoksi toiseen. TAma saattaa heikentaé sitoutumista
muuttuneeseen hoitoon.

Apteekkivaihdon ulkopuolinen laékarin uuden ladkemaarayksen edellyttava valmisteen
korvaaminen eli niin sanottu terapeuttinen substituutio saattaa johtaa myds lisaantyneisiin
muihin kustannuksiin esimerkiksi lisdantyneiden laboratoriokayntien tai muiden
terveydenhuollon tarkkailukayntien kautta.

Sairaaloissa ladkkeiden vaihtaminen toiseen lisda tyota sairaala-apteekissa ja
ladkekeskuksissa, osastojen hoitajilla, saattaa aiheuttaa sekaannuksia, ylimaaraisia
ladketilauksia seka lisaa havitykseen menevien laakkeiden maaraa, jos hoitajat eivat tunnista
toisiaan vastaavia valmisteita.

Yleensd Suomessa kuitenkin I6ytyy siis onneksi jokin korvaava hoitovaihtoehto.
Laékehuollollemme kriittisista la&kepuutteista Fimea on viestinyt ladkeviranomaisten
yhteistydverkostoissa vain yksittaisia kertoja vuosittain.
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6.3. Saatavuushairididen taustatekijoita

Myyntiluvan haltijoiden tekemien ilmoitusten perusteella tuotantoon liittyvat syyt, kuten
kapasiteettiongelmat tai laatuongelmat tuotannossa ovat tarkein saatavuushairididen syy.
Tilanne on hyvin samanlainen verrattaessa Suomea muuhun Eurooppaan. Muissa EU/ETA-
maissa vuonna 2020 raportoiduissa saatavuushairidissa tarkein syy oli laatu- ja
valmistusongelmat, mukaan lukien kapasiteettiongelmat, oli iimoitettu syyksi 51 %:ssa
tapauksista. (1)

Kasvanutta kysyntaé pidetaan toisena tarkeana saatavuushairididen syyna seka Suomessa
ettd muissa EU-/ETA-maissa. Lisdédntyneeseen kysyntaan ja kapasiteettiongelmiin tiettyjen
valmisteiden kohdalla vaikuttaa edelleen Suomessa ja maailmalla riehuva
koronaviruspandemia. Myds koronarokotetuotantoon keskittyminen tai muiden
koronakriittisten valmisteiden kysynnan kasvu on saattanut syrjayttda muiden ladkkeiden
valmistusta aiheuttaen siten saatavuushairigita.

Jakeluhdiriot, kuten ongelmat kuljetuksissa olivat syyna vajaassa kymmenesosassa
saatavuushairidista. Tulos on samankaltainen kuin muissa EU/ETA-maissa, vaikka Suomen
osalta kuljetuksia saattaa haastaa myos maamme saarenkaltainen sijainti. Jakeluhdiri6ita ei
ole saatavuushairidilmoituksissa tarkemmin yksil6ity, joten niiden takana saattaa olla
muitakin syitd kuin puhtaasti kuljetuksesta johtuvia syitd. COVID-19-pandemian aikana
joidenkin maiden asettamat vientirajoitukset saattavat ilmeté jakeluhairidina toisille maille.

Vaikuttavan aineen saatavuusongelmat oli litetty noin viiteen prosenttiin saatavuushairidista.
Onkin tunnistettu, ettd ongelmat vaikuttavien aineiden ja muiden raaka-aineiden
saatavuudessa heijastuvat erityisesti rinnakkaisladkevalmisteiden tuotantoon, ei niinkaan
alkuperaisvalmisteiden tuotantoon (1). Tama saattaa johtua vaikuttavan aineen valmistuksen
keskittymisesta EU-alueen ulkopuolelle, jota kuvataan tarkemmin seuraavassa kappaleessa.

Lupamenettelyt saatavuushairididen syyksi mainittiin vain kahdessa prosentissa
ilmoituksista. Myds muissa EU/ETA-maissa tdma syy jai pieneen osaan. USA:n ruoka- ja
ladkeviranomaisen (FDA, Food and Drug Administration) raportissa ladkevalmisteiden lupa-
asiat mainitaan yhtena kolmesta tarkeimmasta juurisyysté saatavuushairiéihin. Raportin
mukaan pitkittyneet lupamenettelyt hidastavat markkinoiden toipumista saatavuushairidista,
silla esimerkiksi uusien tuotantopaikkojen kayttbonottoon on haettava lupa erikseen
jokaisesta maasta, jossa laakevalmiste on markkinoilla (9). Lupamenettelyt hidastavat
saatavuushairidista palautumista myos EU-markkinoilla, silla jAsenmailla on usein omat
kielivaatimuksensa, minka johdosta laédkkeiden siirtdminen jdsenmaasta toiseen kaytannossa
estyy. Terveydenhuollolle kriittisten laakevalmisteiden osalta tallaisissa tilanteissa on
mahdollisuus hakea poikkeuslupaa.

EU/ETA-maissa kolmanneksi tarkein saatavuushairididen syy vuonna 2020 olivat kaupalliset
syyt (1). Kaupalliset syyt, kuten ladkevalmisteen poistaminen markkinoilta eivat nay
Suomessa tehdyissé saatavuushairidilmoituksista, silla pysyvastd markkinoilta poistamisesta
iimoitetaan Fimeaan erikseen. Osa saatavuushairididen syyksi ilmoitetuista
kapasiteettiongelmista voidaan kuitenkin tulkita pohjimmiltaan kaupallisiksi syiksi. Laakeyhtio
ei esimerkiksi née kannattavana investoida tarvittaviin tuotantolaitosten laajennuksiin, jolloin
tuotantokapasiteettia ei saada kasvatettua kysynnan mukana. Yhtié voi myos katsoa, etta
tilatun erén valmistus ei ole kannattavaa, jos tilausmaara ei ole riittdvan suuri. Taloudellisesti
kannattamattomampia, mutta joillekin potilaille tarpeellisia 1d&dkevalmisteita saattaa tippua
markkinoilta yhtididen vélisissd yhdistymisissa, kun ostajayhtio saneeraa tallaiset valmisteet
pois valikoimastaan.
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6.3.1. Toimitusketjuun liittyvat ongelmat

Laakevalmistus keskittyy yhd enemmé&n Euroopan ulkopuolisiin maihin edullisempien
kustannusten takia. Varsinkin vaikuttavien aineiden valmistus on keskittynyt Aasiaan.
Pelkastaan rinnakkaislaaketeollisuuden vaikuttavista aineista yhteensa noin kaksi
kolmasosaa on ilmoitettu valmistettavan Kiinassa ja Intiassa. Kiina ja Intia tuottavat 90 %
maailman penisilliinista, 60 % parasetamolista, ja 50 % ibuprofeenista. Nailla mailla on
maailmanlaajuisesti merkittava markkina-asema esimerkiksi mikrobila&kkeiden,
kipulddkkeiden, keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden, hengityselinsairauksien
ladkkeiden, syopalaédkkeiden seka sydan- ja verisuonisairauksien l&adkkeiden vaikuttavien
aineiden tuottajina. (10; 11)

Myo0s erityisia tuotanto-olosuhteita vaativien laékevalmisteiden, kuten sytostaattien,
hormonivalmisteiden tai mikrobilddkkeiden tuotanto on vaarassa keskittya vain harvoille
toimijoille. Varsinkin, jos ladke on ollut pitkd&an markkinoilla ja sen hinta on painunut kilpailun
takia alas, yhtio pyrkii sadstamaan tuotantokustannuksissa keskittdmalla valmistusta (ks.
my0s kappale 6.3.2). Useampien vaihtoehtoisten valmistuspaikkojen yllépito nostaa
kustannuksia, mutta toisaalta pienentaisi riski& saatavuushairigihin (1).

Laakkeiden toimitusketju voi olla hyvinkin pirstaloitunut ympari maailmaa. Kuviossa 11 on
esitetty kuvitteellinen tilanne, jossa valmistuksesta vastaava ladketehdas sijaitsee
Euroopassa, mutta se on ulkoistanut ladkevalmistustaan sopimusvalmistajalle Aasiaan
edullisempien tuotantokustannusten takia. Sopimusvalmistaja taas hankkii vaikuttavan
aineen sekd muut raaka-aineet kolmansilta toimijoilta. Pakkaamaton ladkevalmiste,
esimerkiksi tabletit saatetaan pakata myyntipakkauksiinsa edelleen seuraavassa
laaketehtaassa, josta sitten valmiit pakkaukset kuljetetaan Eurooppaan. EU:n ulkopuolelta
tuotu ladkevalmiste on analysoitava EU:ssa ladketehtaan toimesta uudelleen, ja myo6s tama
toiminto voidaan ulkoistaa. Ladkevalmisteet kuljetetaan usein jonkin suuremman, keskeisella
paikalla sijaitsevan keskusvaraston kautta Suomeen tukkukauppaan, ja sieltad edelleen
apteekkeihin, sairaala-apteekkeihin ja elainladkariasemille.
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Kuvio 11. Laakevalmisteen kuvitteellinen tuotanto- ja toimitusketju, joka esittaa
ladkevalmisteen matkan Aasiasta Suomeen loppukayttajilleen sekd mahdollisia
saatavuushairidille altistavia riskitekijoita.

Pitka ja monesta eri tekijasta koostuva toimitusketju on saatavuuden nakokulmasta
haavoittuva. Tdman ovat tunnistaneet myds monet laakevalmistajat, joiden mukaan yksi
tuotantoon liittyvistd saatavuushairidista on tuotannon lisaantynyt kompleksisuus (1). Jos
jokin kriittinen toiminto, esimerkiksi tietyn raaka-aineen valmistus on ulkoistettu yhdelle
toimijalle, tamén osan pettaminen voi johtaa useiden laékevalmisteiden saatavuusongelmiin.
Esimerkiksi luonnonkatastrofit trooppisissa maissa ovat johtaneet tuotannon viivastyksiin.
Liséksi eurooppalaisten tuotantovaatimusten noudattamisen seuraamista kolmansissa
maissa voi olla joskus vaikeaa valvoa, ja tdma on johtanut laatuongelmiin ja pahimmassa
tapauksessa tuotannon keskeyttamiseen. Pitkéat kuljetusmatkat ovat riskialttiita
lampdtilavaihteluille, mutta vastaan voi tulla myds kuljetuskapasiteetin riittamattomyys.
Esteita voi tulla myos ennalta-arvaamatta, esimerkiksi hyvin tarkean Aasian Eurooppaan
yhdistavan Suezin kanavan tukkeutuminen maaliskuussa 2021.
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Haavoittuvuutta lisda viela myos niin sanottu just-in-time -toimintalogiikka, jolla tdna paivana
usein haetaan kannattavuutta. Sen tarkoituksena on pitdd kokonaisvarastojen méaara
mahdollisimman lahella kysyntaa, jolloin varastointikustannuksissa saadaan saastoa. Talldin
kuitenkin yllattavaan kysynnan kasvuun on mahdotonta reagoida ajoissa. Taman kaltainen
toimintapa ei toimi COVID-19-pandemian kaltaisessa pitkittyvassa ja vaihtelevasti
kriisiytyvassa toimintaymparistossa lainkaan.

Pandemiassa ongelmat saattavat esiintya yllattavina viiveina tuotannossa ja kuljetuksissa,
jos tyontekijoiden sairastumista ei ole kyetty ennaltaehkaisemaan tai paikkaamaan
sijaisjarjestelyin. My6s maiden sulkutoimet voivat vaikuttaa vientiin, jolloin kuljetuksissa
kaytettava kalustoa ei saada siirrettya tarpeellisiin sijainteihin maiden valisen kaupan
tyrehtyessa. Tama havaittiin jo heti COVID-19-pandemian alkuvaiheessa, kun
kuljetuskonteista syntyi maailmanlaajuista pulaa.

6.3.2. Laakevalmisteen ian ja hinnan merkitys saatavuuteen

Patentin voimassaololla tai markkinoille tulosta kuluneella ajalla ei ole havaittu merkittavaa
yhteyttd ladkkeiden saatavuushdiridihin EU-tasolla. Lahes kaikkien saatavuushairion
kohteena olleiden valmisteiden patentti oli paattynyt ennen vuotta 2021, ja keskimaaraisesta
patentin paattymisajankohdasta oli 19 vuotta. Tilanne oli hyvin samankaltainen
ladkevalmisteilla, joista ei oltu ilmoitettu saatavuushairiota. (1)

Keskimaarin saatavuushairiossa olleet ladkevalmisteet olivat kuitenkin EU-komission
ladkkeiden saatavuusraportissa jonkin verran vanhempia (24 vuotta) kuin kaikki
ladkevalmisteet keskimaarin (22 vuotta). Lisdksi EU-saatavuusraportissa havaittiin, etta
patentin voimassaolon jalkeen markkinoille tulleet rinnakkaisladkevalmisteet olivat hieman
todennakdisemmin saatavuushairididen kohteena kuin alkuperaiset ladkevalmisteet, jotka
joko olivat patenttisuojattuja, tai joiden patenttisuoja ei enda ollut voimassa. Td&man
havainnon olivat vahvistaneet myos raportin laatimisen yhteydessa kyselyyn osallistuneet
sidosryhmien edustajat, kuten laéketehtaat ja laakkeiden jakelijat. (1)

Suomessa saatavuushairidilmoituksia oli eniten ilmoitettu myyntiluvan
myontamisajankohdasta laskettuna selvasti keskimaarin nuoremmille valmisteille, kuin mit&
EU-raportissa oli havaittu (1). Vuonna 2021 ladkevalmisteiden, joista saatavuushairio oli
ilmoitettu, ik&a oli keskimaarin 14,5 vuotta, kun taas kaikkien markkinoilla olevien valmisteiden
keskimaarainen ika oli lahes 18 vuotta. Suomen markkinoille todennékdisesti tulee jo
alkuaan harvempi toimija kilpailemaan markkinoista, mika saattaa lyhentaa varsinaisen
kilpailun ja markkinoilla olon ajankohtaa. Tata kuitenkin tulisi selvittda lisda, kun
saatavuushéiridtietoja saadaan kerrytettyd seka mahdollisesti yhdistettyd paremmin muiden
ladkevalmisteiden tietojen kanssa.

Saatavuushairiot keskittyivat selvasti laakkeiden halvimpiin hintaryhmiin. Valtaosa
laadkevalmisteista, joille oli iimoitettu saatavuushairio, oli edellisen 12 kuukauden
keskimaaraisen hinnan perustella tukkuhinnaltaan alle 30 euroa. TAma saattaa kuvata seka
sita, ettd valmisteet ovat laakeyrityksille merkityksettomampia yllapitéaa kuin keskihinnaltaan
kallimmat l&8kkeet. Lisaksi laadukkaan toimitusketjun yllapitdmiseen ei hinnaltaan
halvemmilla valmisteilla ole valttamatta luotu riittdvia kannustimia, kuten myés FDA:n
selvityksessa on todettu (9).

Laakemarkkinoiden keskittyminen yksittaisille toimijoille hintakilpailun jatkuessa pidempaan
aiheuttaa riskin ladkkeiden saatavuudelle. Talldin korvaavan valmisteen saamisessa voi olla
my06s haasteita, ja saatavuushairion vaikutukset ladkkeen kayttgjien hoitojen jatkuvuuteen
ovat usein vaikeampia. Trendeja ladkevalmisteen ian yhteydesta saatavuushairioihin,
erityisesti suhteessa markkinoilla olevien vaihtoehtoisten ladkevalmistepakkausten maaraéan
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olisi siis syyta seurata pidemmalla aikavalilla. Tama edellyttad seka ladkevalmiste- etta
saatavuushairidtietojen yhdistamisté luotettavasti rakenteisessa muodossa olevista
rekisteritiedoista.
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/. Johtopaatokset ja tulevaisuuden
nakymat

EU:n ladkemarkkinoiden luonne on muuttunut merkittavasti parin vuosikymmenen takaisesta,
jolloin EU:n ladkelainsdadannossa on viimeksi kasitelty kattavasti saatavuusasioita
myyntilupajarjestelméan uudistamisen yhteydessa.

COVID-19-pandemia erityisesti korosti reaaliaikaisen ladkkeiden saatavuus- ja varastotiedon
tarkeytta saatavuuden hallinnassa. Tama edellyttaa toimivia sdhkdisia tietovarantoja, joiden
avulla laékkeiden saatavuuden seurantaa voitaisiin tehda kattavasti. Tata kehitystydta Fimea
tekee jatkuvasti yhteistytssa kansallisten ja kansainvalisten sidosryhmiensa kanssa. COVID-
19 pandemian oppina tuli myds esille varastoinnin merkitys kriittisen& puskurina saatavuuden
ja ladkehoitojen jatkuvuuden turvaamisessa.

Tarkeaa olisi kehittda keinoja, joilla kyettaisiin puuttumaan ladkevalmisteiden
saatavuushairididen juurisyihin. Téalla tavoin saatavuushairididen syntya voitaisiin
ennaltaehkaistd, ja saatavuutta parantaa siten, etta hairidt eivat nékyisi ladkkeen kayttajille ja
terveydenhuoltoon.

Nykyinen just-in-time -toimintalogiikka huomioi huonosti EU- ja ETA-alueen riippuvuuden
muusta ladkkeit ja niiden raaka-aineita tuottavasta maailmanmarkkinasta, tai edes EU-
/ETA-maiden keskindisen riippuvuuden toisistaan. Kuten EU-saatavuushairidraportin
johtopaattksendékin todetaan, ei ole enda kyse valttamatta siita, onko laéketta saatavilla,
vaan missa sitd on saatavilla (1). Laakeyritys siis valitsee kaupallisin perustein alueet, joilla
se ensisijaisesti yllapitaa ladkkeiden saatavuutta.

Vastauksena pandemian aiheuttamiin haasteisiin Euroopan komissio kaynnisti EU:n IV
terveysalan toimintaohjelman, EU4Health-ohjelman, jolla tavoitellaan muun muassa EU:n
parempaa kriisivalmiutta. Ohjelman toimenpiteita ovat muun muassa Euroopan
terveysunionin rakentaminen, jonka alle kuuluu esimerkiksi EU:n hatatilaviranomaisen
(HERA) perustaminen seka EU-koordinaation lisddminen laajentamalla esimerkiksi
Euroopan tartuntatautiviranomaisen (ECDC) seka Euroopan laakeviraston (EMA) toimialaa
(asetus EMA:n mandaatin laajentumisesta). Lisdksi komissio on kaynnistanyt EU:n
ladkelainsaadanndn uudistamisen osana Euroopan ladkestrategiaa. Keskeisend osana EU
ladkelainsaadanndn uudistamista on huomioida muun muassa sellaiset ladketarpeet, joihin
ei 16ydy hoitoja. Liséksi kyseiselld uudistuksella pyritdan parantamaan toimintaympariston
vastetta saatavuushaasteisiin lisdaamalla toimitusketjuun vaihtoehtoisia toimijoita ympariston
kannalta kestévasti ja kriiseihin varautuen. Hankkeella pyritédn myds tukemaan
kilpailukykyista ja innovatiivista eurooppalaista laéketeollisuutta sekd edistamaan
ladkevalmisteiden korkeaa laatutasoa maailmanlaajuisesti. (12)

Tassa julkaisussa on viitattu usein Euroopan komission osana EU4Health-ohjelmaa
teetthmaan laajaan tutkimukseen saatavuushairioista ja niiden syistéd EU- ja ETA-maissa.
EU-raportin tavoitteena oli muun muassa tarkastella ladkkeiden saatavuushairididen syy-
seuraussuhteita EU-tasolla, selvittaa EU:n kyvykkyytta saatavuushairididen hallinnassa seka
esittdd mahdollisia ratkaisuja saatavuushairididen hallintaan nykyisessa
toimintaymparistossa. (1)

Suomen ja muun EU:n vélilla monien laékkeiden saatavuushéirididen syiden suhteen ei voi
juuri havaita eroja, kuten edellisessa kappaleessa on todettu. Sen sijaan saatavuushairididen
hallinnassa Suomella on muista EU-/ETA-maista eroava laakevalmisteiden
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velvoitevarastointijarjestelma. Velvoitevarastoinnin hyddyt olivat osoitettavissa erityisesti
poikkeuskevaana 2020, jolloin kaikki maat alkoivat COVID-19 -kriisin keskella varautua
sairaanhoidossa yleisesti kaytettavien ladkkeiden saatavuuden heikkenemiseen. Tama
aiheutti EU:ssa puutteita laajasti, kuten on havaittavissa esimerkiksi EAHP:n selvityksesta
seka siitd, miten saatavuushairiot nakyivat terveydenhuollossamme (6). Tahén saattoi
osittain olla syynd my6s muut toimenpiteet, kuten poikkeusolojen julistaminen kevaalla 2020.
Toisin kuin Euroopassa, Suomessa sairaanhoidossa ei kuitenkaan koettu merkittavia
potilashoitoihin vaikuttavia puutteita esimerkiksi hermostoon vaikuttavilla laakkeilla
(anestesia-aineet, kipuladkkeet, lihaksia rentouttavat aineet tai puudutteet) ja
infektiosairauksien laakkeilla. Naméa ladkkeet ovat Suomessa suurimmalta osin
velvoitevarastoitavia.

Kansallisesti onkin edelleen tarke&a varmistaa la&kehuollon toimivuus osana yhteiskunnan
muuta toimintakykya kansallisin menettelyin, joista tarkein on ladkkeiden
velvoitevarastointijarjestelméa. Suomen saarenkaltainen sijainti, seka suhteellisen pieni
kielialue vaikuttavat tarpeeseen yllapitaa kansallisia varastoja, jotta ladkehuollon kriiseja
voidaan ennaltaehkaista.

Alun perin vuodelta 1984 olevaa velvoitevarastoinnin lainsaadantda kehitettiin viimeksi
vuonna 2008. Laakealan toimintaympariston muututtua entistakin keskittyneemmaksi, on
jarjestelmassa tunnistettu kehittamistarpeita, esimerkiksi velvoitteen maaraytymisaikaan ja
toisaalta my0s joidenkin varastoitavien valmisteiden suhteen. Sosiaali- ja terveysministerion
laakeasioiden tiekartassa (STM:n virkamiesmuistio 2019:5) on esitetty suunnitelma
lainsaadanndn uudistamiselle (13).

Euroopan laakevirasto perusti yhdesséd EU-/ETA -maiden kansallisten laékeviranomaisten
kanssa tyoryhman kasittelemaan laajasti ladkkeiden saatavuusasioita hairididen lisdannyttya
vuonna 2016 (14). Taméan tydoryhman toiminnalla on toteutettu useita laadkkeiden
saatavuushairidihin liittyvia yhteisia ohjeistuksia seka parannettu laédkeviranomaisverkoston
valista viestintaa. Laakkeiden saatavuushairididen kasittelyssa ja hallinnassa on edelleen
yhteensovitettavaa EU/ETA-maiden valilla. Tata tehtavaa varten EU komissio on varannut
budjetissaan osana EU4Health -ohjelmaa jasenmaiden viranomaisten valiseen laédkkeiden
saatavuushairioita kasittelevaan yhteistoimintahankkeeseen merkittavan maaran rahoitusta.
Sosiaali- ja terveysministerio on asettanut tihan hankkeeseen Fimean edustamaan Suomea.
Yhteistoimintahankkeen on maaré alkaa vuoden 2022 aikana.

Fimea on vuodesta 2019 lahtien seurannut laakkeiden saatavuuden yleiskuvaa aktiivisesti.
Tama laékkeiden saatavuuden tilannekuvan seuranta seké siihen liittyvat raportoinnit
tehostuivat COVID-19-pandemian alkuvaiheessa kevaalla 2020. Fimea kehitti pandemian
aikaista seurantaa varten tiedonkeruujarjestelman, joka yhdistaa seka ladkevalmisteiden
kulutustiedot, saatavuushéiriotiedot seka apteekeilta, sairaala-apteekeilta ja
ladketukkujakelijoilta kerattavat varastotiedot. Suomessa kriittisia laakepuutteita on lisaksi
raportoitu kansallisesti sosiaali- ja terveysministeritlle seka EU-/ETA-maiden
lAdkeviranomaisille yksittaisia vuosittain. Vastaavasti viranomaisyhteisty6lla on vastaanotettu
signaaleja saatavuushairigistd muissa maissa ja ennakoitu naiden laékkeiden
saatavuustilannetta Suomessa.

Laakkeiden saatavuudenhallinnan tietopohjaa vahvistetaan ja kehitetd&n Fimeassa
jatkuvasti, jotta saatavuuden tilannekuvan seurannasta saataisiin mahdollisimman
ennakoiva. Yhteistydssa ladkealan toimijoiden kanssa jarjestetddn saannénmukaisia
katsauksia, joilla myos paivitetdan ladkkeiden saatavuuden tilannekuvaa. Erityistilanneissa
yhteisten virtuaalikokousten maaréé tihennetaén ennakoimaan nopeasti muuntuvia
l&aakehuollon tilanteita.
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Sairaalalaakkeiden hankinnoissa riskit ladkkeiden saatavuuteen on tunnistettu jo pitkaan.
Hankintojen kilpailutus velvoitevarastointi- ja hankintalainsaadannon
yhteensopimattomuuden kautta ei saisi vahentaa kiinnostusta terveydenhuollolle
tarpeellisten usein elintdrkeiden ladkkeiden toimittamiseen Suomeen.

Laakkeiden toimitusketjujen riskit olisi tunnistettava hankinnoissa, ja valtettava tukeutumista
vain yksittaisiin toimittajiin, kuten yhteiskunnan turvallisuusstrategiassa edellytetaan. Talldin
hankintakilpailutuksessa tulisi olla hinnan lisdksi mahdollista tuoda mukaan toimitusketjun
riskeja aidosti kuvaavia mittareita. Toimitusvarmuuden ja toimitusketjun laatuhistorian
huomioiminen osana hankintakilpailutusta ei saisi johtaa vaihtoehtoisten tarjoajien
vahenemiseen, kuten on kaynyt joidenkin hankintoihin liittyvien rangaistusmaksujen vuoksi.
Erityisia tuotanto-olosuhteita (esimerkiksi erityispuhtaat tuotantotilat) edellyttavien
laakevalmisteiden hankinnoissa saattaisi olla tarpeen méaaritella minimivahittaishinta, jolla
valmisteita voidaan tarjota toimitusvarmuuden ja laadun kannalta kestavasti.

Kaikkia téassa julkaisussa kuvattuja indikaattoreita olisi kyettava seuraamaan
tekodlyavusteisesti aktiivisesti sekd ennakoimaan ladkkeiden saatavuustilanteen muutoksia
siten, ettad tulevaisuudessa saatavuushairidita syntyisi mahdollisimman harvoin. Potilaiden
ladkehoitojen jatkuvuuden turvaaminen on nostettu keskiodn seka kansallisesti, etta
Euroopassa COVID-19-pandemian aiheuttamien hairididen johdosta. Kaynnistyneiden ja
suunniteltujen ladkevarautumisen hankkeiden johdosta on toivottavasti mahdollista
seuraavan muutaman vuoden aikana ndhda tilanne, jossa poistetaan tai vahennetaan
ladkkeiden saatavuushairididen vaikutukset ladkkeiden kayttgjille paitsi Suomessa myos
muualla Euroopassa.
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