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Decennieskiftet forbattrade inte statistiken om storningar i tillgdngen pa ldkemedel. Antalet
anmalningar om storningar i tillgangen fortsatte att oka redan under de normala
forhallandena i borjan av aret. Som en foljd av undantagsforhallandena da COVID-19-
epidemin vixte till en pandemi blev man tvungen att trygga tillgdngen pa lakemedel genom
undantagsforfaranden. Med anledning av lakemedlens globala produktionskedja kan
pandemin paverka tillgangen dven med fordr6jning.

Okad nationell efterfragan har sillan varit orsaken till omfattande storningar i tillgdngen pa likemedel i Finland. I den
offentliga debatten har det redan tidigare framhévts att Finland dr beroende av import av lakemedel. I praktiken &r hela det
europeiska ekonomiska omradet beroende av produktion och import fran tredje land, saval nar det giller lakemedel som

lakemedelsravaror. Marknaden for generiska lakemedel dr sérskilt beroende av produktionen i Kina och Indien.

Anmélningar om storningar i tillgangen pa likemedel

Innehavaren av forsaljningstillstandet for ldkemedlet skall salufora lakemedelspreparatet i enlighet med partihandelns och
apotekens behov. Fimea skall meddelas om tillfilliga eller permanenta avbrott i handeln minst tvd manader innan
forsdljningen avbryts. I praktiken anmaldes storningar i tillgangen i genomsnitt mindre &n tre dagar fore storningen ar 2019,

och till och med en tredjedel av anmélningarna gjordes efter att storningen i tillgangen hade borjat.

Under granskningsperioden pa sex manader 1.11.2019-30.4.2020 mottog Fimea 1 185 anmélningar om storningar i tillgangen.

Antalet anmilningar har saledes 6kat med cirka 66 procent jaimfort med motsvarande period aret innan. Néstan hilften av

anmalningarna géller ldkemedel for hjart- och kdrlsjukdomar eller ldkemedel som verkar pa nervsystemet (figur 1).

Figur 1. Anmélningar om stérningar i tillgdngen enligt ATC-klass.
Humanpreparat 1.11.2019-30.4.2020.
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Identlflka

0 O N w

Lakemedel for sjukdomar i
matspjalkningsorganen och ldkemedel mot
sjukdomar i damnesomsattningen

Lakemedel for blodsjukdomar 57
Lakemedel for hjart- och karlsjukdomar 208
Lakemedel for hudsjukdomar 28
Lakemedel for sjukdomar i kéns- och 81

urinorganen, kénshormoner

9 %

5%
19 %
3%
7 %
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H Systemiska hormonpreparat, exkl.
kénshormoner och insuliner

J Infektionslakemedel med systemisk verkan

L Cancerlakemedel och immunsuppressiva
lakemedel

M Lakemedel for sjukdomar | stéd- och

rorelseorganen
Lakemedel som paverkar nervsystemet

P Preparat for eradikering av parasiter och
iInsekter

Lakemedel for sjukdomar i andningsorganen
S Lakemedel for 6gon- och éronsjukdomar
Vv Ovriga

23

53
84

56

296

100
17
16

2 %

5 %
8 %

5 %

27 %
0,1 %

9 %
2 %
1 %

Flest anmélningar om storningar i tillgangen under granskningsperioden lamnades om antidepressiva lakemedel och

lakemedel som stimulerar det centrala nervsystemet (ATC-klass N06), lakemedel for hjart- och kdrlsjukdomar som verkar pa

renin-angiotensinsystemet (C09) och om smartstillande ldkemedel (N02) (tabell 1).
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Tabell 1. Anmélningar om stérningar i tillgdngen enligt indikation
1.11.2019-30.4.2020.

Terapeutisk-farmakologisk grupp

NO6 Antidepressiva lakemedel och ldkemedel som stimulerar 85
centrala nervsystemet

co9 Lékgmedgl for hjért— och karlsjukdomar som verkar pa 78
renin-anglotensinsystemet

NO2 Analgetika (smartstillande lakemedel) 69

NO5  Psykos- och neuroslédkemedel samt sémnmedel 62

R03  Lakemedel for obstruktiva luftvagssjukdomar 48

G03  Kdnshormoner och amnen som verkar pa genitalsystemet 43

L0O1  Antineoplastiska lakemedel 43

C10  Lipidmodifierande ldkemedel 42

MoO1 Antiinflgmmatoriska lakemedel och lakemedel mot 39
reumatism

A02  Preparat for behandling av hyperaciditet 37

T

Tillgangen pa likemedel under undantagsforhallandena

Statsradet beslutade den 16 mars 2020 om undantagsforhallanden i Finland. F6ljande dag den 17 mars 2020 foreskrevs om

inforandet av vissa befogenheter enligt beredskapslagen.

Under de forsta dagarna med undantagsforhallanden kopte konsumenterna butikshyllorna tomma, och dven pa apoteken
upplevdes en exceptionellt stor efterfragan pa liakemedel. Utover det radande laget paverkades efterfragan av radslan for
storningar i tillgdngen. Den plotsliga stora efterfragan pa apoteken orsakade genast akuta storningar i tillgangen pa flera

lakemedelspreparat.

Efterfragan pa vissa lakemedelsgrupper, till exempel smartstillande och febernedsattande lakemedel, 6kade med flera hundra
procent. Aven efterfragan pa receptbelagda likemedel var exceptionellt stor. Tva dagar efter att beredskapslagen hade tagits i
bruk beslutade social- och hilsovardsministeriet den 19 mars 2020 med stod av 87 § i beredskapslagen om vissa forpliktande
bestaimmelser for att trygga tillgangen pa ldkemedel. Expedieringen av receptbelagda lakemedel begransades till en mangd
som motsvarar hogst tre manaders anviandning och iakttagandet av forsaljningsbegransningar for egenvardslakemedel

framhéavdes.

Antalet anmélningar om tillgdnglighetsstérningar var exceptionellt hogt under veckorna 12-13/2020, da lakemedelsforetagen
inte klarade av att hantera den snabbt upptrappade efterfragan. Av anmélningarna om storningar i tillgdngen vecka 12/2020

gillde en femtedel 1dkemedel for hjart- och blodsjukdomar (ATC-grupp C) och en femtedel lakemedel som paverkar
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nervsystemet (ATC-grupp N). Den tredje storsta gruppen var lakemedel for sjukdomar i andningsorganen (ATC-grupp R).

Under undantagsforhallandenas forsta dagar lamnade apoteken ocksa in exceptionellt stora bestallningar till
ldkemedelspartiaffarerna. Detta orsakade i sin tur storningar i partiaffarernas likemedelsleveranser. Social- och
hélsovardsministeriet uppmanade lakemedelspartiaffiarerna att prioritera leveranser av lakemedelspreparat, lakemedel och

vardartiklar framom andra produktgrupper.

Distributionsbegrinsningarna for av likemedel normaliserade efterfragan. Atgirderna har emellertid inte i tillricklig grad
bitit pa salbutamolpreparatens tillrdcklighet, utan trycket pa att inféra obligatoriska lager kom genast i borjan av
undantagsforhallandena. Eftersom det inte var kdnt hur linge epidemin pagar, skulle ibruktagandet av den mangd som
motsvarar den normala forbrukningen under tre manader ha lett till ett akut hot mot férsérjningsberedskapen. Pa grund av
detta beslutade social-och hilsovardsministeriet den 9 april 2020 med stod av beredskapslagen att begridnsa expedieringen av

salbutamolpreparat fran apoteket till en mdngd som motsvarar hogst en manads behandlingstid.

Efter gjorda begransningar i expedieringen och efter pask stabiliserades antalet anmélningar om storningar i tillgangen till

normal niva, dven om antalet anmélningar fortfarande visade en nagot stigande trend jamfort med tidigare ar.

Obligatorisk lagring av lakemedel

Genom lagstiftningen om obligatorisk lagring av lakemedel tryggas tillgangen pa och méjligheterna att anvianda livsviktiga
lakemedel i situationer dar tillforseln av ldkemedel till Finland har forsvarats eller forhindrats pa grund av t.ex.
leveransavbrott eller en allvarlig kris. Lagringsskyldigheten giller lakemedelsfabriker, importorer av 1akemedelspreparat,
verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden samt Institutet for hilsa och valfard. Lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel géller inte apotek. Apoteken bor emellertid ha ett forséljningslager som motsvarar behoven hos den normala

kundkretsen.

Lagringsskyldigheten giller inte alla lakemedel som finns p4 marknaden, utan vissa lakemedelsgrupper som faststallts genom
forordning. Fimea kan bevilja den lagringsskyldige tillstand att tillfalligt underskrida den krdvda volymen till exempel pa
grund av en tillfallig storning i tillgangen, om beviljandet av tillstandet inte d@ventyrar forsorjningsberedskapen. Social- och
hélsovardsministeriet beslutar pa framstéillan av Fimea om den egentliga anvidndningen av det obligatoriska lagret i sarskilda

situationer for att sdkerstélla forsorjningsberedskapen.

I storningssituationer kan tillgangen pa laikemedel tryggas genom att bevilja tillstand att underskrida den obligatoriska
lagervolymen av likemedlet. Okningen av antalet anmilningar om tillginglighetsstorningar aterspeglades ocksd omedelbart i
antalet ansokningar om tillstand att underskrida den kridvda lagervolymen och i antalet beviljade tillstand. I borjan av
undantagsforhallandena i mars 2020 fordubblades antalet beslut om tillstand att underskrida den obligatoriska lagervolymen

jamfort med motsvarande tidpunkt 2019.

Orsakerna till storningar i tillgangen

COVID-19-pandemin dr inte ensam orsaken till de 6kade storningarna i tillgdngen pa ldkemedel under den senaste tiden,

eftersom antalet anmilningar 6kade redan innan undantagsforhallandena borjade.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har utvecklat anmalningsforfarandet for storningar i tillgangen pa lakemedel
tillsammans med de nationella lakemedelsmyndigheterna i medlemsldanderna, och de nya riktlinjerna togs ocksa i Finland i
bruk i borjan av 2020. I samband med det inleddes en mer systematisk insamling av information om orsakerna till storningar i

tillgdngen som bilaga till anmédlningarna.

Som betydande enskilda orsaker har innehavarna av forsdljningstillstand meddelat 6kad efterfragan och kapacitetsproblem.
Dessa forklaras i sin tur av den exceptionella efterfragan bade nationellt och globalt med anledning av pandemin. Som den
storsta orsaksgruppen i anmélningarna ges dock andra produktionsrelaterade orsaker, som till exempel fordrojningar i

samband med forpackning, frislappandet av satsen eller andra fordndringar pa produktionsstallet (figur 2).
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Figur 2. Orsaker till stérningar i tillgdngen 1.1.2020-22.4.2020.
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Tidigare har som orsaker till storningar i tillgdngen uppgetts sirskilda skil i anslutning till produktfel, avvikelser fran GMP-
kraven och tillgangen till aktiv substans. Andelen sadana storningar har emellertid varit mindre i borjan av 2020 &n tidigare,

sammanlagt cirka 10 procent av alla anmélningar.

Den exceptionella globala efterfragan pa grund av pandemin skapar givetvis ett tryck uttryckligen pa produktionskedjan och

dess mojligheter att inverka pa sdkerstédllandet av tillgangen pa lakemedel.

Uppfoljning av tillgdnglighetssituationen

Det dr av storsta vikt att anmaéla stérningar i tillgangen i god tid for att kunna utreda preparatets kritiska natur och vid behov
borja utreda de metoder med vilka tillgdngen kan tryggas. Samarbetet mellan ldkemedelsmyndigheterna inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i tillganglighetsfragor har intensifierats under Covid-19-pandemin. Genom att férena
medlemsstaternas styrkor har man uppnatt en starkare stillning pa den globala marknaden for ldkemedel for hantering av

pandemin.

Under undantagsforhallandena har informationen om de inhemska lakemedelslagren och forsdljningen av lakemedel fatt
framhévd betydelse for att i realtid kunna f6lja upp lakemedlens tillrdcklighet och for att vid behov till exempel begrdnsa
forsiljning och anvdndning. Fimea har borjat bygga upp och testa ett system for insamling och behandling av information i

syfte att fa en aktuell lagesbild (Rannanheimo m.fl., i detta nummer).

Blicken i kristallkulan

Tillgdngen pa ldkemedel har fortfarande varit pa en god niva trots ett 6kat antal anmalningar om storningar i tillgangen.
Enskilda langvariga storningar i tillgangen har varit globala och det har inte funnits tillrdckligt med ersdttande preparat,

vilket har orsakat oldgenheter for patienter, lakare och apotek.

De begridnsningar och forbud som vidtagits i olika lander pa grund av COVID-19-pandemin kan paverka tillgangen till
ldkemedel med fordréjning. I skrivande stund har produktionen i Kina, ddr pandemin borjade, borjat aterhamta sig. I Indien ar
fabrikerna stdngda eller har en mindre produktionskapacitet an normalt. Dessutom inforde den indiska regeringen redan i
borjan av pandemin exportforbud for vissa lakemedel och preparat. Dessa omstandigheter verkar inte direkt ha paverkat

tillgangen, men de kan komma fram senare under aret.
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Det har framforts bedomningar och hotbilder om en andra vag av COVID-19-pandemin. Med tanke pa detta maste lardomarna
fran den exceptionella coronavaren snabbt tas i bruk. I Finland har tillgdngen kunna tryggats tack vare den obligatoriska

lagringen av livsviktiga ldkemedel. Inom Europeiska unionen torde man fora en diskussion bland annat om en gemensam

beredskap.
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