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kkeiden saatavuush

airio

TEKSTI Herttakaisa Kettunen

t — ei vain Suomen ongelma

Laakkeiden saatavuushairidt ovat lisaantyneet huomattavasti
viime vuosina seka Suomessa etta muualla lansimaissa.
Tana vuonna ladkkeiden saatavuushairidilmoituksia oli syyskuun loppuun mennessa
tehty yhta paljon kuin koko viime vuonna yhteensa.

dakkeiden saatavuushairiois-

sa on kyse maailmanlaajui-

sesta ongelmasta, eika Suo-

mi ole ainoa maa, jota asia

koskettaa. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus Fimeasta ker-
rotaan, etta esimerkiksi Euroopassa on
useita Suomea pienempia maita, joissa
tilanne on viela huonompi.

Suomessa toimitushairiéita on tana
vuonna ollut erityisesti verenpaine- ja mie-
lialaladkkeissa seka e-pillereissa ja anti-
biooteissa. Lisaksi monet tutut allergia-,
kipu- ja kuumelaakkeet seka hiivatuleh-
duslaakkeet ovat loppuneet apteekeista.

Suomen Apteekkariliiton mukaan
kuitenkin 98 prosenttia laakemaarayk-
sista pystytaan toimittamaan asiakkaalle
heti, ja lopuillekin l16ytyy yleensa korvaa-
va tuote. Useille 1aakkeille on olemassa
rinnakkaisvalmisteita. Aina korvaavaa
laaketta ei ole tai rinnakkaisladke ei ole
yhta tehokas tai sovi muuten potilaalle.

Saatavuushairiéihin ei yhta
syyta

Saatavuusongelmiin ei ole olemassa
yhta yksittdista syyta. Lakimies Tiina
Aitlahti Laaketeollisuus ry:sta kertoo,
ettd |dakkeiden valmistus ja jakelu on
monimutkainen kokonaisuus. Niihin
vaikuttavat kaikki eri toimijat ladkkei-
den ja niiden raaka-aineiden valmis-
tajista ja jakelevista tukkukaupoista
apteekkeihin, sairaaloihin seka alan
viranomaisiin.

Suomessa ldakkeiden saatavuuteen
vaikuttavat usein maailmanlaajuisten
laakemarkkinoiden hairidtilanteet. Saa-
tavuushairiét voivat johtua myds nopeis-
ta muutoksista yksittaisten ladakkeiden

kansainvalisessa kysynnassa.

- Triptaanien saatavuusongelmien
taustalla oli ymmartadkseni ladkkeen
raaka-aineen saatavuusongelma, jonka
taustalla lienee raaka-ainetuotannon
keskittyminen. lhan varmaksi en asiaa
pysty sanomaan. Itse ladkkeen tai sen
raaka-aineiden valmistuksen keskittymi-
nen on joka tapauksessa tyypillinen syy
saatavuusongelmille jo vdhan vanhem-
milla, patenttisuojansa menettaneilla
ja kovan hintakilpailun kohteena olevil-
la 1&akevalmisteilla, joihin triptaanitkin
lukeutuvat, kertoo Aitlahti.

Esimerkiksi luonnonkatastrofit voivat
aiheuttaa maailmanlaajuisen saatavuus-
hairion tai tuote ei tayta laatuvaatimuk-
sia ja se vedetddn markkinoilta.

Suomi on riippuvainen ulkomailta
tulevista tavarakuljetuksista ja niiden hai-
riét heijastuvat ldakkeiden saatavuuteen
taallakin. Kuluttajaturvallisuuden vuoksi
jokaisessa Euroopan maassa myydyt laa-
kepakkaukset pitaa olla pakattu kunkin
maan omalla kielella eli Suomessa saa
myyda vain suomenkielisia ladkepakka-
uksia. Fimealta voi saada poikkeusluvan
vieraskielisiin pakkauksiin, mutta silloinkin
pakkauksiin yleensa on liitettava jollain
tavalla mukaan suomen- ja ruotsinkie-
linen pakkausseloste.

- Pienen maan ja harvinaisen kieli-
alueen ladkepakkauksia tehdaan harvak-
seltaan. Keskeista on se, etta valmisteen
menekkia pystytaan hyvissa ajoin arvio-
maan, toteaa Tiina Aitlahti.

Ennalta arvaamatonta vaihtelua kysyn-
taan voivat lisaksi aiheuttaa esimerkiksi
epidemiat, sairaaloiden tarjouskilpailuista
seuraava lisaantynyt kysynta tai kilpai-
levan valmisteen saatavuusongelmat.
My®s yllattava kysynnan muutos jossain

toisaalla voi merkita sita, etta rajallinen
kapasiteetti kdytetaan jonkin muun maan
kuin Suomen tarpeisiin.

Muutokset |adkkeen tuotannossa
vaativat aina viranomaisen hyvaksyn-
nan. Muutosten toteuttaminen ja nii-
den kasittely viranomaisen puolella vie
paljon resursseja ja aikaa, Tiina Aitlahti
huomauttaa.

- Viiveet viranomaiskasittelyssa voivat
heijastua myos ladkkeen saatavuuteen.
Laakkeiden laadun turvaaminen on silti
ensisijaisen tarkeaa.

Varautumisesta ratkaisu

Tietyn ladkkeen loppuminen aiheuttaa
apteekin tyontekijoille ja asiakkaille
aina ylimaaraista selvittelya. Reseptien
muutos ty0llistaa lisaksi kiireisia laaka-
reita.

Tavallisesti alkuperaislaéke korvataan
rinnakkaisvalmisteilla. Jos saatavuuson-
gelma on akuutti, voivat myos korvaa-
vat laakevalmisteet loppua. Apteekki
voi ohjata asiakasta ottamaan yhteytta
laakariinsa, jotta tama kirjoittaisi ladke-
madarayksen toisesta valmisteesta. Esi-
merkiksi migreenipotilaiden kayttamalle
sumatriptaanille I10ytyy korvaavia hoitoja.

Jos ladke on paassyt kokonaan loppu-
maan Suomesta, voi myyntiluvan haltija
yrittda saada pakkauksia myds muista
Pohjoismaista. Taman edellytyksena on,
etta valmisteelle on hyvaksytty yhteis-
pohjoismainen pakkaus.

Laakeyrityksilla on lakisaateinen vel-
vollisuus seurata omien tuotteidensa
tilannetta ja ilmoittaa saatavuushairi-
Oista Fimealle.

- Jos tiedetaan, ettd omaa valmis-
tetta ei ole saatavilla, siita ilmoitetaan
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Tietyn laakkeen loppumi-
nen aiheuttaa apteekin
tyontekijoille ja asiakkaille
ylimaaraista selvittelya.

yha useammin myos kilpailijoille. Nain
he mahdollisuuksien mukana lisaavat
oman korvaavan tuotteen saatavuutta,
sanoo Aitlahti.

Suomessa on myds velvoitevarastoin-
tilaki, Tiina Aitlahti kertoo. Lain perus-
teella ladketehtailla, ladkevalmisteiden
maahantuojilla, terveydenhuollon yksi-
koilla seka rokotteiden osalta terveyden-
ja hyvinvoinnin laitoksella on velvolli-
suus pitaa ylimaaraista varastoa laissa
ja asetuksin maaritellyista ladkeaineista
ja -valmisteista. Velvoitevarastoinnista
saadetaan laissa laakkeiden velvoiteva-
rastoinnista. Tarvittaessa ladkkeita voi-
daan puuttuvien tilalle ottaa myos Iaak-

Apteekkari Christel Monni Tikkurilan
Ykkdsapteekista Vantaalta muistuttaa,
ettd tarkeinta on se, ettei jata ladkkeen
hakua viime tinkaan, vaan varautuu
ajoissa.

- Monesti ihmiset havahtuvat esimer-
kiksi siihen, etta heraa yolla flunssaan ja
laakekaappi on tyhja.

Sama koskee kroonisia sairauksia,
kuten migreenia.

- Kun tietad, etta kohtaus taas joku
paiva tulee, niin kannattaa huolehtia siita,
etta kotona on sellainen maara laaketta,
etta selviaa ainakin parista akuuttitilan-
teesta. Eli apteekkiin on hyva suunnata
heti, kun enaa parille kohtaukselle on
laaketta kotona! Christel Monni neuvoo.

Muista nama:

+ Ennakoi tuleva tarve!

+ Pida reseptit ajan tasalla. Kun laa-
ke loppuu, niin heti pyytaa reseptin
uusimista.

+ Huolehdi, etta reseptissa on aina laa-
ketta jaljella ja ettd se on voimassa
eika vanhentunut.
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keiden velvoitevarastosta. Lakisdateiset
varastointimaarat voidaan alittaa Fimean
luvalla, mikali alitusluvan myontamiselle
asetetut ehdot tayttyvat.

Laakarille tieto hairiosta

Yhtena uudistuksena Fimea on otta-
nut lokakuun alussa kayttéon uudet
ilmoituslomakkeet, joilla myyntiluvan-
haltijoiden on ilmoitettava sille laak-
keiden saatavuushairidista. Samalla
se uudistaa asteittain verkkosivuillaan
olevaa laakehakua, jotta hairidtie-
dot ovat aiempaa paremmin ladketta
maaraavien ja toimittavien terveyden-
huollon ammattilaisten saatavilla.
Tama tarkoittaa sita, etta jatkossa
hairiot ladkkeiden saatavuudessa tulevat
ladkehakuun eika ammattilaisten tarvit-
se enda selata pdf-tiedostoja. Mutta esi-
merkiksi Apteekkarilitossa pohditaan,
rittadko tama, vai olisiko parempi, jos
laakarilla olisi hairidtilanteessa heti tie-
toa, mista apteekista kyseista ladketta

+ Kysy aina apteekista, paljonko resep-
tille jaa, ja milloin reseptin voimassa-
olo lakkaa. Pyyda tarvittaessa uusintaa
joko apteekin kautta tai OmaKannas-
ta (Kanta.fi).

+ Salli laakevaihto: jos apteekissa kysy-
taan, saako tuotteen vaihtaa toisen
tehtaan vastaavaan valmisteeseen,
niin anna siihen lupa. Fimea on hyvak-
synyt tiettyjen valmisteiden, joissa on
sama vaikuttava aine ja sama vahvuus,
keskindisen vaihtokelpoisuuden. Tar-
tu tahan mahdollisuuteen, varsinkin
jos reseptissa olevaa nimiketta ei ole
omassa apteekissasi. Varmistat nain
sen, etta sinulla on oikeanlaista laa-
ketta, oikeaan aikaan ja oikea maara
heti kaytossasi.

Christel Monni muistuttaa viela, etta jos
saatavuusongelma on uusi, ei laakari
valttamatta viela ole tietoinen siita. Voit
kertoa sen hanelle.

- Todennakdisesti Iaakari on kirjoitta-
nut sinulle valmistetta, josta on olemas-
sa useita rinnakkaisia valmisteita, vain

voisi vield l16ytya?

- Myés ladketeollisuuden nakemys
on, etta laakarilla tulisi olla heti reseptia
kirjoittaessaan tieto siita, onko kyseinen
l&ake saatavilla, Aitlahti toteaa.

Saatavuusongelmien ratkaisuksi on
ehdotettu ld&kkeiden yhteispohjoismaisia
hankintoja ja nykyisten |ddkevarmuus-
varastojen kasvattamista. Hallitus on
uudistamassa laakehuoltoa ja yhtena
hoidettavien asioiden listalla ovat juu-
ri laakkeiden saatavuusongelmat. Tiina
Aitlahti kertoo, etta Laaketeollisuus ry
on kutsunut ladkealan toimijat marras-
kuussa koolle ladkkeiden saatavuusfoo-
rumiin pohtimaan yhdessa keinoja tilan-
teen parantamiseksi.

- Olennaista on se, ettei ladkkeen
hakemista apteekista kannata jattaa
aivan viime tippaan eli siihen, kun [&8k-
keet ovat jo lopussa. Nain ehditaan vield
tarvittaessa tehda toimenpiteita, esimer-
kiksi etsia laaketta toisesta apteekista
tai hankkia uusi resepti, jos tarvetta on,
Tiina Aitlahti sanoo.

tehdas on eri. Joten tall6in ei tule hataa.

Jos valmiste ja kaikki sen vaihtoeh-
dotkin ovat saatavuushairion piirissa,
mika on harvinaista, niin Iaakari voi kir-
joittaa muuta vaikuttavaa ainetta. Siita-
kin on todennakaéisesti eri tehtailla omat
versionsa.

Apteekeilla on erinomaiset varastot
ja useita rinnakkaisia valmisteita, kertoo
Christel Monni.

- Mutta, vaikka puskurivarastoa voi
olla jokaista kuukauden tarvetta vastaa-
va maara, niin silloin, kun ladke loppuu
tehtaalta, niin sita ei saa enaa apteek-
keihinkaan. Ketju on pitka ja apteekit
tekevat kaiken voitavansal!

Migreeniyhdistys on esittanyt kannanotoissaan huolensa
muun muassa Imigran- ja Sumatriptaani-ladkevalmistei-
den saatavuushairiosta.

Saatavuushairié on nakynyt Sumatriptaanin hinnan nou-
suna tana vuonna: Apteekkariliton mukaan etenkin 50 mil-
ligramman vahvuisen ld&kkeen hinta on noussut kevaan aikana
merkittavasti. Apteekkien mukaan asiakkaat ovat huomaut-
taneet hintojen noususta. Hinnat ovat aiheuttaneet keskus-
telua myds sosiaalisen median migreeniyhteisdissa, esimer-
kiksi Migreeniyhdistyksen Facebook-verkkovertaisryhmissa.

- Ihmiset ovat todella huolissaan ladkkeiden saatavuuson-
gelmista. Asiasta on tullut palautetta ja kyselyja meille Suo-
men Migreeniyhdistykseen, sanoo toiminnanjohtaja Sirpa

Hietaranta.

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n johto kavi elo-
kuussa tapaamassa sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa
Pekosta. Tapaamisessa nostettiin esille my6s huoli 1ddkkeiden
saatavuudesta Suomessa. Migreeniyhdistys on muiden poti-
lasjarjestdjen ja SOSTEN kanssa mukana edistamadassa asiaa.

Migreeniladkkeiden saatavuuskatkok-
sista lahti liikkeelle varsin aiheellinen
julkinen keskustelu. Sittemmin laak-
keiden saatavuuteen liittyvat kysymyk-
set ovat saaneet paljon huomiota Suo-
messa. Aihe on noussut keskusteluun
myds monissa muissa Euroopan mais-
sa ja luonnollisesti myés ladketeolli-
suuden sisalla. Ladkeyrityksissa asias-
ta kannetaan huolta ja ollaan hyvin
sitoutuneita ladkkeiden saatavuuden
turvaamiseen. Jokainen saatavuushai-
rid, joka aiheuttaa ylimaaraista vaivaa
ja huolta, pitaisi pystya valttamaan.
Laakkeiden saatavuushairididen taus-
tat ovat moninaiset. Jokainen tapaus on
yksiléllinen, mutta taustalla on myo6s
globaaleja ja eurooppalaisia trendeja.
Yksi laajoista trendeista liittyy kilpailun
lisdéntymiseen. Viimeiset kaksikymmentd
vuotta on Euroopassa ja Suomessa pyrit-
ty lainsdadanndén muutoksilla lisadmaan
vaiheittain laakkeiden hintakilpailua. Tas-
sa on onnistuttu hyvin. Useimmille |aak-
keille on saatavilla entista edullisempia

vaihtoehtoja ja siten myos yha useampi
potilas saa tarvitsemansa hoidon. Alhai-
nen hinta on korostunut kilpailutekija-
na. Ladkkeiden hintojen lasku ja kilpai-
lun kiristyminen on ladketeollisuudessa
johtanut luonnollisesti tuotannon tehos-
tamiseen ja nopeuttanut myos raaka-ai-
neiden tuotannon keskittymista. Hintojen
laskun lisaksi lainsaadannén muutokset
ovat avanneet mahdollisuuksia uusille
toimijoille. Vaihtoehtoisten ladkkeiden
lukumaara on kasvanut ja tasta syyta
myos yksittaisten saatavuushairididen
lukumaara kasvaa.

Liisa Rautiala
Johtaja, tuotevalikoima ja logistiikka,
Teva Finland Oy
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