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Laaketeollisuuden Kiinaan liittyvista keskinaisriippuvuuksista
Huoltovarmuuden kehittaminen Suomessa ja EU:ssa
Antibioottiresistanssin laajenemisen uhka
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Mitd Kiina-riippuvuuksia lédketeollisuus on Suomessa ja EU-alueella
tunnistanut?

. Euroopan tuotanto on tarkea tutkivan laaketeollisuuden yrityksi”e.

e Koko maailman penisilliinista Kiina ja Intia tuottavat jopa 90 prosenttia, parasetamolista 60 prosenttia ja
ibuprofeiinista 50 prosenttia.

* Alkuperaisvalmisteista 64 % vaikuttavien laakeaineiden tuotannosta on Euroopassa.
* Geneeristen valmisteiden vaikuttavien laakeaineiden tuotannosta 74 % tulee Aasiasta.
* Alkuperaisvalmisteiden raaka-aineista valtaosa tulee Euroopasta, mutta raaka-aineissa Aasia-riippuvuus on
suurempi
* Esim. 29 % tulee Aasiasta

* EU-alueella valtaosa tuonnista tulee muista EU-maista, mutta EU:n ulkopuolelta suurin rilppuvuus on Kiinasta
ja Kiinan osuus kaksinkertaistunut vuodesta 2010

* Suomeen laakkeita tuodaan eniten Saksasta, Tanskasta ja Ruotsista (yhteensa yli 50% tuonnista).
* Kiinan tuonti suoraan Suomeen on marginaalista.

* Yritykset katsovat poliittista ilmapiiria kokonaisvaltaisesti:
e |P-kannusteet
* Saantelykokonaisuus
* Uusien laakkeiden kayttoonotto, hintataso, korvattavuus
* Kaupan ja viennin mahdolliset esteet
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Ladkkeiden saatavuus Suomessa: tilannekuva nyt

. Laakkeiden saatavuustilanne toistaiseksi melko normaali, mutta huolestuttavia signaaleja on havaittavissa

. Suorat covid-19 vaikutukset ladkkeiden saatavuuteen talla hetkella melko vahaisia — vaikutukset havaittavissa esimerkiksi toimitusten viivastymisinag — valillisesti pandemian
seurauksena eraiden laakeaineryhmien kysynnéassa tapahtunut merkittavia muutoksia, jotka ovat aiheuttaneet tuotantohaasteita ja saatavuushairigita

. Venajan hyokkayksellda Ukrainaan ei ole talla hetkella havaittavissa suoria vaikutuksia laakkeiden saatavuuteen
. Eraita ladkeaineryhmia, joissa saatavuustilanne hankala:

. Iv-immunoglobuliinit

. trombolyyttisista laakkeista tenekteplaasi ja alteplaasi

. diabetes 2 —laakkeista semaglutidi

. antiepilepteista klonatsepaami ja valproiinihappo

. osa antimikrobilaakeryhmista

. lasten laakemuodot OTC-kipulaakkeista

. silmatipat (glaukooma + antimikrobilaakitys)

Saatavuushairidilmoitusten maara kuukausittain vuosina 2019, 2021 ja 2022 Finca on vastaancitanut 30.9.2002

250 j— mennessa 1674 saatavuushairidilmoitusta
150 tarkoitettuja ladkevalmisteita ja

200
' 119 elainlaakevalmisteita
. limoitusmaéara on 39 % suurempi
50 - - - | vuoteen 2021 verrattuna ja 35 %
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Ladkkeiden saatavuustilanne Suomessa - tilannekuva nyt

e Saatavuushairioita on, mutta tilanne hallittavissa

* Valtaosa hairioista lyhytaikaisia, mutta myos joitain haastavampia tilanteita
* Apteekit toipuneet jodikriisista
. Aiempaa useamminjoudutaanjakamaan niukkuutta

e Sahkon saannin turvaaminen meilléja muualla EU:ssa kaikkien yhteinen huolenaihe
* Fimeaon ohjeistanut laakealan toimijoita sahkokatkoihin varautumisessa

. Toimijoilla onjo omia varautumissuunnitelmia

. Sairauspoissaolot |iséiéintyneet. Koronakriisin myota noudatetaan alempaa suurempaa
varovaisuutta lahtea toihin.
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Saatavuushdirididen juurisyitd. Uusi normaali jo ennen koronaa?

* Raaka-aineiden ja tarvikkeiden saantihairiot
* laakkeiden ja niiden raaka-aineiden tuotanto on keskittynyt maantieteellisest:i
(Kiina ja Intia)
* suuret sopimusvalmistajat tuottavat usein laakkeita ja niiden raaka-aineita useille
eri laakeyrityksille
* Tuotanto- ja jakeluketjujen hairiot

* Tuotantohairiot erityisesti pitkaan markkinoilla olleiden, kovan hintapaineen
kohteena olevien laakkeiden osalta

 |aakkeiden eri tuotantovaiheet ovat usein pirstoutuneet usellle eri toimijoille
globaaleihin alihankintaketjuihin

* Vaihtoehtoisten tuotantopaikkojen ja toimittajien puuttuminen, prosessit yhd
toimittajan varassa

. Tuotannonja prosessien |aadun—ja riskinhallintaongelmat
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Saatavuushdirididen juurisyitd. Uusi normaali jo ennen koronaa?

* Just In Time - toimintaperiaate; valivarastojen koot
* Tuotteiden takaisinvedot turvallisuusepailyn vuoksi

* Muutokset maiden terveys-, teollisuus-, kauppa- tai ymparistopolititkassa
* Kannusteet, protektionismi, vientikiellot jne.
* Luonnonkatastrofit

e Suomen kansalliset haasteet

* Pieni markkina- ja kielialue (0,3 7% globaalista laakemarkkinasta)
* Riippuvuus tuontilaakkeista

e Haastava maantieteellinen si_jainti

* Yllattavat kysynnéin kasvut Suomessa tai muualla

e Riuttamaton kansallinenja kansainvalinen varautuminen hairiothin
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L&adkkeiden saatavuus ja toimintaympdristén uhat,
joihin l&dketeollisuus varautuu yhdessé muiden
toimijoiden kanssa niin kansallisesti kuin
kansainvdlisesti
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Ladketeollisuuden toimintaympdaristossé lukuisia
epdvarmuustekijoitd

Maailmanpoliittinen tilanne

e Ukrainan sota (pakolaiset, energian hintojen nousu, Itdmeren tilanne / Suomen maantieteellinen sijainti)
e Kiina ja Intia
* Globaali logistiikka (materiaalien toimitusajat pidentyneet ja tuotantoketjuissa epavarmuutta)

Haastava taloustilanne

e Kustannusten nousu => Hintapaine

e Korkojen nousun vaikutukset investointeihin, tutkimukseen ja tuotekehitykseen

e Ladakehuollon sahkodn tarpeen turvaaminen kriittista

e Koronarokotteiden massiivinen tuotanto on haastanut tuotanto- ja raaka-ainemarkkinoita

Kansallinen varautuminen

e Koronatilanne
e Hyvinvointialueet ja ladkehuollon uudistaminen

Pohjoismainen ja EU-tason varautuminen

e Pohjoismaiden neuvoston visio: POHJOLA MAAILMAN KESTAVIN JA INTEGROITUNEIN ALUE VUOTEEN 2030 MENNESSA
e Euroopan terveysunioni hanke European Health Union
* HERA ja EMA:n toimivaltuuksien laajentaminen
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Ladkejakeluun liittyvié uhkia

Tietojarjestelmahairio, kyberhyokkays

Globaali saatavuushairio, voimapolitiikan
muutokset

Laaja sahkonjakelun hairio

‘ Laakkeiden hamstraus
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Laakkeiden hamstraus

Joditabletteja on huomattavia

maaria varmuusvarastoissa

28.02.2022 | 12:30
Teksti : Erja Elo f

Jaa artikkeli:
in ¥ O &

Ukrainan sota on lisannyt joditablettien kysyntaa
Suomessa. Apteekkariliitto muistuttaa, etta

joditablettien hamstraamiseen ei ole tarvetta, silla
lisaa on tulossa apteekkeihin ja niita on runsaasti

myos Huoltovarmuuskeskuksen varmuusvarastoissa.

Joditabletteja olisi hyvé olla aina kotona ja loma-asunnolla.
Kehotus varastoida joditabletteja koskee my6s taloyhtioita,
tyopaikkoja, kouluja, terveyskeskuksia, pédiviakoteja ja muita
hoitolaitoksia. Lisdtietoa Sateilyturvakeskuksen verkkosivuilta.

Huoltovarmuuskeskuksen varastot ovat hédtédvara tilanteisiin
=i g B X P w o™ o] M T
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Kun keskustelu pandemian tulosta Suomeen ja poikkeusolojen mahdollisuudesta
kiihtyi, eivat suomalaiset hamstranneet vain vessapaperia ja pastaa...
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Miten mahdollisiin kiinalaisperaisten laakkeiden tai
ladkeaineiden toimitusongelmiin on varauduttu ja mita
lisavarautumistoimia viela tulisi tehda?
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Kriiseista on selviydytty yhdessd - keinot ovat globaalilta
tasolta kansalliselle tasolla tehtévid

Ladkehuollon toimivuutta ja Idédkkeiden riittévyyttd ja saatavuutta
on seurattu huolella koko koronaepidemian ajan. llokseni voin
todeta, ettd ladkehuolto on toiminut Suomessa hyvin. Alan
toimijoiden yhteistyo on ollut joustavaa ja osaltaan turvannut
ldékehuoltoa.

Ministeri Anna-Kaisa Pekonen STM:n blogissa 16.6.2020

1 EOS ]I
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Uusia kehitettyjé keinoja lddkkeiden saatavuuden
varmistamiseksi

Ladkealan toimijoiden tiivistynyt yhteistyo

Lainsaadantomuutokset saatavuuden turvaamiseksi

Joustavia viranomaistulkintoja saatavuuden varmistamiseksi

potilasturvallisuudesta tinkimatta

Fimean ajantasainen tilannekuva

Uusia tietoldhteita niin laakareille kuin potilaillekin
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Potilaan hairiottoman ladkehoidon varmistamiseksi
tehdddn jo paljon

* Fimea voi paattaa hakemuksesta mm.
. poikkeusluvan myyntiluvallisen laakkeen poikkeavalle tuotteelle esim. muun kieliselle pakkaukselle
. erityisluvan myyntiluvattomalle laakevalmisteelle

* alitusluvan velvoitevarastoon
* Fimea seuraa aktiivisesti ja tekee ennakoivia toimia mahdollisten saatavuushairioiden osalta
* Apteekki voi vaihtaa vaihtokelpoisen laakkeen toiseen vastaavaan
* Apteekkien varasto vastaavat tavanomaisen asiakaskuntansa vahintaan 2 vikon keskimaaraista tarvetta
* Laaketukkukaupat varmistavat, etta niilla on tarvetta vastaavia maaria laakkeita myytavana

* Laakeyritykset ja terveydenhuollon yksikot pitavat ylla lakisaateisesti maariteltyja velvoitevarastoja,
mika tarkoittaa, etta meilla on kriittisiksi katsotuista valmisteista ylimaarainen 3-10 kk laakevarasto
Suomessa.

* Valtio varastoi tiettyjé krittisia tuotteita kriisien varalta (varmuusvarasto)
15 Ladketelllisuus
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Ladkealan toimijoiden valinen yhteistyo tarkeéd

. Sujuvaja ajoissa tuleva informaatio laakkeen saatavuustilanteesta |éékeyrityksi|té
viranomaisille

* Joustavat viranomaistulkinnat ja ripeat kasittelyajat laakkeiden saatavuuden
varmistamiseksi (mm. uusien koronahoitojen arviointi, poikkeuslupien ehdot)

* Laakejakeluketjun toimijoiden (laaketeollisuus, tukkukaupat, apteekit, sairaala-
apteekit) keskinainen yhteistyo ja tiedonvaihto

* Yhteisen tilannekuvan seuraaminenja mahdollisten ongelmien tunnistaminen ajoissa

16 Lacketelllisuus
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Miten voimme vield paremmin turvata laddkkeiden saatavuutta
Suomessa?

*  Fokus krittisiin saatavuushairiothin
e Saatavuushairioihin Iiittyvén tiedonkulun kehittaminen (mm. laakareille)

. Apteekeille nykyistéi paremmat mahdollisuudet toimittaa saatavuushairiotilanteissa esim. valmisteen
toista vahvuutta

J Léékeyritykset kehittévétjatkuvuuttaja riskienhallintaa (mm. hankintalahteiden monipuolistaminen)
e |Laakkeiden velvoitevarastointilain uudistaminen saatavuuttajoustavammin turvaavaksi
 Sairaaloiden |éékehankintojen kehittaminen saatavuusnakokulmasta

J Suomenja EU:n laakemarkkinoiden houkuttelevuudesta huolehtiminen

17 Lacketelllisuus
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Velvoitevarastot

Yhteens& 137
|aakeainetta tai niilden
yhdistelmdaa, talla
hetkella n. 1400
laakevalmistetta
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Fimean luettelo velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvista lddkevalmisteista
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EU:ssa tehtdvid toimenpiteit& saatavuuden varmistamiseksi

* Tavaroiden vapaan litkkuvuuden turvaaminen

* Henkiloiden vapaa likkuvuus kriittisissa tehtavissa

* Yhtenainen EU-tason tiedonkeruu ja raportointi valmisteiden saatavuushairioista
* Laakkeiden kysynnan parempi ennustaminen ja mallintaminen

* Myyntilupaviranomaisten myontamat ns. regulatoriset joustot

« HERA

e Kohdennetut riskiperustaiset lisatoimet toimitusvarmuuden lisaamiseksi krittisilla
laakevalmisteilla (esim. raaka-aineiden lisavarastointi tai toimitusketjujen
monipuolistaminen)

EU:ssa tapahtuvan laaketuotannon kannusteet

19 Lacketelllisuus
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LisGtoimenpiteitd tarvitaan kansallinen - EU

Myyntilupa-asioihin liittyvat Lainsaadanto ja

kehityskohteet

Kehityskohteet kotimaisille toimijoille e e

e Riskien tunnistaminen ja jakaminen o Ladkkeiden poikkeus- ja e Kansallinen lainsaadanto ja siihen
|ladkehuoltoketjun toimijoiden erityislupakaytannon vaikuttaminen (VeVa, valmiuslaki)
kesken sujuvoittaminen hyodyntamalla ° Pohjoismainen ja EU-tason

e Ylitason toimintamallien luominen sahkoista tuoteinformaatiota vaikuttaminen

e Tilannekuvaryhmien kuvaaminen * Yhteispohjoismaisten pakkausten

e Liskehuoltoketjun keskinaisen maaran lisadminen

harjoittelun lissaminen

e Erillisen laakehuoltojaoston
perustaminen
terveydenhuoltopoolin alaisuuteen

e Laakehuollon kohteiden priorisointi
sahkdnsaannin osalta

e Toimintavarma apteekkiverkosto -
konseptin kdaynnistaminen (vrt.
Toimintavarma myymalaverkosto -
konsepti

e Priorisointi- ja niukkuudenjaon
kyvykkyyden lisdaaminen
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Tulevaisuus
Investoinnit kertovat tulevaisuuden kehityksesté
- Kiina ja USA vahvistumassa Euroopan ohitse
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R&D expenditure (€ billions)

Europe’s relative decline in attractiveness as a centre for biopharmaceutical investment

(1) Pharmaceutical R&D expenditure is growing at a faster rate
in the US and China

Pharmaceutical R&D expenditure in major markets Pharmaceutical R&D employment in major markets
(2001-2020) 1" (2001-2020)
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Tuotantoinvestoinnit nojaavat vahvaan TKI-toimintaan

* Laakeyritykset investoivat erityisesti maihin, joissa on vahva tieteellinen tutkimus.

* Tutkimukset rakentuvat tieteellisten hubien ymgérjlle: korkeatasoinen yliopisto tuottaa kiinnostavaa tutkimusta ja
osaajia, yliopistoista lahtee start-upeja ja spinnoffeja.

. Tu_thkcijmushankkeet toki alkavatja paattyvat mutta kerran aloitettua toimintaa ei kovin nopeasti pysayteta tal
valhaeta.

* Tuotannon investointipaatokset ovat pitkajanteisia, niita ei tehda alvariinsa eika niita muuteta helposti.
* Investointien siirtaminen toiseen maahan on harvinaista ja harvoin siirtopaatoksen taustalla on vetovoimatekijat.
* Kyse onsiita, etta alkuperaisen maan olot olennaisesti heikkenevat ja uutta kohdemaata ryhdytaan kartoittamaan.
* Osaavan tyovoiman saatavuus on yksi kriittinen kysymys.

* Tutkimuslaakkeita koskevat tuotantovaatimukset ovat eri kuin myyntiluvan jalkeiset, laajaan
potilaskayttoon paatyvien tuotteiden valmistus.

» Paatoksenteossa vaikuttaa kuitenkin mahdollisuus skaalata tuotanto tarvittaessa.

* Vaikka yrityksilla on paljon omaakin valmistusta, vaihtoehtona on sopimusvalmistus.

23 Lacketelllisuus
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Yhteenveto saatavuuskysymykseen
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Yhteenveto: Ladakkeiden saatavuus — omavaraisuus-
huoltovarmuus

25

Taysin omavaraisia emme voi koskaan olla, koska laakitystarpeet ovat moninaiset ja
tuotantoketjut ovat kansainvalisia.

Olisi silti hyva, etta Suomessa olisi laaketuotantoa nykyista enemman.

Suomen tulee olla vaitkuttamassa Euroopan yhteisen teollisuuspolitiikkaan, jotta
Euroopassa kannattaa kehittaa ja valmistaa kriittisia tuotteita kuten laakkeita.

Talla varmistamme niin Euroopan kuin oman maamme huoltovarmuutta.

Muualta tulevien laakkeiden saatavuus |a |éékkeidenjake|un varmistaminen kaikin
keinoin.

Lééikejakeluketju tekee tiivista yhteistyota viranomaisten kanssaja pyrkii kaikin keinoin ennakoimaan mahdolliset
toimitusvaikeudet.

Toimivien kuljetusyhteyksien varmistaminen Suomesta Keski-Eurooppaanja kotimaan
sisalla.
Kotimaisten kuljetusyritysten toimintaedellytysten turvaaminen.

Euroopassa ja globaalisti laakeyritykset joutuvat varautumaan logistiikan hidastumiseen mm. rekka-, meri- ja lentolilkenteen
kapasiteettirajoitteiden tai uudelleenreititysten vuoksi.
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Antibioottiresistenssi
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Mihin antibiootteja tarvitaan?

. Terveydenhuollossa antibiootteja tarvitaan seka infektioiden hoitoon etta ennaltaehkéisyyn.

* Antibiootit varmistavat, etta sairaaloissa voidaan tehda mahdollisimman pienella riskilla myos vaativia
hoitotoimenpiteita, kuten esimerkiksi letkkauksia ja syopahoitoja.

* Antibioottiresistenssin lisaantymisen myota terveydenhuoltomme palaisi aikaan, jolloin antibiootteja ei
viela ollut keksitty. Talloin tavallisetkin infektiot olisivat jalleen potilaalle kohtalokkaita.

* Antibioottiresistenssin |isééntyminen uhkaa niin infektioiden hoitoa kuin myos enna|taehkéisyé

hoitotoimien yhteydessa.

-> Siksi on erittain tarkeaa, etta nimenomaan resistentteja bakteereja vastaan kehitetaan edelleen
uusia antibiootteja.

27 Lacketelllisuus
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OECD:n tietojen mukaan antibioottiresistenssi voi aiheuttaa
maailmanlaajuisesti vuosittain jopa 700 000 kuolemantapausta.

* Antibioottiresistenssi tulee aiheuttamaan vuoteen 2050 mennessa noin 1,3 miljoonaa
kuolemantapausta EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) alueella

* Antibiootit ovat yksi laaketieteen merkittavimmista keksinnoista, mutta bakteerien muuttuminen
vastustuskykyisiksi antibiooteille uhkaa ihmistenja elainten terveytta kaikkialla maailmassa.

* Euroopan laakevirasto (EMA), Euroopan tautienehkaisy- ja valvontakeskus (ECDC), Euroopan
elintarviketurvallisuusvirasto (EFSA) ja Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjesto (OECD) ottivat
kantaa antibioottiresistenssin uhkaan yhteisraportissaan.

e Resistenssin torjunta nostettiinkin kautta aikojen neljéintenéi terveysaiheena YK:n yleiskokouksen

asialistalle jo syksylla 2016.

* Tilanteen hallintaanja uusien hoitokeincc?'en saamiseksi tarvitaan vahvaa kansainvalista poliittista tahtoa
seka yhteiskunnan eri toimijoiden taloudellista sitoutumista.

* Vuonna 2022 Euroopan |ééikevirastonjulkaisemassa yhteisraportissa antibioottiresistenssin arvioidaan
edenneenjo hiljaiseksi pandemiaksi.
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Suomessa on onnistuttu véhent&dmadn seka antibioottien
kokonaiskulutusta ettd laajakirjoisten antibioottien kulutusta®

* Suomessa STM laati vuonna 2016 antibioottiresistenssin torjunnan kansallisen
toimintaohjelman vuosille 2017-2021.

* Toimintaohjelmassa todetaan, etta torjuntaa on tehtava hallintojen valisena yhteistyona
kaikilla tasoilla koko yhteiskunnassa. Torjuntatyossa on otettava huomioon ihmiset, elaimet,
elintarvikkeet ja ymparisto. Huomiota on kiinnitettava resistenttien bakteerien
tunnistamiseen, leviamisen ehkaisyyn seka infektioiden torjuntaan. Lisaksi on varmistettava
antibioottien oikea ja vastuullinen kaytto ihmisten ja elainten hoidossa.

* Hyvista tuloksista huolimatta muu tutkimustieto osoittaa, etta samalla aikajaksolla
antibiooteille vastustuskykyinen (ESBL) E. coli-suolistobakteeri on lisaantynyt Suomessa ja
muualla maailmassa. Tutkimuksissa on arvioitu, etta gram-negatiivisten suolistobakteerien
merkitys kuolemanvaaran aiheuttajana on edennyt erittain merkittavaksi globaalisti.
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Toimenpiteitd resistenssin voittamiseksi
- yleisesti*

. Antibioottipu|an vélttémiseksija modernin terveydenhuollon turvaamiseksi tarvitaan
nopeasti uusia tehokkaita bakteeriantibiootteja, jotka tehoavat resistentteihin bakteereihin
seka uusia hoitomuotoja infektiotauteihin.

e Antibioottien hallittu kéytté el yksin riita antibioottiresistenssin hallintaan.

* Naiden lisaksi vanhat, tiettyihin bakteereihin vaikuttavat antibiootit, kuten penisilliini ja
virtsatietulehduslaakkeet tulisi pitaa markkinoilla.

* Tarvitaan Iaajaa keinovalikoimaaja globaalia yhteistyota. Antibioottien saatavuustilanne
vol kriisiytyéjo tulevina vuosina.

* Tarvitaan riittavat kannusteet uusien antibioottien tutkimukseen ja kehittamiseen

Lahde: Fimea kirjallisuuskatsaus 11/2022
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Toimenpiteitd resistenssin voittamiseksi
- Antimikrobiresistenssi (AMR) ja EU

Ongelmaan puututaan useasta nakdokulmasta EU-tasoisesti

e Olennaisina valineina mm. eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobilaakeresistenssin torjumiseksi

(annettu 2017), EU:n ladkestrategia (2020), EU:n globaali terveys —strategia (2022) seka tulossa oleva EU:n ladkelainsdaadannon
uudistus (Q1/2023)

EU:n ldakestrategia (annettu 25.11.2020) sisaltaa useita suunniteltuja toimenpiteita

mikrobiresistenssin torjumiseksi.

e Lippulaivahankkeet AMR-teemasta liittyvat ennen kaikkea uusien ja innovatiivisten mikrobilaakkeiden kehittamista edistavien
kannustimien luomiseen lainsaadannon tarkistuksen ja pilottihankkeiden avulla

e Lisakannusteet ovat tarpeen normaalien markkinamekanismien soveltumattomuuden takia (mikrobiladkkeiden kayttoa ei ole
tarkoitus lisatd) => Esimerkiksi siirrettavat yksinoikeudet (TEE) voisivat olla uudenlaisina kannusteina

e Myds EU:n terveyshatatilaviranomaisen (HERA) tehtavakentdn osana on ladkestrategiassa hahmoteltu mikrobilddkeresistenssin
torjumiseen liittyvia toimia

e Muihin kuin lainsaadannallisiin toimiin kuuluu mm. antibioottien maltillisen kayton edistaminen eri toimenpitein ja ohjeistuksin

e MyOs ymparistoon paatyvat mikrobilaakkeet voivat vauhdittaa resistenttien bakteerikantojen kehittymista, minka vuoksi asiaan
kiinnitetaan myos laakestrategiassa huomiota

e Liittymapintaa tata osin myos jatevesidirektiiviehdotukseen ja muihin EU:n yhteinen terveys —toimintasuunnitelman toimiin
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Toimenpiteitd resistenssin voittamiseksi:
- Uusien hoitojen kehittdminen edellyttéad tutkimuskannusteita

. Ak_ateemine_n tutkimgs_kaipqa rahoitusta ja laaketeollisuus taloudellisia kannustimia_
vmdakseeng}atkaa antibioottien kehitystyota, jotta markkinoille saadaan vihdoin uusia
tehokkaita bakteeri-infektioiden h0|to|<e|n0Ja useiden vu05|enJa||<een.

* Tarvitsemme mekanismeja, joiden avulla yhteiskunta kannustaa laakeyrityksia kehittamaan
uusia antibiootteja ja tuomaan ne myos pienten maiden markkinoille.

* Uusien antibioottien tutkimus- ja kehitystyo on pitkakestoista, epavarmaa ja ajan myota
syntyy kustannuksia. Kehitystyohon sisaltyy aina suuri kaupallinen riski, silla iso osa
laaketutkimus - ja kehitystyosta el koskaan paady laakevalmisteeksi.

e Tavanomainen litkketoimintamalli el tue uusien antibioottien kehittamista. Potilaita on
lahtokohtaisesti vahan ja kaytto rajautuu paaasiassa sairaaloissa annettavaan hoitoon. Lisaksi
mikrobilaakkeiden arvostus markkinoilla on alhainen, ja hankintakaytannoissa keskitytaan
usein hintojen minimointiin.

* Tarvitaan parempia kannustimia tukemaan yrityksia myohaisen vaiheen kliinisessa
kehityksessa ja tuomaan tuote potilaille ja terveydenhuoltojarjestelmille.
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Toimenpide-ehdotuksia
- TEE eli siirrettavat yksinoikeudet

e Komission harkitsemiin vaihtoehtoihin kuuluvat siirrettavat yksmmkeuden |anennukset
mikrobilaakeresistenssin leviamisen tor_]umlsek5|

. Kun otetaan huomioon uusien antibioottien tilanne, tallaisten mikrobilaakkeiden patenttisuojan
laajentaminen ei olisi ratkaisu, mutta “siirrettavan yksmmkeuden tarjoaminen palEklona uudesta
antibiootista voisi olla tehokas valine. TEE toimisi myontamalla yritykselle, joka on tuonut markkinoille
uuden mikrobilaakkeen, siirrettavan oikeuden pidentaa toisen tuotteen yksinoikeusaikaa.

. Kun TEE:lla on oikea muotoilu, sen etuna on, etta se tarjoaa rittavan tehokkaan kannustimen uusien
mikrobilaakkeiden kehlttamlsen edlstamlsek5| mika on toteutettavissa ja suhteellisen yksinkertaista
toteuttaa EU:n yhtelsella tasolla,

. Vaikka TEE ovat sopivin toimenpide EU:n tasolla, olisi myos toteutettava toimia saatavuuden tukemiseksi,
mutta tama voi vaithdella maittain.

e Tilausmallit (JOIta p||0t0|daan talla hetkella Ruot5|ssaJa Isossa-Britanniassa) taydentavat TEE-suunnitelmia,
koska niiden tavoitteena on varmistaa kestava tarjonta ja tulonmuodostus , Jotta voidaan turvata
infektiolaakkeiden saatavuus tulevaisuudessa, kun ne ovat tulleet markk|n0|||e

e TEE- ohJelmlenJa t||aussop|musten ?/hdlstelma voisi tarjota asianmukaisen palkklon onnistuneesta [ &K-
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