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Social- och hdlsovardsministeriets beslut i enlighet med 19 a § i
likemedelslagen om begrdansning av forséljning och overlatelse
till férbrukning av vissa ldkemedelspreparat

Beslut

Social- och halsovardsministeriet har med stéd av 19 a § i lakemedelslagen beslutat att

1.

| fraga om lakemedelspreparat som innehaller dexametason och som har ATC-koden
HO02ABO2 far det pa en och samma gang séljas eller 6verlatas till férbrukning en mangd
som motsvarar hogst tre manaders anvandning. Apoteket ska félja upp
expedieringsintervallerna och expedieringen av alla de dexametasonpreparat (ATC-kod
HO02AB02) som avses i beslutet samt kontrollera kundens alla recept pa preparat som
innehaller dexametason (ATC-kod H02ABO02) och alla tidigare expedieringar enligt
recepten med beaktande av Folkpensionsanstaltens anvisningar om expediering av
lakemedel under coronaviruspandemin (Apoteksmeddelande).

Apoteket ska trots det som anges i punkt 1 trygga kontinuiteten i den
lakemedelsbehandling som kunden nédvandigt behéver. Om lakemedelsanvéndaren av
vagande skal ar férhindrad att ta ut ett lakemedel pa apoteket med en
expedieringsintervall pa tre manader, anvandaren befinner sig utom rackhall for
apotekens expedieringsservice och anvandaren har ett recept fér en langre tid an tre
manader, far apoteket efter egen prévning avvika fran den maximala inképsmangden pa
kundens begaran. Apoteket ska anteckna de avvikande expedieringarna som en
tillaggsuppgift i expedieringsuppgifterna for lakemedlet.

Beslutet galler féljande lakemedelspreparat som namns i tabellen nedan och som har ett
giltigt forsaljningstillstand i Finland vid tidpunkten for beslutet:

Likemedelspreparat

Innehavare av férséljningstilistand

DEXAMETASON ABCUR 1 mg, tablett

Abcur AB

N |—

DEXAMETASON ABCUR 4 mg, tablett

Abcur AB

DEXAVIT 4 mg/ml, injektions-/infusionsvatska,
I6sning

Vital Pharma Nordic ApS

H

DEXLIQ 4 mg/ml, oral I8sning

Laboratoires CTRS

NEOFORDEX 40 mg, tablett

Laboratoires CTRS

ORADEXON 5 mg/ml, injektionsvatska,
I6sning

Aspen Pharma Trading Limited

ORADEXON 5 mg/ml, injektionsvatska,
16sning

Orifarm Oy

De parter som beslutet direkt géller &r de innehavare av forsaljningstillstdnd som namns
i tabellen ovan samt de lakemedelspartiaffarer och apotek inom éppenvarden som
distribuerar och saljer dexametasonpreparat i ATC-grupp HO2AB02. Beslutet galler
ocksa sadana lakemedelspreparat i ATC-grupp HO2AB02 som innehaller dexametason
och som far ett gallande férsaljningstillstdnd i Finland medan beslutet &r i kraft. D& ar
&ven innehavarna av forsaljningstillstand for dessa lakemedelspreparat parter.

Beslutet galler till och med den 15 januari 2021.

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIET, Sjbtullsgatan 8, Helsingfors. PB 33, 00023 Statsradet.
0295 16001, stm.fi, @STM_Nyheter
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Motivering till beslutet

I 19 a § 1 mom. i lakemedelslagen anges det att vid stérningar eller sannolik risk for stérningar i
tillgangen pa ett lakemedelspreparat eller en lakemedelssubstans som till sin indikation &r avsett for
forebyggande eller behandling av ett livshotande tillstand eller en livshotande sjukdom eller av ett
tillstand eller en sjukdom som utan lakemedlet framskrider eller leder till en avsevard férsamring av
halsotillstandet och vid stérningar eller sannolik risk for stérningar i tillgangen pé ett lakemedelspreparat
eller en lakemedelssubstans som &r av avsevérd betydelse for folkhalsan, far social- och
halsovardsministeriet genom ett beslut fér viss tid begransa eller rikta distributionen, férsaljningen eller
overlatelsen till férbrukning av lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen eller forordna att
lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det ar
noédvandigt fér att skydda folkhalsan.

Enligt 19 a § 2 mom. i lakedelslagen kan social- och halsovardsministeriet i ett beslut stélla villkor i fraga
om de andamal for vilka lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen anvéands, varaktigheten av
begransningen eller férbudet, méngdbegransningar, apotekens forfarande i undantagssituationer,
expedieringsintervaller fér lakemedel eller andra motsvarande aspekter. Beslutet géller for en tidsfrist pa
hogst sex manader i sander. Denna tid ska vid behov kunna férlangas, om stérningar eller en sannolik
risk for stérningar i tillgangen kvarstar.

119 a § 1 mom. i lakemedelslagen férutsatts det att beslutet hanfér sig till ett eller flera
lakemedelspreparat eller lakemedelssubstanser som definierats i momentet. Dexametason (ATC-kod
HO02ABO02) ar en kortikosteroid med brett spektrum som anvands vid behandling av manga olika
sjukdomar, sarskilt nar man efterstravar antiinflammatoriska och immunosuppressiva effekter av
kortikosteroider. Indikationerna fér dexametason &r bland annat anvandning i samband med olika
cancerbehandlingar, som okat intrakraniellt tryck pa grund av hjarntumér samt manga andra former av
cancer, behandling av cerebralt édem som orsakats av en neurokirurgisk atgérd eller bakteriell
hjarnhinneinflammation eller kortvarig adjuvant behandling av reumatiska sjukdomar i akutskedet eller
nar sjukdomen férvarras. P& grund av sin breda indikation uppfyller dexametason flera av de kategorier
som anges i 19 a § i lakemedelslagen. Det &r en lakemedelssubstans som till sin indikation ar avsedd
for forebyggande eller behandling av ett livshotande tillstand eller en livshotande sjukdom eller av ett
tillstand eller en sjukdom som utan lakemedlet framskrider eller leder till en avsevard forsamring av
halsotillstandet.

I 19 a § 1 mom. i lakemedelslagen forutsatts dessutom att lakemedelspreparatet eller
lakemedelssubstansen ar féremal for stérningar eller en sannolik risk fér stérningar i tillgangen pa
preparatet eller substansen och att beslutet &r nodvandigt for att skydda folkhélsan. Risken for
storningar i tillgangen kan féreligga i Finland eller utomlands, om det kan antas att stérningarna kommer
att paverka tillgangen pa lakemedel i Finland (RP 80/2020 rd).

Nar det galler dexametason férekommer det en sadan sannolik risk for stérningar i tillgéngen som &r
omfattande och har betydande konsekvenser, och darfor ar beslutet nédvandigt for att skydda
folkhalsan. Den globala tillgangen pa dexametason vantas sannolikt férsamras pa grund av 6kad
efterfragan pa den aktiva substansen, om dexametason i framtiden &ven kommer att anvandas for
behandling av covid-19-patienter. Enligt preliminéra forskningsresultat publicerade den 16 juni av en
forskargrupp vid Oxford universitet har dexametason betydande positiva verkningar vid
lakemedelsbehandling pa sjukhus av covid-19-patienter som behévde mekanisk lungventilation eller
medicinsk syrgas. Europeiska lakemedelsmyndigheten har den 24 juli 2020 meddelat att den inleder en
utvardering av anvandningen av dexametason vid vard av covid-19-patienter som tagits in pa
sjukhus. Enligt en bedémning av WHO:s expertpanel leder resultatet sannolikt till att man efter att de
referentgranskade forskningsresultaten publicerats globalt kommer att ta in dexametason i
vardrekommendationerna for covid-19-pandemin. Hur betydande 6kningen &r beror pa en eventuell
andra vag av covid-19-pandemin samt pa utvecklingen av antalet smittfall i olika delar av variden.

Risken for stérningar i tillgangen pa dexametason &r sannolik i Finland, eftersom lékemedlet inte
omfattas av obligatoriskt upplagring och marknaden for lakemedelssubstansen i ATC-grupp HO2ABO02 ar
liten och utsatt fér storningar i tillgangen. Pa den finlandska marknaden saluférs endast en del av de
ovan namnda lakemedelspreparat som fatt férsaljningstillstand. Trots att tillgangen pa
dexametasonpreparat just nu ar pa normal niva, orsakar en eventuell utvidgning av lakemediens
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anvandning till covid-19-patienter och en markbar 6kning av efterfrdgan salunda en sannolik risk for
stérningar i tillgéngen pa lakemedlen i Finland.

Det &r sannolikt att stérningarna i tillgadngen pa dexametason, om de férverkligas, kommer att omfatta
hela Finland i vid utstréckning. | det fall att tillgangen utsatts for stérningar kan detta ha betydande
konsekvenser fér sddana lakemedelsanvandare for vilka tillgangen till Iakemedlet kan vara av kritisk
betydelse vid behandlingen av en livshotande sjukdom. Om efterfragan 6kar snabbt, maste tillgangen pa
lakemedel for bade de ordinarie anvandargrupperna och covid-19-patienter sakerstéllas. Med stéd av
namnda motivering &r det nédvandigt att begransa forsaljningen och éverlatelse till férbrukning av
lakemedelspreparat som innehaller dexametason for att skydda folkhalsan. Syftet med begransningen
ar att kunna sakerstalla en lika tillgang till dexametasonpreparat och preparatens tillracklighet for sa
manga som méjligt. Vidare ska man pa ett effektivt satt kunna férhindra att ldkemedelspreparat skaffas i
sadana mangder som inte motsvarar det terapeutiska behovet.

Social- och halsovardsministeriet anser det vara motiverat och proportionellt att i friga om
lakemedelspreparat som innehaller dexametason och hér till ATC-grupp H02AB02 begransa den mangd
som expedieras pa en gang fran ett apotek sa att den motsvarar hégst tre manaders

forbrukning. Begransningen har utvidgats att galla alla lakemedelsformer som hér till n&mnda ATC-
grupp (tabletter, injektions-/infusionsvétska, I6sning, oral I6sning). Pa apotek inom éppenvarden séljs i
férsta hand dexametasontabletter. Det &r dock méjligt att apoteken inom &ppenvarden till exempel
genom en lakemedelsbestalining eller ndgon annan expediering till en enhet inom socialvarden eller
halso- och sjukvarden saljer eller éverlater till férbrukning dexametasonpreparat &ven i nagon annan
lakemedelsform.

En sannolik risk for stérning i tillgangen kan inte avvérjas med ersattande preparat eller genom atgérder
med stéd av andra lagar. | fraga om lakemedelspreparat som innehéller dexametason finns det enligt
Sakerhets- och utvecklingscentret fér lakemedelsomradets bedémning inte i ATC-grupp HO2AB02
sadana utbytbara preparat som &r direkt ersattande och med vilka den sannolika risken for storningar i
tillgangen kan férhindras vid apoteksférsaljning. Det ar inte méjligt att med st6d av lagen om
smittsamma sjukdomar begransa férséljningen av dexametasonpreparat pa allman niva, och tillgangen
pa dexametason kan inte heller tryggas med stéd av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel.

Social- och halsovardsministeriets beslut galler med stod av 19 a § 2 mom. i lakemedelslagen for viss
tid, i hogst sex manader &t gangen. Denna tid &r bunden till den tid som behdvs for att stérningarna i
tillgangen eller risken fér sddana stérningar ska korrigeras. Fragan om huruvida stérningarna i tillgangen
kommer att realiseras beror pa en eventuell andra vag av covid-19-pandemin och den globala
utvecklingen av sjukdomen samt pa huruvida dexametasonpreparat tas in i den globala vardpraxisen av
pandemin. Det &r motiverat att begransningen galler till och med bérjan av 2021.

Utéver bestammelserna i detta beslut ska apoteken iaktta andra bestammelser och féreskrifter om
expediering av lakemedel. | en foreskrift om expediering av lakemedel (2/2016, s. 10) fran Sakerhets-
och utvecklingscentret fér lakemedelsomradet har apoteken i situationer dar det ar skal att misstanka att
forskrivningen av lakemedel inte &r korrekt, lagts en skyldighet att kontakta forskrivaren. Om
verksamheten fortsatter oférandrad, ska apoteket kontakta férskrivarens arbetsgivare och vid ytterligare
oféréndrat forfarande ska tillsynsmyndigheterna kontaktas.

Denna fraga har avgjorts utan att parterna har horts i enlighet med 34 § 2 mom. 4 punkten i
férvaltningslagen (434/2003), eftersom hérandet kan dventyra syftet med beslutet. Beslutet fattas for att
trygga manniskors hélsa. Syftet med beslutet ar att sakerstalla tillgangen pa och tillrackligheten av
dexametasonpreparat vid stérningar i tillgéngen pa preparaten i Finland eller da det finns sannolik risk
for storningar i tillgangen. Eftersom de begransningar som anges i beslutet och det fenomen av
omfattande hamstring av lakemedel som férekom i mars 2020 ger anledning att anta att ett hérande kan
leda till hamstring av lakemedel, vilket skulle &ventyra tillgangen pa lékemedel och uppnéendet av
beslutets syfte, ar det motiverat att man avstar fran horandet. Det allmannas skyldighet att tillférsakra
var och en tillrackliga halsovards- och sjukvardstjanster, framja befolkningens hélsa och att trygga vars
och ens rétt till liv (7, 19 och 22 § i grundlagen) méste i detta sammanhang betraktas som mer véagande
grunder an hérande av parterna pa grund av de relativt sma inskrankningar i narings- och
egendomsskyddet som riktas till dem.
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Tilldmpade rattsnormer

Lakemedelslagen (395/1987), 19 a, 89 c och 102 §
Férvaltningslagen (434/2003) 34, 55 och 62 §

Grundlagen (731/1999), 7, 15, 18, 19, 21 och 22 §

Andringssokande och verkstillighet

Delgivning

Bilagor

Andring i detta beslut far sékas genom besvar hos Helsingfors férvaltningsdomstol. Besvarsanvisningen
foéljer som bilaga. Beslut far verkstéllas trots andringssékande, om inte den myndighet dar &ndring sokts
beslutar nagot annat (102 § 7 mom. i lakemedelslagen).

Delgivningen av detta beslut sker genom offentlig delgivning med stéd av 55 och 62 § i
férvaltningslagen. Beslutet med besvarsanvisning halls till pAseende vid statsradets distributionscentral
pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors, till och med den 24 september 2020. Ett meddelande om att
beslutet finns till paseende publiceras i det allménna datanatet pa social- och halsovardsministeriet
webbplats www.stm fi. Delfaendet av detta beslut anses ha skett den sjunde dagen efter att
ovannamnda meddelande har publicerats pa social- och halsovardsministeriets webbplats.

Ytterligare information om beslutet ger vid social- och hélsovardsministeriet Noora Oinonen,

specialsakkunnig, e-post: noora.oinonen@stm.fi, tfn +358 295 163 164 och Ulla Narhi, konsultativ
tiansteman, e-post: ulla.narhi@stm. fi, tfn + 358 295 163 619.

Social- och halsovardsminister

Avdelningschef Paivi Sillanaukee

Besvarsanvisning



For kdnnedom

Laboratoires CTRS

Abcur AB

Vital Pharma Nordic ApS

Aspen Pharma Trading Limited

Orifarm Oy

Laaketeollisuus ry
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Parallellimportérer av Lakemedel i Finland rf
Lakemedelspartiaffarerna

Apoteken

Finlands apotekareférbund rf

Suomen apteekkiyrittajat ry

Finlands Farmaciférbund rf

Finlands Provisorférening rf

Finlands Lakarférbund rf

Finlands Tandlakarférbund rf

Ministerierna

Alands landskapsregering
Regionférvaltningsverken

Kommunerna och samkommunerna i riket
Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden Valvira



BESVARSANVISNING

Besvarsmyndighet

Besvarstid

Den som &r missndjd med detta beslut f&r séka andring i det hos Helsingfors forvaltningsdomstol genom
skriftliga besvar. Besvar far anforas pa den grunden att beslutet strider mot lag. Besvarsskriften ska
riktas till besvarsmyndigheten och den ska lamnas till Helsingfors forvaltningsdomstols
registratorskontor inom besvarstiden.

Besvar ska anforas inom 30 dagar frén delf8endet av beslutet. Sjalva dagen for delfdendet réknas inte
in i dessa 30 dagar. Om besvérstidens sista dag infaller p& en helgdag, en lérdag,
sjalvstandighetsdagen, forsta maj, julafton eller midsommarafton, ingdr féljande vardag i besvarstiden.

Vanlig delgivning sker per post genom brev till mottagaren. Mottagaren anses ha fatt del av arendet den
sjunde dagen efter det att brevet avsandes, om inte ndgot annat visas. Vid vanlig elektronisk delgivning
anses mottagaren ha fatt del av drendet den tredje dagen efter det att meddelandet avsandes, om inte
ndgot annat visas.

Om det &r frdga om mellanhandsdelgivning anses beslutet ha blivit delgivet den tredje dagen efter den
dag som framg8r av delgivnings- eller mottagningsbeviset, om inte ndgot annat visas. Arendet anses ha
kommit till myndighetens kannedom den dag brevet anlénde.

Besvirsskriftens innehéll

I besvarsskriften ska uppges

- det beslut i vilket andring s6ks

- till vilka delar andring soks i beslutet, vilka dndringar som yrkas och de grunder pd vilka andring yrkas

- vad besvarsratten grundar sig pd om det 6verklagade beslutet inte avser andringssokanden sjalv

- andringssbkandens namn, hemkommun och telefonnummer

- postadress och eventuell annan adress till vilken handlingar som hanfor sig till rattegdngen kan
sandas.

Om &ndringssékandens talan fors av hans eller hennes lagliga foéretradare eller ombud, eller ett
réttegdngsbitriade som fatt tillstdnd till det, eller om n&gon annan person har uppgjort besvaren,
ska i besvérsskriften dven uppges namn, hemkommun, postadress och telefonnummer fér denna
person.

Medan besvéren ar anhéngiga ska forvaltningsdomstolen utan dréjsmal underréttas om andringar i
kontaktuppgifterna.

Bilagor till besvarsskriften

Till besvarsskriften ska fogas

det beslut i vilket &ndring s6ks, i original eller kopia, med tillhérande besvarsanvisning

- delf8endebevis eller annan utredning som visar ndr besvarstiden har borjat

- de handlingar som andringssdkanden aberopar till stéd for sina yrkanden, om dessa inte redan tidigare
har tillstallts myndigheten

- en fullmakt fér ombudet, om ombudet inte &r en advokat, ett offentligt rattsbitrdde eller ett

rattegdngsbitrade med tillstand.
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Inlamning av besvarsskriften

Besvarsskriften kan lamnas in personligen, per post som betald postférsandelse, med hjélp av en
elektronisk datadverforingsmetod eller av ett ombud eller med bud. Besvarsskriften sands per post eller
elektroniskt pd avsandarens eget ansvar.

Besvérsskriften ska komma in till besvarsmyndigheten under tjanstetid innan besvarstiden pd 30 dagar
I6per ut. Om besvarsskriften sands elektroniskt ska meddelandet finnas tillgangligt for
forvaltningsdomstolen i en mottagaranordning eller ett datasystem pé ett sddant sétt att det kan
behandlas den sista dagen av besvarstiden fore kl. 16.15.

Tjanstetiden for férvaltningsdomstolens registratorskontor ar mandag till fredag kl. 8.00-16.15.

Besvir kan dven anféras via forvaltnings- och specialdomstolarnas e-tjanst p& adressen
https://asiointi2.oikeus.fi/hallintotuomioistuimet.

Kontaktuppgifter till Helsingfors férvaltningsdomstol

Postadress: Banbyggarvagen 5, 00520 HELSINGFORS

Besoksadress: Domstolarnas hus, Banbyggarvagen 5, HELSINGFORS
Vaxel: 029 56 42000

Fax: 029 56 42 079

E-post: helsinki.hao@oikeus.fi

Rattegdngsavgift

For behandlingen av arenden i forvaltningsdomstol ska det enligt lagen om domstolsavgifter
(1455/2015) tas ut en avgift. Avgiften ar 260 euro. I lagen om domstolsavgifter finns sarskilda
bestdmmelser om sddana fall da ingen avgift tas ut.



