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SOCIAL- OCH HALSOVARDSMI-NISTERIETS BESLUT OM ANVANDNING AV
OBLIGATORISKA LAGER AV LAKEMEDELSPREPARAT SOM INNEHALLER
CEFUROXIM I SARSKILDA SITUATIONER

Social- och hédlsovardsministeriet har i dag med st6d av 16 § 1 lagen om obliga-
torisk lagring av lakemedel (979/2008, nedan lagen om obligatorisk lagring)
beslutat att ett obligatoriskt lager av lakemedelspreparat som innchéller ce-
furoxim far underskrida den méngd for tio manader nér det géller f6ljande 13-
kemedel som siljs pd marknaden i Finland:

Likemedelspreparatets | Styrka Form av likemedel | Importor till Fin-
handelsnamn i Finland land
Cefuroxime Orion 750 mg, | injektion/ Orion Oyj
Pharma 15¢g pulver till infusions-
vitska,
for 16sning/ -
for suspension
Cefuroxim MIP 750 mg | pulver till injekt- Magnum Medical
Pharma ionsvitska, Finland Oy
for 16sning
Cefuroxim MIP 1500 mg | injektion/ Magnum Medical
Pharma pulver till infusions- | Finland Oy
vétska,
for 16sning
Cefuroxim Stragen 250 mg | pulver till injekt- Stragen Finland
ionsvétska, Oy
for 16sning
Cefuroxim Stragen 750 mg, | injektion/ Stragen Finland
1,5g pulver till infusions- | Oy
vitska,
for 16sning
Zinacef 250 mg | injektion/ GlaxoSmithKline
750 mg, | pulver till infusions- | Oy
1,5¢g vétska,
for 16sning

116 § i lagen om obligatorisk lagring av likemedel foreskrivs foljande om an-
vindning av obligatoriskt lager i sirskilda situationer: Om det forekommer
omfattande problem som géller tillgdngen pa ldkemedelssubstanser eller like-
medelspreparat eller pa sddana hjélpsubstanser, tillsatsdmnen eller forpack-
ningsmaterial som anvénds vid framstéllningen av ldkemedelspreparat och
dessa problem inte beror pa lidkemedelsfabriker eller importérer, kan social-
och halsovardsministeriet for att sikra forsorjningsberedskapen i den except-
ionella situationen pa framstillning av Sdkerhets- och utvecklingscentret
(Fimea) for likemedelsomréadet besluta att den méngd produkter som omfattas
av lagringsskyldigheten far underskrida den méngd som fOreskrivs enligt denna

Sjotulisgatan 8, Helsingfors Telefon 0295 16001 e-mail: kirjaamo@stm.fi
PB 33, 00023 STATSRADET Fax 09 6980 709 fornamn.efternamn@stm.fi
www.stm.fi



2(4)

lag. I ministeriets beslut kan det bestdmmas f6r vilka andamal och i vilka
méngder produkten som omfattas av lagringsskyldigheten kan anvéndas. I be-
slutet ska det bestimmas nir de obligatoriska lagren ater ska vara av den stor-
lek som faststillts enligt denna lag”.

For att man genom att borja anvinda ett obligatoriskt lager ska kunna trygga
tillgdngen pa preparaten i fraga for kritiska &andamal pa finléndskt omréde ska
féljande begrinsningar gilla for anvdndningen av de likemedelspreparat som
avses i beslutet:

e Anvindningen av det obligatoriska lagret géller endast 1 situationer dér
alternativa likemedelspreparat inte &r tillgéngliga.

e Importérer och tillverkare informerar sina kunder om allokeringen av
anvindningen av obligatoriska lager och évervakar onormal férsiljning
for att sikerstilla att 1ikemedel i obligatoriska lager endast anvénds for
likemedelsbehandling i Finland.

e Lakemedelimportérerna och -distributorerna ska se till att mdngden
preparat i lagren hela tiden motsvarar minst fyra veckors forsiljning
enligt forséljningen under de tvé senaste manaderna. Detta beror p att
myndigheterna ska ha en mdjlighet att vidta ytterligare atgdrder om
tillgdngen till lakemedlet upphor helt.

Detta beslut trader i kraft den 4 maj 2017.

Beslutet giller tills importorerna har meddelat att stérningarna i tillgdngen ar
6ver och att deras obligatoriska lager for tio (10) manaders uppfylls. Beslutet
géller dock hogst till och med den 31 januari 2018. Senast dé ska de obligato-
riska lagren av likemedelspreparat som innehaller cefuroxim vara sé stora som
det anges i lagen om obligatorisk lagring av likemedel.

MOTIVERING AV BESLUTET

I fraga on likemedelpreparat som innehéller cefuroxim 4r importdrens lag-
ringsskyldighet enligt 6 § 1 mom. 1 punkten i lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel och 1 § 1 mom. 1 punkten i statsrddets férordning om obligatorisk
lagring av likemedel (1114/2008) en méngd motsvarande den genomsnittliga
konsumtionen under tio ménader.

Likemedelspreparat som innehéller cefuroxim anvénds i Finland for behand-
ling av infektioner hos vuxna och barn, &ven nyfodda.

Det forekommer omfattande problem som géller tillgdngen pa likemedelspre-
parat som inneh&ller cefuroxim och som omfattas av lagringsskyldigheten.
Problemen beror inte pa importen av preparat eller pa lakemedelfabriker. Orsa-
ken till detta &r olyckor som intréffat i produktionsanldggningar som tillverkar
det verkande dmnet 2016. Enligt en import6r har det dessutom forekommit ut-
maningar med en tillverkares produktionskapacitet. Enligt aktuell information
kan tillverkarens kapacitet 6kas i slutet av 2017 tack vare en ny produktions-
linje.
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Enligt uppgifter som likemedelsimportérerna rapporterat till Fimea i mars
2017 &r lagersituationen for preparat som innehaller cefuroxim féljande:

StyrkalSg

Orion Oyj har haft gillande tillstind att underskrida kravet pé lagret med

100 % pé grund av stdrningar i tillgdngen for tiden 1.1-28.2.2017 och 90 % for
tiden 1.3-31.3.2017 (Fimea dnr 006742/06.08.00.11/2016), som har beviljats
forlangt tillstand.

GlaxoSmithKline Oy (GSK) har haft géillande tilistand att underskrida kravet
pé lagret med 52,1 % pa grund av storningar i tillgangen for tiden 1.1 —
30.4.2017 (Fimea dnr 006844/06.08.00.11/2016).

Stragen Finland Oy har inte ans6kt om tillstdnd for underskridande hos Fimea.

Enligt uppgifter av Magnum Finland Oy fr&n mars 2017 har bolaget uppfyllt
lagringsskyldigheten. Magnum Finland Oy har meddelat att tillverkaren kan
producera extra leveranser vid behov.

Styrka 750 mg
(kalkylmaissigt dr andelen av forséljningen av 750 mg ca 5 % av forsiljningen
avl,5g)

Orion Oyj har tillstdnd {6r att underskrida forsiljningen av Cefuroxime Orion
Pharma 750 mg med 50 % for tiden 6.2-31.5.2017 (Fimea dnr:
000550/06.08.00.11/2017).

Enligt GSK:s meddelande &r lagringsskyldigheterna nér det géller preparatet
Zinacef 750 mg uppfyllda, och det borde inte férekomma problem med de pla-
nerade leveranserna.

Styrka 250 mg

GSK ér den enda importdren péd marknaden av lékemedel med en styrka pa 250
mg. Enligt GSK:s meddelande &r lagringsskyldigheterna nér det giller prepara-
tet Zinacef 250 mg uppfyllda, och det borde inte férekomma problem med de
planerade leveranserna. Konsumtionen &r dock liten, och de sma lagren kan
sannolikt inte ersdtta anvéndningen av preparatet med en styrka pd 1,5 g.

Sjukhusens lagersituation, april 2017

Enligt uppgifter som Fimea erhéllit varierar sjukhuslagrens tillgéng till preparat
med en styrka pa 1,5 g mellan 1 och 8 manader, med en styrka pa 750 mg mel-
lan 1 och 12 ménader samt med en styrka pd 250 mg mellan 1 och 48 ménader
beroende pé sjukhus.

For att sékerstélla tillgdngen till cefuroxim-preparat pa sjukhus har Fimea fatt
nya ansdkningar om att underskrida kravet pé lagret.
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Genom s&dan anvindning av obligatoriska lager i sirskilda situationer som av-
sesi 16 § i lagen om obligatorisk lagring av lékemedel och genom styrning av
anvindningen kan tillgingen pa cefuroxim-preparat under avbrott i tillgdngen
tryggas. Med hjilp av anviindningen av obligatoriska lager kan tillgéngen till
ovan nimnda injektions- och infusionsldkemedel sannolikt tryggas under hela
avbrottet i utbudet.

P4 grund av det som anges ovan har Fimea den 20 april 2017 ldmnat en fram-
stillning till social- och hilsovardsministeriet med stéd av 16 § i lagen om ob-
ligatorisk lagring av likemedel. Fimea foreslér att social- och hélsovérdsmi-
nisteriet beslutar att obligatoriska lager av ldkemedelspreparat som innehéller
cefuroxim kan underskridas i sirskilda situationer. Fimea foreslér vidare att
ministeriet i sitt beslut endast foreskriver om allokeringen av likemedel i situ-
ationer dér alternativa likemedelspreparat inte #r tillgdngliga. Genom anvind-
ning som begrinsar sig till kritiska situationer strévar man efter att sikerstélla
tillgangen till mikroblikemedlet och en andamalsenlig vérd av infektioner.
Dessutom foreslar Fimea att importdrer och tillverkare informerar sina kunder
om allokeringen av anvindningen av obligatoriska lager och Gvervakar onor-
mal forsiljning for att sékerstélla att ldkemedel i obligatoriska lager endast an-
vinds for likemedelsbehandling i Finland.
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