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Sosiaali- ja terveysministeri6 on tan4édn paittanyt ladkkeiden velvoitevarastoin-
nista annetun lain (979/2008, jéljempana velvoitevarastointilaki) 16 §:n nojalla,
ettd seuraavien kefuroksiimia sisiltdvien lddkevalmisteiden velvoitevarastointi-
velvolliset saavat alittaa velvoitevarastointilaissa sdddetyn kymmenen kuukau-

den méadrin seuraavien Suomen markkinoilla olevien valmisteiden osalta:

Laakevalmisteen Vahvuus | Lidkemuoto Maahantuoja Suo-
kauppanimi Suo- meen
messa
Cefuroxime Orion 750 mg, | injektio/ Orion Oyj
Pharma 1,5¢g infuusiokuiva-aine,
livosta varten/ -
suspensiota varten
Cefuroxim MIP 750 mg injektiokuiva-aine, Magnum Medical
Pharma liuosta varten Finland Oy
Cefuroxim MIP 1500 mg | injektio/ Magnum Medical
Pharma infuusiokuiva-aine, Finland Oy
liuosta varten
Cefuroxim Stragen | 250 mg injektiokuiva-aine, Stragen Finland Oy
linosta varten
Cefuroxim Stragen | 750 mg, | injektio/ Stragen Finland Oy
1,5¢g infuusiokuiva-aine,
livosta varten
Zinacef 250 mg injektio/ GlaxoSmithKline
750 mg, | infuusiokuiva-aine, Oy
15g livosta varten

Velvoitevarastointilain 16 §:ssé sédadetddn velvoitevaraston kiytosti erityisti-
lanteissa. Sen mukaan, jos lafkeaineiden tai lddkevalmisteiden taikka l4ske-
valmisteiden valmistuksessa kdytettédvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmate-
riaalien saatavuudessa on laajamittaisia l4aketehtaista tai maahantuojista riip-
pumattomia ongelmia, sosiaali- ja terveysministerid voi tillaisessa poikkeusti-
lanteessa huoltovarmuuden varmistamiseksi paattad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen esityksestd, ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden méadra
saa alittaa téissd laissa sdddetyn mdiran. Ministerion padtoksessi voidaan maa-
rité velvoitteen alaisen hyddykkeen kdyttokohteista ja -méiérista. Padtoksessa
tulee méaritd ajankohta, johon mennessé velvoitevaraston suuruuden on jilleen
oltava tdmén lain mukainen.

Jotta velvoitevaraston kayttoonotolla pystyttdisiin turvaamaan kyseisten val-
misteiden saatavuus kriittisiin kaytt6kohteisiin Suomen alueella, tdssé paatok-
sessd tarkoitettujen lddkevalmisteiden kiytossé tulee noudattaa seuraavia rajoi-
tuksia;
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e Velvoitevaraston kiytto kohdennetaan vain tilanteisiin, joissa vaihtoeh-
toisia ladkevalmisteita ei ole kéytettdvissa.

e Maahantuojat ja valmistajat tiedottavat asiakkailleen velvoitevarastojen
kédyt6n kohdentamisesta ja valvovat epatyypillisid myyntejé sen var-
mistamiseksi, ettd velvoitevarastoidut 1adkkeet kiytetddn vain 1adke-
hoitoihin Suomessa.

e Liidkevalmisteiden maahantuojien ja jakelijoiden on varmistuttava, ettd
valmistetta on jatkuvasti varastoissa vahintdén neljan viikon myyntia
vastaava mairi laskettuna kahden viimeisen kuukauden myynneisté.
Tam4 siksi, ettd viranomaisille ja4d mahdollisuus toteuttaa lisétoimenpi-
teitd, jos lddkettd ei saataisi lainkaan.

Tama paatos tulee voimaan 4.5.2017.

P#4tds on voimassa sithen saakka kunnes maahantuojat ovat ilmoittaneet saan-
tihdirion padttymisestd ja kymmenen (10) kuukauden velvoitevarastonsa tdyt-
tymisestd. Pddtos on voimassa kuitenkin enintéén 31.1.2018 saakka, johon
mennessd kefuroksiimia sisdltidvien ladkevalmisteiden velvoitevarastojen on ol-
tava velvoitevarastointilaissa séddetyn suuruiset.

PAATOKSEN PERUSTELUT

Kefuroksiimia siséltdvilla 144kkeilld maahantuojan varastointivelvoite on vel-
voitevarastointilain 6 §:n 1 momentin 1 kohdan ja ladkkeiden velvoitevaras-
tointia koskevan valtioneuvoston asetuksen (1114/2008) 1 §:n 1 momentin 1
kohdan mukaan kymmenen kuukauden keskiméérdistd kulutusta vastaava maa-
ra.

Kefuroksiimia siséltdvid lddkevalmisteita kiytetddn Suomessa infektioiden hoi-
toon aikuisille ja lapsille, myds vastasyntyneille.

Velvoitevarastoitavien kefuroksiimia siséltdvien ladkevalmisteiden saatavuu-
dessa on laajamittaisia valmisteiden maahantuonnista ja 1adketehtaista riippu-
mattomia ongelmia. Saatavuushdirion syynd ovat vaikuttavaa ainetta valmista-
vien tehtaiden tuotantotiloissa tapahtuneet onnettomuudet vuonna 2016. Lisaksi
maahantuojan tietojen mukaan erddn valmistajan tuotantokapasiteetissa on ollut
haasteita. Tamén hetkisen tiedon mukaan valmistajan kapasiteettia saadaan uu-
den tuotantolinjan vuoksi liséittyd loppuvuoden 2017 aikana.

Liikevalmisteiden maahantuojien maaliskuussa 2017 Fimealle ilmoittamien
tietojen perusteella kefuroksiimia sisdltdvien valmisteiden velvoitevarastotilan-
ne on seuraava:

Vahvuus 1,5 ¢
Orion Oyj:ll4 on ollut voimassa 100 %:n suuruinen alituslupa ajalle: 1.1.-

28.2.2017 ja 90 %:n suuruinen alituslupa saatavuushdirién vuoksi ajalle: 1.3.-
31.3.2017 (Fimea dnro 006742/06.08.00.11/2016, jolle on haettu jatkoa.
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GlaxoSmithKline Oy:11d (GSK) on voimassa 52,1 %:n suuruinen varastointi-
velvoitteen alituslupa saatavuushairion vuoksi ajalle: 1.1. - 30.4.2017 (Fimea
dnro 006844/06.08.00.11/2016).

Stragen Finland Oy ei ole hakenut alituslupia Fimealta.

Magnum Finland Oy:1td maaliskuussa 2017 saadun tiedon perusteella yhtion
varastointivelvoite on tdysi. Magnum Finland Oy on ilmoittanut, ettd valmistaja
pystyy valmistamaan liséerid tarvittaessa.

Vahvuus 750 mg
(laskennallisesti 750 mg:n osuus 1,5 g:n myynnistd on noin 5 %)

Orion Oyj:1ld on Cefuroxime Orion Pharma 750 mg:sta 50 %:n suuruinen ali-
tuslupa ajalle: 6.2.-31.5.2017 (Fimea dnro: 000550/06.08.00.11/2017).

GSK:n ilmoituksen mukaan Zinacef 750 mg valmisteen varastointivelvoitteet
ovat tdynni, eikd suunniteltujen toimitusten saatavuudessa pitdisi olla ongel-
maa.

Vahvuus 250 mg

GSK on ainoa maahantuoja, jolla on 250 mg:n vahvuus markkinoilla. GSK:n
ilmoituksen mukaan Zinacef 250 mg valmisteen varastointivelvoitteet ovat
tdynni, eikd suunniteltujen toimitusten saatavuudessa pitéisi olla ongelmaa.
Kulutus on kuitenkin pientd, eivétkd vahdiset varastot soveltune korvaamaan
1,5 g:n kiyttoa.

Sairaaloiden varastotilanne, huhtikuu 2017

Fimean saamien tietojen mukaan 1,5 g:n vahvuuden riittédvyys sairaaloiden va-
rastoissa vaihtelee 1-8 kuukautta, 750 mg:n 1-12 kuukautta ja 250 mg:n 1-48
kuukautta sairaalasta riippuen.

Kefuroksiimivalmisteiden saatavuuden turvaamiseksi sairaaloissa Fimea on
saanut késiteltdvaksi uusia velvoitevarastoinnin alituslupahakemuksia.

Velvoitevarastointilain 16 §:n tarkoittamalla velvoitevarastojen kiytolla erityis-
tilanteessa seka kayton ohjauksella voidaan turvata kefuroksiimivalmisteiden
saatavuus ja asianmukainen jakelu valmisteen saatavuushéirion aikana. Velvoi-
tevaraston kiytolla edelld mainittujen injektio- ja infuusiomuotoisten ladkkei-
den saatavuus sairaaloissa voitaisiin turvata todennikdisesti koko saatavuus-
katkon ajan.

Edell4 kerrotun vuoksi Fimea on 20.4.2017 tehnyt sosiaali- ja terveysministeri-
Olle esityksen Ladkkeiden velvoitevarastointilain 16 §:n nojalla. Fimea esitt,
ettd sosiaali- ja terveysministerié pééttaisi kefuroksiimia sisdltdvien lddkeval-
misteiden velvoitevaraston alittamisesta erityistilanteessa. Lisdksi Fimea on
esittdnyt, ettd ministeri0 padtOksessddn midrdisi lddkkeiden kiayton kohdenta-
misesta vain tilanteisiin, joissa vaihtoehtoisia lddkevalmisteita ei ole kiytetti-
vissé. Kriittisiin kdyttdaiheisiin rajoittuvalla kdyt6lla pyritddn varmistamaan
mikrobilddkkeen saanti ja tarkoituksenmukainen infektioiden hoito. Lisdksi
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Fimea on esittényt, ettd maahantuojat ja valmistajat tiedottavat asiakkailleen
velvoitevarastojen kiytén kohdentamisesta ja valvovat epétyypillisid myyntejé
sen varmistamiseksi, ettd velvoitevarastoidut 14dkkeet kiytetdin vain ladkehoi-
toihin Suomessa.
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