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| aakkeiden saatavuushairioissa
korvaava valmiste loytyy useimmiten

LAHTOKOHDAT Laskevalmisteiden saatavuushéirit ovat lisadntyneet voimakkaasti viime vuosina. Selvitimme
saatavuushairioladkkeiden ominaisuuksia, kriittisyytta ja korvaavia valmisteita Suomessa kevaalla 2020.

MENETELMAT Aineistona olivat Fimealle ilmoitetut saatavuushéiriot (n = 879), joihin yhdistettiin tiedot Kelan
laadketietokannasta, Fimean keskendan vaihtokelpoisten ladkkeiden luettelosta ja ladkevalmistetietokannasta.
Ladkevalmiste arvioitiin kriittiseksi, jos se kuului WHO:n kriittisten ladkkeiden listalle tai Fimean

velvoitevarastointiluetteloon.

TULOKSET Suurin osa saatavuushdiriévalmisteista kuuluu avohoidossa yleisesti kdytettyihin ladkeryhmiin,
kuten sydan- ja verisuonisairauksien laakkeisiin ja hermostoon vaikuttaviin laakkeisiin. Tyypillisesti kyseessa oli
elinkaarivaiheeltaan vanhempi ja hinnaltaan edullisempi valmiste, jolle on markkinoilla rinnakkaisvalmisteita.
Kriittisia laakevalmisteita oli noin viidennes. Valtaosa (73 %) saatavuushdiriovalmisteista on mahdollista vaihtaa

apteekissa rinnakkaisvalmisteeseen.

PAATELMAT Liskkeiden saatavuushdiriot ovat lisddntyneet, mutta valtaosalle valmisteista on saatavilla

korvaava ladke.

Lidkkeiden saatavuushiiriot ovat kasvava ongel-
ma niin Suomessa kuin maailmanlaajuisesti
(1-3). Vuonna 2019 Fimealle ilmoitettiin enni-
tykselliset 1 694 saatavuushiiri6ti, ja sama ke-
hitys jatkui COVID-19-pandemian aiheuttaman
laikkeiden kysyntipiikin kithdyttimini myos
vuonna 2020 (4-6).

Saatavuushdiriolli tarkoitetaan tilannetta, jos-
sa valmisteen tarjonta ei pysty vastaamaan sen
kansalliseen kysyntidin ja tarpeeseen (7).
Pahimmillaan ne voivat aiheuttaa katkoksia po-
tilaan lddkehoitoon ja uhkan potilasturvallisuu-
delle. Ne myos lisddvit terveydenhuollon henki-
16ston, ladkeyritysten ja viranomaisten tyotd
seki aiheuttavat usein lisdkustannuksia (8-10).

Pahimmillaan saatavuushdirié voi aiheuttaa
katkoksia potilaan ldékehoitoon.
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Erityisen ongelmallisia voivat olla tilanteet,
joissa saatavuushdirié kohdistuu kriittiseksi
luokiteltuihin valmisteisiin tai valmisteisiin,
joille ei ole tarjolla korvaavaa vaihtoehtoa.

Lidkkeiden saatavuushiiri6iti on tutkittu vas-
ta vihin. Pifosin Yhdysvaltoihin kohdistuneis-

sa tutkimuksissa on kuitenkin todettu, etti esi-
merkiksi pitkd markkinoilla oloaika sekd matala
hintataso lisd4vit niiden esiintymisti (3,11-13).

Timin tutkimuksen tavoitteena on antaa
yleiskuva avoterveydenhuollossa kiytettivien
liaikkeiden saatavuushiirioisti Suomessa alku-
vuonna 2020. Tutkimuksessa selvitetiin, min-
kilaisia lddkevalmisteita hiiriot koskevat: mihin
lagke- ja hintaryhmiin ne kuuluvat, kuinka suu-
ri osuus on kriittisid lidkevalmisteita, ja mihin
ladkkeen elinkaarivaiheeseen hiirividen kohtee-
na olevat valmisteet kuuluvat. Lisiksi tarkastel-
laan hiirididen ilmoitettuja kestoja seki korvaa-
vien valmisteiden olemassaoloa ja toimintavaih-
toehtoja, joita on kiytettivissi potilaan hoidon
toteuttamiseksi.

Aineisto ja menetelmat

Aineistona kiytettiin saatavuushiiriéilmoitus-
ten tietoja, jotka liikevalmisteiden myyntiluvan
haltijat ovat toimittaneet Lidkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus Fimealle (14) ja jotka Fimea
on julkaissut sivustollaan 14.2.-15.4.2020.
Ihmislaikkeet luokiteltiin sairaalassa tai avo-
hoidossa kaytettaviksi. Valmiste luokiteltiin sai-
raalavalmisteeksi, jos se on lidkemuotonsa tai
antotapansa vuoksi kiytossid padasiassa ainoas-
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Saatavuushéirio- Ihmisladkkeet Avohoidon Resepti- Sairausvakuutuksesta Korvausluokat*:
ilmoitukset n=2829 valmisteet valmisteet korvattavat PK, n =498
n=879 n=748 n =654 reseptivalmisteet* AEK, n = 208
n =541 YEK, n =194
Eldinladkkeet Sairaala- Ei-korvattavat Ra!o!tettu YEK,n =63
n=50 valmisteet reseptivalmisteet Ra!O!tettu PK,n =47
n=81 n=113 Rajoitettu AEK,n =6
Itsehoito- Sairausvakuutuksesta Korvausluokat™:
valmisteet korvattavat YEK,n=1
n=94 itsehoitovalmisteet* PK,n=2
n=3
Ei-korvattavat
itsehoitovalmisteet
n=91

*Sairausvakuutuksesta korvattava valmiste voi kuulua samanaikaisesti useampaan korvausluokkaan.
PK = peruskorvaus, AEK = alempi erityiskorvaus, YEK = ylempi erityiskorvaus.

taan terveydenhuollon toimintayksikéissi. Avo-
hoidon valmisteeksi luokiteltiin 1dikkeet, joita
toimitetaan apteekeista suoraan asiakkaille.
Elainladkkeitd ei tarkasteltu.

Saatavuushiiridilmoituksista saatuja tietoja
olivat valmisteen nimi ja valmistenumero, ana-
tomis-terapeuttis-kemiallinen luokitus (ATC)
(15), vaikuttavat laikeaineet, vahvuus, pakkaus-
koko, ladkemuoto, maahantuoja, hiirién arvioi-
tu alkamis- ja pdittymispdivimiiri seki tieto
velvoitevarastoinnista.

Fimean aineistoon liitettiin liikevalmistei-
den hinta- ja korvattavuustiedot Kelan liiketie-
tokannasta saatavuushdirion alkaessa. Aineistoa
tdydennettiin tiedoilla vaihtokelpoisista ldike-
valmisteista, pakkauskoista ja vahvuuksista.
Tédydennetyn aineiston perusteella miiriteltiin
toimintavaihtoehdot, jotka pyrkivit noudatta-
maan apteekin toimintamalleja saatavuushii-
ridtilanteissa. Ensisijainen vaihtoehto on suo-
raan vaihtokelpoinen valmiste. Tdmin jilkeen
tarkastellaan vaihtoehtoisen pakkauskoon tai
vahvuuden olemassaoloa. Viimeiseni vaihtoeh-
tona on samaan lidkeaineryhmain tai muuhun
vaihtoehtoon vaihtaminen.

Lidkevalmiste miariteltiin kriittiseksi, jos se
kuului Maailman terveysjirjeston WHO:n
(16,17) kriittisten laikkeiden listalle tai Fimean
(18) velvoitevarastointiluetteloon. Valmisteen
elinkaarivaihe luokiteltiin sen tai sitd vastaavan

alkuperdisvalmisteen ensimmadisen myyntilu-
van myontimisvuoden perusteella Fimean 143-
kevalmistetietokannan tiedoista (19). Luokitte-
lussa uuden lidikkeen vaihe kisittdd myyntilu-
van myontévuodet 2010-2020, kilpailuvaihe
vuodet 2000-2009 ja vanhan lidkkeen vaihe
ajan ennen vuotta 2000.

Aineisto analysoitiin IBM SPSS Statistics
-ohjelmistolla (v25.0). Menetelmini kiytettiin
kuvailevia tilastollisia menetelmia eli perustun-
nuslukujen ja jakaumien osaryhmittiistd analyy-
sid. Kaikki aineistot olivat avoimesti saatavilla.

Tulokset

Tarkastelujakso sisilsi 829 ihmisliikkeiden
saatavuushiiridilmoitusta 329 lidkeaineesta tai
ladkeaineiden yhdistelmistd. Suurin osa val-
misteista (65 %) oli sairausvakuutuksesta kor-
vattavia avohoidon reseptivalmisteita. Ei-korvat-
tavia reseptivalmisteita oli 14 %, itsehoitolaik-
keitd 11 % ja avohoidon ulkopuolella, pidasias-
sa sairaalavalmisteina kiytettavii 1dakkeitd 10 %
(kuvio 1).

Saatavuushdirisiti oli eniten hermostoon vai-
kuttavilla 1ddkkeilld ja sydin- ja verisuonisai-
rauksien ldakkeilld (kuvio 2). Lidkeaineryhmis-
td eniten hiiricitd ilmoitettiin reniini-angioten-
siinijarjestelmdin vaikuttavista ladkeaineista,
masennusliikkeistd ja keskushermostoa stimu-
loivista ladkeaineista.
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E KUVIO 2.

lhmislddkkeiden saatavuushdirididen jakautuminen ATC-pdaluokittain (n = 829)

N - hermostoon vaikuttavat ladkkeet

C - syddn- ja verisuonisairauksien I.

A - aineenvaihduntasairauksien I.

G - sukupuoli- ja virtsaelinsairauksien I.
L - syopal.

R - hengityselinsairauksien I.

D - ihotautil.

M - tuki-/liikuntaelinsairauksien I.
J - infektiol.

B - veritautil.

S - silma-/korvatautien I.

H - hormonivalmisteet

V- muut

P - loisl.

0 50 100 150 200 250

@ Avohoidon valmiste Sairaalavalmiste

18 Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea.
Velvoitevarastointiluettelo.
(siteerattu 6.10.2020).
https://www.fimea.fi/valvonta/
velvoitevarastointi/velvoitevaras-
tointiluettelo

Avohoidon reseptivalmisteiden saatavuushii-
rivilmoituksista kriittisten valmisteiden osuus
oli kohtalaisen pieni, 19 %, kun huomioidaan
seki velvoitevarastoitavien ettd WHO:n kriittis-
ten valmisteiden lista (taulukko 1). Yksittdisistd
kriittisten valmisteiden lidkeaineista eniten
ilmoituksia oli olantsapiinista ja parasetamolista.

Kriittisten valmisteiden osuus
oli kohtalaisen pieni.

19 Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea.
Laakehaku. (siteerattu 6.10.2020).
https://www.fimea.fi/laakehaut_
ja_luettelot/laakehaku

20Suomen Apteekkariliitto. (siteerat-
tu 15.2.2021). https://www.
apteekki.fi/laakehaku.html

21 Yliopiston Apteekki. (siteerattu
15.2.2021). www.ya.fi
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Avohoidon reseptivalmisteiden saatavuushii-
ridilmoituksista 53 % koski rinnakkaisvalmista-
jien tuotteita. Elinkaarivaiheeltaan vanhojen
ladkkeiden osuus ilmoituksista oli suuri, 54 %
(taulukko 1). Ensimmiinen myyntilupa elinkaa-
rivaiheeltaan vanhoille lidkkeille oli myonnetty
keskimiirin 30 vuotta sitten. Vanhojen 1ddkkei-
den saatavuushiiridissid alkuperiisvalmisteiden
osuus oli 33 % ja rinnakkaisvalmisteiden 50 %.
Kilpailuvaiheen valmisteista 17 % oli alkupe-
rdisvalmisteita ja 67 % rinnakkaisvalmisteita.
Rinnakkaistuontien osuus oli kilpailuvaiheessa
16 % ja vanhojen ladkkeiden vaiheessa 17 %. Uu-
sien eli vuonna 2010 tai myshemmin myyntilu-
van saaneiden valmisteiden saatavuushiirivista
59 % koski alkuperiisvalmisteita, 29 % rinnak-
kaistuonteja ja 12 % rinnakkaisvalmisteita.

=1 TAULUKKO 1.

Saatavuushadirididen piirissa olleiden avohoidon

reseptivalmisteiden ominaispiirteitd (n = 654)

%

Myyntiluvan haltija
Alkuperdisvalmistaja 29,2
Rinnakkaisvalmistaja 534
Rinnakkaismaahantuoja 174
Elinkaarivaihe
Uudet ladkkeet 78
Kilpailuvaiheen valmisteet 378
Vanhat valmisteet 54,4
Ladkevaihtovalmisteiden maara
Ei vaihtomahdollisuutta 271
1-2 314
3 tai enemman 415
Valmisteen kriittisyys
Velvoitevarastoitava valmiste 93
WHO:n valttamattomien ldakkeiden listalla 12,7
Fimean ja/tai WHO:n listalla 194
Valmisteen vébhittaismyyntihinta (sis. alv)
Alle 10 euroa 22,8
10 - < 25 euroa 326
25 - <50 euroa 209
50 -<100 euroa 99
100 - <1000 euroa 1,8
> 1000 euroa 20
Hairion arvioitu kesto
Keskiarvo 132 vrk
Mediaani 90 vrk
Vaihteluvali 3-665 vrk
Hairidilmoitus tehty Fimealle
> 2 kk ennen hiirin alkua 2,8
0-2 kk ennen hairion alkua 44,2
Hairion alkupdivana 324
Hairion jo alettua 20,6

Avohoidon reseptiliikkeiden saatavuushii-
ridilmoitukset koskivat pidosin edullisia val-
misteita, ja yli 76 % niisti oli vihittdismyynti-
hinnaltaan alle 50 euron hintaisia (taulukko 1).
Elinkaarivaiheeltaan vanhojen lidkkeiden vihit-
tdismyyntihinnan mediaani oli hdirién alkaessa
17,6 euroa (ka 48,4 euroa), kilpailuvaiheen ladk-
keiden 25,0 euroa (ka 122,5 euroa) ja uusien
laikkeiden 100,8 euroa (ka 324,8 euroa). Yli 300
euron hintaisten avohoidon valmisteiden (n =
33) saatavuushdirioistd 52 % koski rinnakkais-
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E KUVIO 3.

Ladketta ei
apteekissa

Toimintavaihtoehdot apteekissa avohoidon reseptivalmisteiden
saatavuushairidissa (n = 654)

saatavuushdirion

vuoksi (n = 654) Ladkkeen toimitus

asiakkaalle (n = 477)

pakkauskoko?

Ei 55 %
(n=98)

Kylla 45 % Ladkkeen toimitus

asiakkaalle (n = 79)

Kylla 70 % - yhteydenotto
aakdriin (n = 69)

Kylla 97 %

Yhteydenotto
ladkariin (n = 28)

Muu

Ei 30 %
e vaihtoehto?

(n=29)

Ei3%
(=1

Yhteydenotto
laakariin (n=1)

1164

tuojien, 27 % alkuperiisvalmistajien ja 21 % rin-
nakkaisvalmistajien valmisteita.

Yli vuoden pituisiksi arvioitujen hiirividen
osuus avohoidon reseptivalmisteiden saata-
vuushairioistd oli 7,8 %. Rinnakkaisvalmistei-
den saatavuusongelmien arvioidut kestot olivat
keskimiirin pidempii kuin alkuperiisvalmis-
teiden ja rinnakkaismaahantuontien (ka 154 vrk
vs. 102 vrk alkuperiisvalmisteilla ja 114 vrk rin-
nakkaistuonneilla). Vain pieni osa (3 %) hai-
ridilmoituksista oli tehty Fimealle lidkelain
miirittdimii kahta kuukautta ennen myynnin
keskeyttimistd; noin puolet ilmoituksista oli
tehty vasta hairion alkamispdivini tai sen jal-
keen.

Saatavuushdiriéissi valtaosa (73 %) avohoi-
don reseptildikkeisti oli mahdollista vaihtaa ap-
teekissa rinnakkaisvalmisteeseen (kuvio 3). Toi-
saalta usein vaihtoehtoisia valmisteita oli vain
yksi (12 %) tai kaksi (19 %). Keskimiirdisesti
eniten vaihtokelpoisia valmisteita oli sydin- ja
verisuonisairauksien lidkeryhmissi (ka 3,5) ja
vahiten ihotautilddkkeiden ryhmissi (ka 0,8).
Lidkkeen elinkaarivaiheella on vaikutusta kes-
kenian vaihtokelpoisten valmisteiden lukumai-
rdin. Se oli suurin kilpailuvaiheessa (ka 4,2 vs.
3,3 vanhoilla 1idkkeilld ja 1,8 uusilla laikkeills).
Vihintdin yksi vaihtokelpoinen valmiste 16ytyi

saatavuushdiri6issd 39 %:lle uusista ladkkeists,
79 %:ssa kilpailuvaiheen saatavuushiirioista ja
73 %:ssa vanhojen laidkkeiden saatavuushiiri-
Oistd.

Niissd 27 %:ssa saatavuushiiri6isti, joissa
rinnakkaisvalmistetta ei 16ytynyt, valmiste oli
mahdollista korvata 45 %:ssa toisella pakkaus-
koolla. Mikili toista pakkauskokoa ei ollut,
70 %:lle valmisteista oli saatavilla toinen vah-
vuus samasta lidkeaineesta. Muita mahdollisia
korvaavia vaihtoehtoja 16ytyi kaikille paitsi yh-
delle valmisteelle (Escherichia coli -kantainen
ripulildike) (kuvio 3). Muut vaihtoehdot tarkoit-
tivat pddosin vaihtoa saman lidkeaineen tai 133-
keaineryhmin valmisteeseen, mutta my6s vaih-
toa toiseen pakkausmuotoon, erityisluvalliseen
valmisteeseen tai toiseen lddkemuotoon.

Kuitenkin vihintddn 15 %:ssa avohoidon
reseptilddkkeitd koskevista saatavuushiiriéista
korvaavan valmisteen 16ytiminen vaatii yhtey-
denottoa lidkiriin. Nimi koskivat muita
useammin uudempia valmisteita, joille ei vield
ole kilpailijoita tai niiti on vasta vihin, tai ne
olivat lidkemuodoltaan sellaisia, etti vaihto-
mahdollisuuksia on saatavilla heikommin,
kuten injektioita ja 1d4dkelaastareita.

Pohdinta

Saatavuushdiri6t koskevat etenkin lddkevalmis-
teita, joilla hoidetaan viestossd yleisid kansan-
tauteja, kuten sydin- ja verisuonisairauksia ja
mielenterveyden ongelmia. Niihin liikeryh-
miin kuuluvilla 1i3kkeilld on paljon kiyttijii,
joten saatavuushiiri6t koskettavat monen poti-
laan ja terveydenhuollon ammattilaisen arkea.

Tyypillisesti saatavuushiiri6 koskee elinkaari-
vaiheeltaan vanhempaa ja hinnaltaan edulli-
sempaa valmistetta, jolle on markkinoilla yksi
tai useampia rinnakkaisvalmisteita. My6s aiem-
man tutkimuksen perusteella (11-13) saata-
vuushiirididen on todettu olevan todennikéi-
sempid hinnaltaan edullisemmilla rinnakkais-
valmisteilla. Hintasi#ntelyn ja toteutuneen hin-
takilpailun seurauksena tillaiset valmisteet
eivit ole lddkeyrityksille yhtd kannattavia kuin
uudemmat tai vihemmin aikaa markkinoilla
olleet valmisteet, eikd yritysten kannata sitoa
tuotantokapasiteettiaan niihin.

Kriittisten valmisteiden osuus ilmoitetuista
avohoidon reseptilidikkeiden saatavuushiiri6is-
td oli 19 %, kun tarkastelussa huomioidaan
sekd WHO:n kriittisten valmisteiden lista ettd
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Fimean velvoitevarastointiluettelo, ja 13 %,
mikili huomioidaan vain WHO:n kriittisten
valmisteiden lista. Tdmi on selvisti vihemmin
kuin seitsemid EU-valtiota koskeneessa tutki-
muksessa vuodelta 2014 (3) havaittu (30 %).
Vertailussa on kuitenkin huomioitava ladke-
markkinoiden muuttuminen sekd WHO:n val-
mistelistan piivittyminen.

Saatavuushiiriot vaikuttavat terveydenhuol-
lon toimintaan yhi useammin. Useimmiten
tilanteeseen pystytdin reagoimaan vaihtamalla
ligke rinnakkaisvalmisteeseen tai toiseen pak-
kauskokoon apteekissa. Yhteydenotot laakdriin
uuden reseptin mairidmiseksi tai lidkkeiden
jadminen tilattavaksi aiheuttavat seki lisdd tyotd
eri ammattilaisille ettd tyytymittomyyttd poti-
laissa (2).

Saatavuushdiriot vaikuttavat terveydenhuollon
toimintaan yhd useammin.
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Tamain tarkastelun perusteella 15 %:ssa avo-
hoidon reseptilddkkeiden saatavuushairivista
yhteydenotto lddkkeen miidrinneeseen ladki-
riin on vilttdimiton korvaavan valmisteen 16yti-
miseksi. Todennékéisesti apteekin tulee kuiten-
kin olla yhteydessi ladkiriin useammin. Liike-
vaihto ei esimerkiksi ole mahdollinen, jos 13-
kiri on kirjannut reseptiin liikevaihtokiellon
tai asiakas ei halua vaihtaa lddkettd. Lidkettd ei
my6skddn voida toimittaa asiakkaalle heti, jos
vaihtokelpoista valmistetta ei juuri silld hetkelld
ole apteekin valikoimassa. My6skidan pientd
pakkauskokoa ei voida vaihtaa merkittivisti
suurempaan pakkauskokoon apteekissa.

Saatavuushiirididen yleisyys huomioon ot-
taen terveydenhuollon ammattilaisilla ja poti-
lailla tulisi olla niiden ennakointiin nykyisti toi-
mivampia tyokaluja. Lisiksi osassa tapauksista
voisi harkita apteekeissa tehtivin lidkevaihdon
laajentamista koskemaan eri lidkemuotoja, jol-
loin esimerkiksi puikkovalmiste voitaisiin vaih-
taa voiteeseen tai silmitippapipetit pullovalmis-
teeseen tai suurempi lidkevahvuus pienem-
pédin annosohjetta muokkaamalla.

TAMA TIEDETTIIN

o Ladkkeiden saatavuushdiriot ovat yleistyneet
sekd Suomessa ettd kansainvélisesti.

« Saatavuushdiriot lisaavat terveydenhuollon
ammattilaisten tyota ja uhkaavat ladkehoidon
jatkuvuutta.

TUTKIMUS OPETTI

« Saatavuushdiriot koskevat etenkin
ladkevalmisteita, joilla hoidetaan vaestdossa
yleisid kansantauteja.

Tyypillisesti saatavuushdiriovalmiste on
elinkaarivaiheeltaan vanhempi ja hinnaltaan
edullisempi ladkevalmiste, jolle on markkinoilla
yksi tai useampia rinnakkaisvalmisteita.
Valtaosalle l6ytyy markkinoilta korvaava
valmiste.

Lidkkeiden apteekkikohtaisen saatavuustilan-
teen tarkistaminen onnistuu nykyiin verkossa
(20,21), ja maahantuojien ilmoittamat saata-
vuushdirict 16ytyvat Fimean (14) hakukoneesta
ja Fimean julkaisemana avoimena datana. Saa-
tavuushiiridtiedon tulisi kuitenkin olla my6s
suoraan ladkirin kiytettivissi ladkettd madrit-
tiessd, silld se sddstdisi niin 133kdrin, potilaan
kuin farmaseuttisen henkilokunnankin aikaa.

Téssid tutkimuksessa tarkasteltiin saatavuus-
hiiri6itd Suomessa keviilld 2020. Aineiston ke-
ruun loppuvaiheessa Suomessa alkaneella
COVID-19-pandemialla on todennikéisesti
ollut jonkinlaista vaikutusta aineiston muodos-
tumiseen.

Tulokset vastaavat aikaisempien kansainvalis-
ten tutkimusten havaintoja (11-13), miki oli
odotettavaa, koska lidkemarkkinat ovat maail-
manlaajuiset. Tutkimuksemme perusteella ke-
viilld 2020 ilmoitetuissa saatavuushiiridissi
korvaava lidkevalmiste 16ytyi useimmiten. Ti-
lanne voi kuitenkin muuttua jatkossa, joten
lainsdadantod ja tietojrjestelmia tulisi kehittad
etupainotteisesti ladkehoidon jatkuvuuden tur-
vaamiseksi. @

1165



ENGLISH SUMMARY

TIINA TAPANILA, HEINI KARI,

A replacement medicine is available in
mes.  most drug shortage cases

Research Unit,

Kela Information Services
BACKGROUND Drug shortages have increased sharply in recent years. We investigated the characteristics
and criticality of the drugs in shortage, as well as the existence of substitution products, in Finland in spring
2020.

METHODS The data comprised drug shortages reported to the Finnish Medicines Agency (Fimea) (n = 879),
which were combined with information from Kela’s pharmaceutical database, Fimea’s list of interchangeable
medicines and Fimea’s pharmaceutical database. A drug was considered critical if it was listed on the

World Health Organization’s list of essential medicines and/or on Fimea's list of products to be stocked as
mandatory reserve supplies.

RESULTS Most of the drugs in shortage are medicines commonly used in outpatient care, such as medicines
for cardiovascular diseases and medicines that affect the nervous system. The typical drug in short supply
is an older and more affordable product for which there are one or more generics on the market. About
one-fifth of the medicines were considered critical. The majority (73%) of drugs in short supply can be
substituted by an interchangeable product at community pharmacies.

CONCLUSIONS Although there has been an increase in the amount of drug supply shortages, a replacement
medicine is available in most short supply cases.
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