Perhosvaikutus eli perhosefekti on kaaosteo-

riassa kiytetty kuvaus siitd, miten perho-
sen siivenisku maapallon toisella puolella voi
saada aikaan myrskyn toisella puolella maa-
palloa. Perhosefektissi kaaoottisuus syntyy,
kun muutoksen koko ei ole verrannollinen
sen mddrddn vaan erot kasvavat “korkoa ko-
rolle”, jolloin pienikin muutos tai hdirio voi

aiheuttaa suuria vaikutuksia.
Lihde: Wikipedia
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akava influenssapande-

mia laittaisi maailman

ladketuotannon ennen

kokemattomien haastei-

den eteen. Ja koska ladak-

keiti ei riittaisi kaikille,

kansainvilisten ladke-
tehtaiden kuljetusrekkoja olisi ehki turha odot-
taa Euroopan perukoille.

- Suomi on niille yksindinen satamalaituri
pohjoisessa, sanoo Huoltovarmuuskeskuksen
valmiusasiamies, ekonomi Riku Juhola.

Kansainvilisessd kriisissd pienen Suomen
ldakehuolto halvaantuisi hyvin nopeasti, kos-
ka 80 prosenttia ladkemarkkinasta perustuu
maahantuotuihin ulkomaisiin lddkkeisiin ja
suomalaisten ladketehtaiden ulkomailla teet-
tdmiin ldakkeisiin.

Ensimmiisend loppuisivat antibiootit ja sai-
raaloiden tarvitsemat infuusionesteet. Kriisin
pitkittyessd tarjolla ei olisi ladkkeitd akuuttiin
kipuun, ja pian ilman laakkeit4 jdisivit suuret
kroonikkoryhmit, kuten 40 000 tyypin 1 dia-
beetikkoa, 200 000 astmaatikkoa ja 500 000 ve-
renpainelddkkeiden kiyttdjaa. Ilman sadnnol-

listé ldakehoitoa esimerkiksi insuliinihoitoiset
diabeetikot ovat vilittdméssd hengenvaarassa.

Riku Juholan mukaan kotimainen ladkete-
ollisuus ei pysty turvaamaan ladkkeiden, 144-
kintdmateriaalien tai rokotteiden saatavuutta
alkuunkaan.

Katastrofitilanteiden varalle Suomessa sédé-
dettiin vuonna 1984 maailmanlaajuisesti ainut-
laatuinen ldakkeiden velvoitevarastointilaki. Se
velvoittaa maassamme toimivaa ladketeollisuutta
ja maahantuojia pitimédn normaalitasoa suu-
rempia varastoja, joiden ansiosta lddkehuolto
pystyy toimimaan saantihdiriossi jokseenkin
normaalisti jopa 12 kuukauden ajan. Lain to-
teutumista valvoo Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimea. Kaytinndssd kansallisen
huoltovarmuuden turvaaminen vaatii valtion ja
elinkeinoeldman yhteisty6ta, jota koordinoi tyo-
ja elinkeinoministerién hallinnonalaan kuulu-
va Huoltovarmuuskeskus.

Laitos varmistaa, ettd kaikki yhteiskunnan
kannalta valttamattomat jarjestelmét, kuten ener-
gia-, elintarvike- ja terveydenhuolto seka tieto-
verkot, kuljetuslogistiikka, rahoitusala ja teolli-
suus, pystyvit toimimaan poikkeustilanteissa. P
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uoltovarmuuskeskus valmistautuu tar-
tuntatautiepidemioihin, tietoverkko-
hyokkéyksiin, energian saantihdiri-
6ihin, ympdristdonnettomuuksiin ja
kansainvilisen kaupan hdiritilanteisiin. Mahdol-
lisina uhkatekijoind pidetddn my6s luonnonmul-
listuksia ja darimmadisid sadilmioitd. Usein uhka

Laakkeita 10 kuukaudeksi:

e mikrobildakkeet
¢ infuusioliuokset

on epéisuora, onnettomuus sattuu kaukana Suo-
mesta, mutta se voi vaikuttaa kriittisten hyodyk-
keiden saatavuuteen.

Yksi todennékéinen yhteiskuntamme jérjestysté
ravisteleva uhka on vaikuttavuudeltaan vakava in-
fluenssapandemia. Sikainfluenssan puhjettua Meksi-
kossa kevailla 2009 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
ja Huoltovarmuuskeskus saivat hankittua nopeasti
virusldakkeitd ja suojamateriaaleja seké tehtyd pan-
demiarokotteiden ostositoumuksen koko véestolle
ensimmidisten tilaajien joukossa.

Terveydenhuollon jirjestiminen on valmiusasia-
mies Riku Juholan mukaan yksi huoltovarmuuden
hankalimmista osa-alueista. Huoltovarmuus on ko-
konaisuus, joka koostuu ketjuista. Ladkkeen tapa-
uksessa on varmistuttava, ettd kriisitilanteissakin
on saatavilla vaikuttavaa ainetta, apuaineita, pak-
kaustekniikkaa ja kuljetuslogistiikkaa.

- Tieddmme absoluuttisesti, montako kilokalo-
ria téssd valtakunnassa taytyy vahintéén olla ja krii-
sitilanteessa voimme laittaa ruokaan puolet "peta-
jdistd”. Jos taas energiasta tulisi kova pula, voisimme
antaa madrdyksid energian ja polttoaineiden sdds-
tamisestd. Mutta terveydenhuollossa varautumi-
nen on haastavaa. Koko vieston terveydenhoidon
ja toimintakyvyn turvaaminen on kallista ja sithen
liittyy paljon eettisid valintoja siité, ketd hoidetaan
ja milld tavalla.

Keskeisia laakkeitd pidetddn varastossa, jotta
valtyttdisiin hamstraamiselta. Siitd nimittdin voi
olla enemmin haittaa kuin itse kriisin aiheuttajas-
ta. Vairiin paikkoihin hamstrattuja ladkkeita ja tar-
vikkeita ei riitd tarvitseville, mikd pahentaa tervey-
denhuollon pulaa. Esimerkiksi HIV- ja sars-kohun
aikana maailmalta oli vaikea saada kertakéyttohan-
sikkaita kovan kysynnin vuoksi.

uomen ladkehuoltoa uhkaavat kriisit voivat
olla paikallisia, alueellisia, maanlaajuisia, eu-
rooppalaisia tai globaaleja, ja jokainen niista
vaikuttaa lddkkeiden tarpeeseen eri tavoin.

Esimerkiksi maanosakohtainen kriisi voi vie-
déd maailmanmarkkinoilta kokonaan pois tiettyja
lagkevalmisteita, jos niissd tarvittavaa harvinaista
raaka-ainetta saadaan ainoastaan yhdestd tietystd
maailmankolkasta.

- Poliittisesti epdvakaassa maassa rajat saatetaan
laittaa kiinni ylldttden. Siksi on onni, ettd Suomes-
sa kéytettavistd ladkkeistd valtaosa on valmistettu
EU-alueella. Kuitenkaan globaalissa kriisissd emme
voi laskea sen varaan, ettd vanhat eurooppalaiset P>

14 Apteekkari 6/11 » 3.6.2011



Ladkkeitd 3 kuukaudeksi:
hengityselinten sairauksien ladkkeet
ruoansulatussairauksien lagkkeet
psyykenlaakkeet
neurologisten sairauksien ladkkeet
silmatautien laakkeet
veritautien ladkkeet
elainlagkkeet

Laakkeita 6 kuukaudeksi:

e sydan- ja verisuonisairauksien lagkkeet

e aineenvaihdunnan ja
umpierityssairauksien laakkeet

e kipu-, reuma- ja kuumelaakkeet

e paikallispuudutuksessa ja yleis-
anestesiassa kaytettavat laakkeet

e myrkytysladkkeet ja rokotteet

VALTIONEUVOSTO VAHVISTAA huoltovar-
muuden yleiset tavoitteet viiden vuoden vélein.
Laakkeiden velvoitevarastointilakia korjattiin
vuonna 2009, se vahensi useimpien laakkeiden
varastointivelvoitteita.
Laki kohdentaa velvoitevarastointia 1adk-
keisiin, joilla varmistetaan ladkehoidon varassa
olevien ihmisten turvallisuus, yleiskirurgiset toi-
minnat ja tehohoito.

Suomen ladkemarkkinoilla on noin 900 vai-
kuttavaa ainetta. Niista velvoitevarastoinnin pii-
riin kuuluu 96 ihmisille ja 17 elaimille tarkoitet-
tua vaikuttavaa ainetta. Velvoitteen piirisséd on
my0s apu- ja lisaaineita.

My®os terveydenhuollon yksikaéilla on velvoi-
te varastoida ldakkeitd, mutta varastot ovat pie-
nempia.

Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos va-
rastoi influenssarokotteita lukuun ottamatta ro-
kotusohjelmaan kuuluvia valmisteita kuukauden
normaalia kulutusta vastaavan maaran.

L&hde: Huoltovarmuuskeskus
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Laaketuotanto muuttuu haavoittuvammaksi sita mu-
kaa, kun laakkeiden tuotantoa keskitetédan yha suu-
rempiin laitoksiin.

Riku Juholan mukaan markkinoilla on useita vai-
kuttavia aineita ja ladkevalmisteita, joilla on vain yksi
maailmanlaajuinen valmistaja. Valmistus vahintaan-
kin keskeytyy, jos ainokainen tehdas tuhoutuu esi-
merkiksi luonnonmullistuksessa.

Laaketehtaiden toimintaa voivat haitata myos ar-
kisemmat asiat, kuten tehdastarkastuksessa anne-
tut huomautukset tai kontaminaatiot steriilia vetta
késiteltaessa.

— Lista on pitka: raaka-aineet voivat joutua karan-
teeniin, voi olla lakko, kuljetusvaikeus tai jonkun lin-
jan toimintahairid, johtuvat ne sitten maanjaristyk-
sestd tai vallankumouksesta, Riku Juhola luettelee.

Ladketehtaat laittavat tuote-erid herkasti karan-
teeniin, silla suureen vahinkoon voi riittda pieni inhi-
millinen virhe. Ulkomailla on raportoitu tapaus, jossa
ldakepulloja kuljettanut varastomies térmasi trukilla
varastohyllyyn. Lasipullot sailyivat ndennaisesti eh-
jind, mutta niihin tuli mikroskooppisen pienia saro6-
ja, joista bakteerit paasivat lapi. Taman seurauksena
osa ladkkeen kayttdjista sairastui verenmyrkytykseen.

Laaketeollisuus tarvitsee nykyaén vain muutamia
luonnonmateriaaleja ladkevalmisteiden raaka-ainee-
na. Yksi harvoista tapauksista on rintasyévan kemo-

Ulkomailla on raportoitu tapaus,
jossa lddkepulloja kuljettanut
varastomies tormdsi trukilla
varastohyllyyn. Lasipullot sdilyiviit
ndenndisesti ehjind, mutta niihin tuli
mikroskooppisen pienid sdirdjd, joista
bakteerit pddsivit lipi.

Pienesta virheesta suuri vahinko

terapiassa kaytettava paklitakseli.

— Sitd valmistetaan joko eristamalla viljellyista
lannenmarjakuusesta (Taxus brevifolia Peattie) tai
tuottamalla bioreaktorissa Taxus brevifolia -viljelmil-
14 paklitakselia. My6s paklitakseli osataan nykyaan
valmistaa totaalisynteesilla, mutta bioreaktorituot-
taminen on taloudellisesti edullisempaa, kertoo far-
makognosian professori Raimo Hiltunen.

Myds ehkaisypillereissa tarvittavaa hormonijoh-
dannaista saadaan helpoimmin luonnonmateriaa-
leista. Dioscorea-lajeista saadaan progesteronin
kaltaista diosgeniini-nimista steroidia, josta valmis-
tetaan puolisynteettisesti steroideja. Agave-lajeista
(mm. Agave sisalana Perrine) saadaan hekogeniini-
nimista steroidisaponiinia, josta valmistetaan puoli-
synteettisesti steroideja.

Lisaksi suurin osa maailmalla myytévasta oopiu-
mista on eristetty suoraan kasvista. Tahan syyna
on aineen laiton kayttd huumausaineena. Morfiini
syntetisoitiin totaalisynteesilla ensimmaéisen kerran
vuonna 1952.

Vaikka teollisuus kykenee syntetisoimaan laak-
keitd, aina ei ole siihen tarvittavia raaka-aineita. Eras
ulkomainen laékeyhtio joutui hiljattain pulaan, kun se
oli kayttanyt ladkeainesynteesissa kaivostoiminnan
sivutuotteena saatavaa katalyyttid, mutta saanti eh-
tyi kaivostoiminnan loputtua. |
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kauppakumppanit myyvit ladkkeitd, kertoo Riku Juhola.

Hén myontad, ettd kriiseihin varautuminen olisi hel-
pompaa, jos Suomessa valmistettaisiin edelleen huol-
tovarmuuden kannalta elintirkeitd ldakkeitd ja hoito-
tarvikkeita.

Vield parikymmenté vuotta sitten néin olikin. Ko-
timaisten tehtaiden lddkevalikoima oli laajempi kuin
Sveitsissé. Kriisitilanteissa olennaisinta tuotetta eli in-
fuusioliuoksia valmisti kaksikin yritystd ja Orionin teh-
das tuotti useita antibiootteja.

Nykyéddn Suomen ldaketeollisuus on erikoistunut hor-
moni-, syopé- ja Parkinsonin taudin ladkkeisiin, jotka
eivit ole huoltovarmuuden kannalta keskeisié.

Klassisia, mutta patenttinsa menetténeitd antibioot-
teja tehdddn vield toistaiseksi Euroopassa, mutta tuotan-
toa siirtyy yhd enemmén Kiinaan, Intiaan ja Meksikoon.
Juhola arvelee, ettei eurooppalainen lddketeollisuus voi
panostaa ndihin endé pitkdédn ja timé olisi huomioitava
turvallisuusseikkana EU-tasolla. Olennaista on, etti elin-
tarkeiden ladkkeiden massavalmistus séilyisi EU-alueella.

Globalisoituvassa maailmassa perusldakkeiden pie-
nimuotoinen valmistaminen on kiynyt kannattamatto-
maksi, koska massatuotanto painaa hinnat alas.

— On hullua, etté eldmin pelastavat antibiootit maksa-
vat apteekeissa Kela-korvauksen jélkeen vain pari kolme
euroa, mutta aurinkorasvasta voidaan velottaa 25 euroa!

Juholan mukaan avainladkkeiden ja rokotteiden val-
mistaminen Suomessa olisi tietysti ihanteellista, mutta
ajatuksenakin se on valitettavasti utopiaa.

- Esimerkiksi sikainfluenssarokotteen valmistaminen
oli maailman huipuillekin todella vaativa ty6, suomalai-
sella rokotevalmistuksella ei olisi elinmahdollisuutta. Ti-
lanne voi kuitenkin muuttua, jos tiedeyhteiso kykenee
kehittdmaén uusia tuotantomenetelmi.

uomen laakkeiden velvoitevaraston kokonaisar-

vo on runsaat 150 miljoonaa euroa. Se tarkoittaa,

etta velvoitevarastointi kattaa ladkkeiden tukku-
myynnin arvosta vajaat 10 prosenttia.

Varmuusvarastot sijaitsevat normaalien ladkevaras-

tojen yhteydessd. Monissa muissa maissa ne on eriytetty

"Lidketukkujen tilausjirjestelmiin
pddsevi tietokonevirus laittaisi
ladkejakelun hetkeksi sekaisin.”

tukuista ja ladketeollisuudesta, joten niissi valmiuslddk-
keet vanhenevat turhaan hyllyyn. Suomessa valmius-
varastot laitetaan kiertoon, mika selittad sen, miksi ap-
teekin hyllyille tulee tukusta joskus ladkkeitd, joiden
kestoajasta on endd vdhin jéljella.

Liaketehtaat saavat ottaa ldakkeiden velvoitevaras-
toista Fimean luvalla lddkevalmisteita tilapdisten saan-
tihdirididen viélttdmiseksi. Néin tehd44n yh4 kiihtyvdan
tahtiin. Viime vuonna Fimea my6nsi noin 420 alituslu-
paa tilanteissa, joissa velvoitevarastoja jouduttiin otta-
maan kéyttoon esimerkiksi tehtaan ldake-erdn joudut-
tua karanteeniin.

My6s logistiikkaketjut ovat herkkié hiiriéille, vaik-
kapa ldaketukkujen tilausjérjestelmiin padseva tietoko-
nevirus laittaisi ladkejakelun hetkeksi sekaisin.

- Suomalaisten ldaketukkujen varastot ovat valtavan
hienoja. Varastoroboteilla saattaa olla toistakymmenta-
tuhatta lavapaikkaa ja tietojérjestelmat heittavit ladkkei-
téd sinne, missd on vapaata. Miten tdmé palapeli toimii,
jos sahkoét menevit poikki tai tietokoneohjelma kaatuu?

Huoltovarmuuskeskus ylldpitéi itse kriisispesifien
ladkkeiden raaka-aineiden varmuusvarastoja ja lagk-
keitd niiltd osin, kun ne eivit kuulu velvoitevarastoin-
nin piiriin. Laitoksen varastoissa on esimerkiksi veren-
ja nesteensiirtolaitteita sekd injektioruiskuja ja -neuloja.
Influenssapandemian alettua se hankki 1,4 miljoonaa
kuuria virusladkkeitd Tamifluta ja Relenzaa.

Riku Juholan mielestd Suomi on varautunut tulevai-
suuden kriiseihin hyvin.

- Meilld on hyvit varautumissuunnitelmat, joiden
ansiosta meidén ei tarvitse joutua tdyspaniikkiin, kun
jotain yllattavaa tapahtuu. Jos kaikki sujuu hyvin, Huol-
tovarmuuskeskuksen tekemén tyén hedelmié ei tarvit-
se nauttia koskaan.
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