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Komission raportti (2021) "Future-proofing
pharmaceutical legislation - study on medicine
shortages”
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Saatavuushairioiden seuranta ja maarittely vaihtelevat maittain

Saatavuushairiot lisaantyneet monissa pitkdan markkinoilla olleissa
valmisteissa

— erityisesti kipuladkkeissa, verenpaineladkkeissa, antibiooteissa ja
syopalaakkeissa

Noin puolet saatavuushairioista johtuu valmistuksen laatuongelmista
My0@s kaupalliset syyt ja yllattavat kysynnan muutokset yleisia syita

Taustalla usein valmistuksen keskittyminen vain muutamalle
toimijalle ja markkinamekanismit (esim. kilpailutukset joissa halvin
hinta ratkaisee)

Useimmat saatavuusongelmat kansallisia/markkinakohtaisia
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Rinnakkaisladke
teollisuus ry

Halpaa hintaa painottavat hankinta- ja
Kilpailutusmekanismit ohjaavat valmistusta

Tender contracts can usually only be won by using the
cheapest source of active ingredient

Partially high share of active ingredient costs in total Example: total cost change by using a 30%
production costs (selection) cheaper API

Share of active ingredient (API)
of total production costs

Producer A - API 1
(oral solid) 34

Producer A - API 2 55 66% API cost in total FDF cost

(oral solid)

Producer A - API 3
62 5]

(oral solid)

b 67 30% active ingredient price difference
Prod B-API5

° ucer(oral solid) L g

Producer B - API 6 71

(oral solid) 20% total cost difference

Producer C - API 7 87
(Liquid form)

Producer D -API 8 81
(Liquid form)

Source: Extract from an unpublished survey on the share of active ingredients in total production costs in 2021, example based on statements in the Cll Report.

Lahde: Why we need stronger supply chains for generic medicines - Concept for more
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Suuruuden ekonomia ohjaa globaalia _ _
e : Rinnakkaislddke
ladkemarkkinaa eolls is s

Cost advantage: Chinese active ingredients are around
20 % cheaper than Indian ones

Production costs of Chinese APIs around 20% lower than Economies of scale, cheaper access to raw
in India* materials and lower production (and start-up) costs

Advantage India vs. China*

Economies of scale
Production costs India - 100
! Cheap,
3 reliable sources of raw materials
Raw materials
Production costs

Electricity Energy costs

Labour costs
Productivity

Logistics, set-up and others Political support

Access to technolo
Production costs China -_ 81 9y

Funding (Access to capital)

Labour costs -

EEEEHEEN E

Source: * ClI, Indian APl industry - Reaching the full potential, April 2020.
More resilience - higher reliability of supply | July 2021 24 Sarticon GmbH | Dr. Martin Schwarz

Lahde: Why we need stronger supply chains for generic medicines - Concept for more
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Kaikkia saatavuushairioita ei voida estaa
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« Hintaa painottavat kilpailutusmekanismit ja hintasaantely ovat
johtaneet valmistuksen keskittymiseen ja pitkiin tuotantoketjuihin

— EU:ssa ladkkeiden hinnoitteluun ja korvattavuuteen liittyvat asiat kansallisia
— Kiriittisista laédkkeista 9/10 edullisia rinnakkaisvalmisteita

— Inflaatio ja lisdantynyt saantely vaikeuttanut tilannetta entisestaan: yritykset eivat
investoi heikosti kannattaviin valmisteisiin

e Suomi on vain noin 1,3 % Euroopan laakemarkkinasta
— Saatavuustilanteemme on kytkeytynyt globaaliin saatavuuteen

— Eurooppalaisen varautumisen ja huoltovarmuuden edistaminen tarkeaa

 Suurin osa EU:n saatavuushairioista on kansallisia

— Niukkuutta jaettaessa Suomi yleenséa haviaa: pienet volyymit ja alhaiset hinnat
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Vain Suomea koskevien saatavuushairioiden
taustalla
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Suomessa EU:n keskittynein rinnakkaisladkemarkkina

— Markkinoille tulon kynnys korkea myds viranomaismaksuista ja
velvoitevarastointijarjestelmasta johtuen

 Pitkdan markkinoilla olleiden valmisteiden erittain alhaiset
enimmaistukkuhinnat

— 21 vaikuttavaa ainetta, joiden 100 kpl kohtuullinen tukkuhinta alle 5 euroa

— Useissa ladkeaineissa vain 1-2 maahantuojaa

* Yritykset eivat ilmoita saatavuushairidista riittavan tunnollisesti

— llmoitusten maksullisuus on kaanteinen kannuste

 Viitehintajarjestelmassa yrityksen on mahdollista maarittaa
valmisteen hintataso ilman toimitusvelvoitetta

— Letrotsoli 2019, Dutasteridi-tamsulosiini 2023
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Miten saatavuutta ja huoltovarmuutta voitaisiin
parantaa Suomessa?
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e Saatavuuden parantamisen tulisi nousta ladkepolitiikan keskioon
— L&aakkeita ei voi enda nahda vain saastokohteena

— Useissa EU-maissa on tehty paljon konkreettisia toimia oman markkinan
houkuttelevuuden lisdamiseksi (merkittdvimpana hintojen nostaminen)

— Tarvitaan tavoitteellista yhteistyota eri viranomaisten (ja toimijoiden) valilla

o Lisataan markkinan houkuttelevuutta

— Siirretdan painopistetta hintasaantelysta toimivaan markkinamekanismiin

« Parannetaan saatavuustilanteen seurantaa ja varautumista
— Tehd&an hairididen ilmoittamisesta maksutonta kuten muissa Pohjoismaissa
— Valvotaan etta yritykset ilmoittavat saatavuushairioista Fimealle
— Estetdan epareilu kilpailu viitehintajarjestelmassa

— Paivitetaan velvoitevarastointilaki

31.10.2024



Mita meilla on edessa?
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Laakkeet nahdaan jatkossakin helppona saastokohteena
— jajostain pitad saastaa jotta saadaan uudet ladkkeet potilaille
— Osaoptimoinnilta ei valtytd edes Suomen sisalla — miten onnistuisi Euroopassa?
« Euroopassa valmistaminen vol yleistya, mutta vain vahan
— Valmistusketjujen uudelleenorganisointi hidasta
— Lisapisteitd Euroopassa tapahtuvasta valmistuksesta?
* Riippuvuutta Kiinaan vahennetaan kriittisissa valmisteissa?
— Huoltovarmuudesta ei olla valmiita maksamaan ennen kuin on jo myodhaista

— Uudistuminen todennéakoisesti vasta kriisin kautta

« Jatevesidirektiivin edellyttamien investointien (400-600 miljoonaa?)
rahoitusmalli vakavin lahivuosien uhka ladkkeiden saatavuudelle
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Kustannusvaikuttavan
laakehoidon puolesta

heikki.bothas@rinnakkaislaaketeollisuus.fi
040 7589 663

www.rinnakkaislaake.fi

, @rinnakkaislaake
@heikkibothas

31.10.2024



	Dia 1
	Dia 2: Komission raportti (2021) ”Future-proofing pharmaceutical legislation - study on medicine shortages” 
	Dia 3: Halpaa hintaa painottavat hankinta- ja kilpailutusmekanismit ohjaavat valmistusta
	Dia 4: Suuruuden ekonomia ohjaa globaalia lääkemarkkinaa
	Dia 5: Kaikkia saatavuushäiriöitä ei voida estää
	Dia 6: Vain Suomea koskevien saatavuushäiriöiden taustalla
	Dia 7: Miten saatavuutta ja huoltovarmuutta voitaisiin parantaa Suomessa?
	Dia 8: Mitä meillä on edessä?
	Dia 9

