Lakemedelsbrist

Inledning

Lakemedelsbrist (kallas aven forsdorjningsbrist eller
lagerbrist) kan antingen vara en tillfallig brist pa lakemedel
eller diagnostikprodukter som loser sig med tiden eller ett
tillbakadragande fran marknaden av innehavaren av godkannandet
for forsaljning sa att bristen overgar till ett permanent
leveransstopp i det berdrda omradet (landet).

De flesta lakemedelsbrister atgardas pa nationell niva av de
nationella behdriga myndigheterna.Europeiska
lékemedelsmyndigheten (EMA) kan ocksa involveras i vissa
situationer, till exempel nar en lakemedelsbrist ar forknippad
med ett sdkerhetsproblem eller nar den paverkar flera
medlemsstater.

Orsaker till lakemedelsbrist

Lakemedelsbrist kan intraffa av manga orsaker, till exempel

- svarigheter med tillverkningen eller problem som
paverkar lakemedlens kvalitet vilket kan inverka pa
patientvarden

=ovantad efterfragan (till exempel plotsliga
virusutbrott, naturkatastrofer)

= problem av ekonomisk natur

= problem i distributionskedjorna.

Det har forekommit ett antal folkhalsokriser som har orsakats
av akut och kronisk forsorjningsbrist.

De har intraffat av en eller flera av foljande orsaker:


https://toolbox.eupati.eu/resources/lakemedelsbrist/?lang=sv

Problem med tillverkningspraxis

Om god tillverkningssed (GMP) inte har foljts, till exempel om
en GMP-inspektion underkdnns pa grund av otillracklig kontroll
av ramaterial, kan det 1leda till en tillfallig
forsdorjningsbrist.

Kvalitetsdefekter

Upptackt av en kvalitetsdefekt i ett produktionsparti kan
resultera i att partiet inte distribueras pa marknaden eller
att ett lakemedel adterkallas — till exempel vid kontaminering
av ett sterilt lakemedel pa grund av utrustningsfel.

For brister som orsakats av att god tillverkningssed inte har
foljts eller att kvalitetsdefekter har uppstatt har EMA
dokument (narmare information fdljer nedan) som stoéd for
tillsynsmyndigheter som &r inblandade pa EU-niva.EMA har
upprattat en offentlig lista Over brister som har faststallts
av EMA:s kommitté foér humanlakemedel (CHMP) och/eller
kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC).Den ar avsedd att ge tydlig information till
patienter, sjukvardspersonal och andra intressenter om brister
som faststallts av EMA.

Problem 1 distributionskedjan

Manga kallor till aktiva substanser for livraddande lakemedel
— till exempel antibiotika — ar belagna utanfdr EU, och vissa
finns i lander med osakra politiska och regulatoriska system
eller som ofta rakar ut for naturkatastrofer, till exempel
tsunamin i Japan 2011.

Den globaliserade tillverkningen kan innebara att
féorsé6rjningen sker fran endast en eller nagra fa
tillverkningsstallen pa global niva.Om problem uppstar pa
dessa stallen kan darfor brister uppsta i den globala
forsorjningen.Det kan handa att produktionen av enstaka



nyckelprodukter ar beroende av en enda kontraktstillverkare.

Ekonomiska orsaker

- Globala eller regionala kriser som paverkar ett lands
halso- och sjukvardsbudget.

= Beslut om att aterkalla ett lakemedel fran en marknad av
olika skal — till exempel distributionskedjans
tillforlitlighet, distributionskostnader och andra
affarsmassiga orsaker.

» Resultatet av parallellimport/-export, dar forsdérjning
som ar avsedd for ett land dirigeras om till ett annat
pa grund av prisskillnader mellan lénderna.

Ovantad 6kning av efterfragan

Nar en innehavare av godkannande for forsadljning kommer in pa
en ny marknad kan efterfragan pa lakemedlet
underskattas.Obalansen som da uppstar mellan den planerade
forsorjningen och den faktiska efterfrdagan kan orsaka en
tillfallig brist.

Oférutsedda varldsomfattande eller regionala halsokriser -
till exempel en influensapandemi — kan ocksa resultera i
ovantad hog efterfragan pa ett lakemedel.

Konsekvenser av lakemedelsbrist

Lakemedelsbrist kan paverka patienter pa manga olika satt:

= utebliven behandling

 behandlingsavbrott (uteblivna lakemedelsdoser ibland med
allvarliga foljder)

= utbyte mot mindre effektiva eller dyrare alternativ (for
vilka kostnaderna kanske inte alltid ersatts)

= risk for ett okat antal incidenter (AE).

Europeiska tillsynsmyndigheter har som mal att minimera



konsekvenserna av lakemedelsbrist for patienter.De gor detta
genom att

samarbeta med lakemedelsforetag for att 10sa
tillverknings- och distributionsproblem

dela information med internationella partner om
alternativa forsorjningskallor

= be om aterkoppling fran patienter och sjukvardspersonal
om konsekvenserna av lakemedelsbrist som stod vid
beslutsfattande

vidta atgarder for att mojliggdéra anvandning av
alternativa lakemedel eller leverantorer.
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