Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen KKV 323/2024 vp

Vastaus kirjalliseen kysymykseen estrogeenivalmisteiden saata-
vuushiirioista

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tyojérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Mikko Polvisen /ps ndin kuulu-
van kirjallisen kysymyksen KK 323/2024 vp:

Mita hallitus tekee varmistaakseen estrogeenilddkkeen saatavuuden ja naisten estrogee-
nikorvaushoidon hiiriéttdmaén jatkumisen?

Vastauksena kysymykseen esitéin seuraavaa:

Ladkeyrityksen on pidettdvd markkinoille tuotua myyntiluvan saanutta ldfkevalmistetta Suo-
messa keskeytyksettd ladketukkukauppojen ja apteekkien saatavilla. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea valvoo kotimaan markkinoilla olevien ld4kkeiden saatavuuden toteutu-
mista. Ladkkeiden saatavuushiirididen taustalla voi olla useita eri syitd, kuten esimerkiksi 1a4k-
keiden raaka-aineiden laadussa, saatavuudessa ja tuotannossa esiintyvit ongelmat.

Suomessa on markkinoilla noin 50 vaihdevuosioireiden hoitoon kdytettavdd estrogeenia sisélté-
vaa lddkevalmistetta, joista ldhes neljdsosalla on tilla hetkelld saatavuudessa pitkakestoisia, jopa
kevadseen 2025 asti jatkuvia ongelmia. Saatavuushiiridt koskevat estrogeenivalmisteiden erilai-
sia ladkemuotoja, tabletteja, laastareita seké paikallisesti limakalvoille annosteltavia valmisteita.
Osa kyseisten valmisteiden saatavuusongelmista on globaaleja. Fimea on myontényt poikkeuslu-
pia turvaamaan estrogeenivalmisteiden saatavuutta. Saatavuushéiridistd huolimatta vaihtoehtoisia
hormonivalmisteita 16ytyy markkinoilta, mutta hoidon jatkuvuuden turvaaminen voi edellyttia
uutta lddkemaardysta.

Koska ladketeollisuus toimii globaaleilla markkinoilla, saatavuushiirididen hallinta edellyttda ra-
jat ylittdvaa yhteistyotd. Ladkkeiden saatavuuden turvaaminen on tunnistettu tirkeédksi Euroopan
unionissa. Kevaélld 2023 Euroopan komissio julkaisi ehdotuksensa yleisen lddkelainsdaddnnon
uudistamiseksi, jolla tavoitellaan mm. lddkkeiden saatavuuden parantamista. Uudistuksella tavoi-
tellaan siséimarkkinoiden vahvistamista, kilpailukyvyn turvaamista, ldékkeiden saatavuuden pa-
rantamista, sekd mikrobilddkeresistenssin vihentdmistd ja ympériston kestdvyyden varmista-
mista. Saatavuushdiridihin liittyvdd raportointivelvollisuutta tultaisiin lisddméan seka ladkeyri-
tyksid velvoitettaisiin laatimaan saatavuushdirididen ehkdisysuunnitelma. Suomi osallistuu aktii-
visesti Euroopan unionissa tehtdvédan yhteistyohon lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi seké



pyrkii vaikuttamaan Suomen erityispiirteiden huomioon ottamiseksi EU:n yleisen lddkelainsié-
dédnnodn uudistamisessa. Suomi katsoo, etté erityisesti pitkddn markkinoilla olleiden, hyvéksi to-
dettujen ja usein edullisten ldékkeiden saatavuuden turvaaminen on tirkeéa.

Helsingissé 7.10.2024

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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