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PANDEMIAVARAUTUMISRAPORTTI
1. JOHDANTO

Sosiaali- ja terveysministeri6 asetti 21.4.2005 kansallisen pandemiavarautumisen ty6ryhmaén, jonka
tehtdvana oli mm. (1) laatia pandemiaan varautumisen kansallinen suunnitelma; (2) tehda linjaukset
terveydenhuollon varautumistoimenpiteille seka (3) varmistaa hallinnonalojen tehokas yhteistyo.
Tyo6ryhmassé oli edustus sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan ohella maa- ja metsétalous-
ministeriostd, sisdasiainministeriostd, ulkoasiainministeriosta ja puolustushallinnosta. Tyéryhmén
toimeksiannon maardaika paattyi 28.2.2006. Tyéryhma laati ehdotuksen Kansalliseksi
varautumissuunnitelmaksi influenssapandemiaa varten. Kansallinen varautumissuunnitelma
influenssapandemiaa varten on julkaistu 30.12.2006.

Kansallisen varautumisuunnitelmassa toimenpide-ehdotuksina ladkelogistiikan osalta mainitaan:

Varmuusvarastoitujen viruslaakkeiden kulutukseen luovuttaminen

= Laakelaitos kdynnistaa varmuusvarastoitujen ladkevalmisteiden kayttdonoton suunnittelun

= L&4kelaitos selvittad, onko pandemiatilanteessa syyté jakaa kaikki kaytettavat virusladkkeet
sairaala-apteekkien kautta influenssavastaanotoille vai voidaanko pandemiatilanteessa hyodyntéa
normaaliajan l&aakelogistiikkaverkostoa.

= Laékelaitos valmistelee ladkevarastojen ja —kuljetusten murtosuojaukseen liittyvan ohjeistuksen

= La&akelaitos suunnittelee menettelytavat varmuusvarastoitujen ladkkeiden oikea-aikaiseen
kulutuksen seurantaan.

= Toimenpiteitd ja menettelyja suunnitellessaan Laakelaitos toimii yhteistydssa
Kansanterveyslaitoksen Infektioepidemiologian osaston kanssa, jotta pandemian eteneminen
voidaan ottaa huomioon la&kkeiden jakelussa ja kulutuksen seurannassa.

Viruslaakkeiden toimittaminen potilaille (ladkelain 658:n perusteella)

= Ladkelaitos suunnittelee jakelulogistiikan ko. influenssavastaanotoille seké toimitukseen liittyvat
vaatimukset

= Sairaanhoitolaitokset varmistavat, ettd influenssavastaanotoilla on riittavat tilat ladkkeiden
asianmukaiseen ja turvalliseen varastointiin

= Ladkelaitos suunnittelee menettelytavat terveydenhuollon ja apteekkien yhteisty6lle
la&dkeneuvonnan mahdollistamiseksi luovutettaessa ladkkeité terveysasemalta potilaalle

= Ladkelaitos laatii ohjeet itsehoitolddkkeiden hankkimiseksi apteekeista ja vastaa niiden
julkaisemisesta yhdessa KTL:n kanssa.

Viruslaakkeiden kulutuksen seuranta
= Laékelaitos luo menettelyt hoitopisteissa olevien laékevarastojen seuraamiseksi: ilmoitusmenettelyt

ja tiedoston yllapitovastuut sovitaan

Ladkelaitos asetti 4.9.2006 projektiryhman valmistelemaan virusladkkeiden ladkelogistiikkaan liittyvaa
tarkempaa valmiussuunnitelmaa.

Projektiryhma on kuullut tyon aikana asiantuntijoina muita hallintoalan viranomaisia ja laékealan
toimijoita.



2. TAUSTA

2.1. STM Pandemiasuunnitelma

Kansallisen pandemiavarautumissuunnitelman tarkoituksena on ollut ohjata varautumista
influenssapandemiaan terveydenhuollon kaikilla hallinnon tasoilla seka tukea valmistautumista muilla
hallinnon aloilla. Varautumissuunnitelmassa annetaan Suomen oloihin soveltuva kuva pandemian
kehittymisesta, terveydellisistd, yhteiskunnallisista ja taloudellisista vaikutuksista, torjuntaan
kaytettavissa olevista keinoista, eettisista erityiskysymyksistd, terveydenhuollon organisaatioiden
vastuualueista ja erityisjarjestelyistd, varautumisen materiaalisista tarpeista, eri hallinnonalojen vélisen
yhteistyon tarpeista ja pandemian aikaisen organisaation erityispiirteistd, seka viestinnasta ja
tiedottamisesta. Kansallinen varautumissuunnitelma tarkastelee pandemiaa laaja-alaisesti luoden siten
pohjan yksityiskohtaisille suunnitelmille.

Varautumissuunnitelma tulee muuttumaan uhkakuvan, toimintaympériston sek& ennustamis- ja
torjuntakeinojen muuttuessa. Influenssapandemian syntymistd on mahdotonta ennustaa, eiké lopullisen
pandemian aiheuttava virus ole valttamétta nykyisin tunnetun influenssaviruksen alatyyppi.

2.2. Laakelogistiikka

Suomen valtio on varautunut influenssapandemiaan taydentamaélla ladkkeiden varmuusvarastoja
neuraminidaasinestéjiin kuuluvilla virusladkkeilla sek& amantadiinilla. Pieni osa hankituista
varmuusvarastoista on jo sijoitettu sairaanhoitopiireihin véestomaaran suhteessa. Koska
varmuusvarastoon hankittujen neuraminidaasinestoon perustuvien viruslagkkeiden tehon edellytys on,
ettd la&ke annetaan 48 tunnin sisélld oireiden alkamisesta, virusladkkeiden saatavuus, varmuusvarastojen
kayttoonotto ja sujuva jakelu tulevat olemaan kriittisia ladkehoidon onnistumisen kannalta.
Varmuusvarastoituja ladkkeita voidaan ottaa kayttoon, kun sosiaali- ja terveysministerié on todennut
niiden kayttoonoton tarpeelliseksi (Valtioneuvoston asetus N:o 279, 20.4.2006).

Suomi on tilannut prepandeemista rokotetta (ihmiseen kdytettavd mallirokote) koko véestolle.
Kansanterveyslaitos on lisaksi tehnyt tdsmarokotetta koskevan viisivuotisen ennakkovaraussopimuksen
influenssarokotevalmistajan kanssa.

Varmuusvarastoon hankituilla la&kevalmisteilla on voimassa olevat myyntiluvat, joiden perusteella ne
voidaan ottaa kayttoon ilman lisdtoimenpiteitd. Varmuusvaraston kéyttéonotosta paattaa viimekadessa
valtioneuvosto ja toimitusten kaynnistdmisté ohjaa sosiaali- ja terveysministerid. Toimitusten
kaynnistdmiseen liittyvastd suunnittelusta ja toteutuksesta vastaa Ladkelaitos yhteistydssa
Huoltovarmuuskeskuksen, Kansanterveyslaitoksen, sairaanhoitopiirien ja ladkejakelijoiden kanssa.
Tassé raportissa kuvataan menettelytavat varmuusvaraston kayttoonottamiseksi ja vastuutahot
toimitusten k&ynnistamiseksi.

Laékkeiden saatavuus perustuu la&dkevalmisteelle mydnnettyyn myyntilupaan. Myyntilupaprosessit uusien
laékevalmisteiden osalta ovat pddosin harmonisoituja prosesseja. Myyntiluvan myodntamisen jalkeen
la&kevalmisteelta edellytetddn kaytanndssa korvattavuuspédétosta ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista. Edellda mainitut ovat edellytyksia la&dkkeen kaupanolon aloittamiselle. Yksittéisen
la&kevalmisteen saatavuus kauppaantuonnin jalkeen on riippuvainen taloudellisista edellytyksista ja
erilaisista tuotantoon ja tutkimukseen liittyvista tekijoista.

Useilla laékkeilld on maailmanlaajuiset markkinat ja vain harvoja valmistajia. Ladkkeet valmistetaan
sarjoina eri markkinoiden edellyttdmin pakkausmerkinndin. Suomen pienille markkinoille la&dkkeet
valmistetaan myyntiennusteiden mukaisina sarjoina, usein vain kerran vuodessa. Téllaisessa tilanteessa
héiridtilanne voi pahimmillaan aiheuttaa varsin suuria vaikeuksia ja viiveita ladkevalmisteen



saatavuuteen. Ladkkeen saatavuusongelmat voivat kestdd muutamista paivista aina puoleen vuoteen.
Normaalisti hyvin toimivien logististen jarjestelmien seurauksena varastot
on minimoitu seka raaka-aineiden tuottajilla ettd teollisuudessa, kaupassa ja kayttajilla.

Ladketukkukauppa toimittaa ladkkeité vahittaisjakelua varten apteekkeihin, sivuapteekkeihin, sairaala-
apteekkeihin ja ladkekeskuksiin. Yksittaisiin terveyskeskuksiin, joissa ei ole ladkekeskusta, ladkkeita ei
voida toimittaa suoraan ld&ketukkukaupasta. Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset voivat kuitenkin
toimittaa ladkelain 62 8:n mukaisin menettelyin l&dkkeit4 edelleen saman kunnan, kuntayhtymén tai
niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin julkisiin terveydenhuollon toimintayksikdihin. Lisaksi
Laakelaitoksen luvalla sairaala-apteekki tai ladakekeskus voi tietyin rajoituksin toimittaa ladkkeité
yksityiselle terveydenhuoltoyksikdlle tai toiseen sosiaali- ja terveydenhuoltolaitokseen ja apteekkiin.
Tama lupamenettely edellyttaa hallintomenettelylain mukaista kuulemista.

Pandemiatilanteessa on tarkoituksenmukaista, ettd pandemiapotilas saisi tarvitsemansa ladkkeet niista
terveydenhuollon toimipisteistd, missd hanen diagnoosinsa tehdaén. Ladkelogistiikkaan liittyvassa
tarkentavassa varautumissuunnitelmassa kuvataankin ladkkeiden jakamiseen liittyvét toimintatavat
samoin kuin la&kkeiden varastointiin tarvittavat lisatilat seka ladkejakelun edellyttdmét henkil6resurssit.
Jotta pandemian levidmisen hillitsemiseksi luodulla poikkeuksellisella virusladkkeiden jakelutavalla
saavutetaan suunniteltu hyoty, on tarkeda, ettei potilaiden tarvitse influenssavastaanotolla kdynnin
jalkeen asioida apteekissa itsehoitoon tarkoitettujen laédkkeiden hankkimiseksi.

Ladkelaitos seuraa ja yllapitaa ladkkeiden kulutustilastoja ladketukkukaupoilta saatujen myyntitietojen
perusteella. Nama tilastot perustuvat ladketukkukaupoista toimitettujen ladkepakkausten maariin. Koska
varmuusvarastoon hankittujen virusladkkeiden varastot ovat rajalliset, pandemiatilanteessa on tarkeda
tietdd jatkuvasti kéytettavissé olevien ladkkeiden méara eri toimipisteissa.



3. LAAKEHUOLLON TURVAAMINEN POIKKEUSOLOISSA

3.1. Valtion varmuusvarasto

Valtion varmuusvarastolla (Laki huoltovarmuuden turvaamisesta 1390/1992) tarkoitetaan valtion
omistuksessa olevia, huoltovarmuustarkoituksiin hankittuja ladkkeitd, ladke- ja raaka-aineita. Varmuus-
varastoista vastaa Huoltovarmuuskeskus yhdessé Puolustusvoimien Sotilasladketieteen Keskuksen
Sotilasapteekin kanssa. Prepandeemisen rokotteen varmuusvarastoinnista vastaa Kansanterveyslaitos.

Valtioneuvoston asetuksen (279/2006) mukaan huoltovarmuuskeskuksen yllapitaméssa
varmuusvarastossa olevia ladkkeitd, ladkintdmateriaalia ja suojavélineita voidaan ottaa kaytt6on nopeasti
silloin, kun se on valttaméatonta vaeston asianmukaisen hoidon tai sairauksien ehkaisyn toteuttamiseksi
eivatka kaupalliset varastot riitd. Asetuksen mukaan sosiaali- ja terveysministerio toteaa kdyttéonoton
edellytysten olemassaolon, jonka jalkeen mainittua materiaalia voidaan luovuttaa varmuusvarastoista.

Huoltovarmuuskeskus on hankkinut varmuusvarastoon virusladkkeita seuraavasti: Tamiflu 1 293 000 ja
Relenza 100 000 kuuria seka Atarin 10 055 000 tablettia (2’ 100 tabl./pak.) ja liséksi 6,9 kg
oseltamiviirifosfaattijauhetta. Koko virusladkeméaara vastaa yli sadan vuoden normaalia kulutusta.
Varmuusvarastoa ei voida kierrattdd. Laakkeiden kestoaika umpeutuu 4-5 vuoden kuluessa. HVK
rahoittaa ladkintdhuoltoa vastaamalla mm. influenssapandemiarokotteen osto-optiosopimuksen kahden
ensimmaisen vuoden kustannuksista.

HVK:n omistamien terveydenhoidon tarvikkeiden madré vastaa noin 3 kk:n normaalia kulutusta.
Varmuusvaraston tarvikkeet ovat tuonninvaraisia, kertakayttoisia ja yleiskirurgisia. valikoimaan kuuluvat
injektioneula ja -ruisku, suonikanyyli, veren-ja nesteensiirtolaite, intubaatioputki, imu- ja virtsakatetri,
virtsapussi, duodenaaliletku, leikkausveitsi, Kipsiside, leikkaus- ja tutkimuskasineet seka kirurgiset
ommelaineet. Sairaanhoitopiireilld on mahdollisuus lisatd varmuusvarastointisopimuksin pandemiassa
tarvittavaa erityismateriaalia Kierratettavaan varastoon. Desinfektioaineiden huoltovarmuus rakentuu
kotimaisen tuotannon varaan. Hengityssuojaimia on varattu ensivasteen toimintaan. Koska sairaaloiden
laitekanta on tuotemerkeiltd&n ja malleiltaan kirjava, tulee niiden oma-aloitteisesti vastata laitteiden
varaosien ja kdyttomateriaalin huoltovarmuudesta.

3.1.1 Varmuusvarastojen kayttoonotto
3.1.1.1. Valmiustilan nostaminen

Erityistilanteiden ja poikkeusolojen hallitsemiseksi valmiutta nostetaan joustavasti ja portaattomasti.
Pandemian osalta WHO on madritellyt vaiheet (valmiustilat) pandemian etenemisessa (liite 3.).

Influenssapandemiasta varoittavan jakson (WHO-vaiheet 3-5) aikana tavoitteena on pandemian
estaminen tai huomattava viivastyttdminen. Potilaita on Suomessa muutamia tai korkeintaan muutamia
kymmenid, mikd mahdollistaa toiminnan toteuttamisen normaalissa organisaatiossa eiké ladkkeiden ja
tarvikkeiden tilanteen mukainen riittavyys ole ongelma. Potilaat ohjataan ja kuljetetaan mahdollisimman
suoraan lopulliseen hoitopaikkaan tartuntojen vélttamiseksi.

Pandemiavaiheessa (WHO-vaihe 6) tavoitteena on sekd pandemian suurimman sairastuvuuden
ajankohdan viivastaminen etta influenssan aiheuttamien vakavien tautitapausten ja kuolemien
vahentdminen. Pandemia edellyttad taysvalmiutta, jossa kaikki voimavarat on otettu kayttoon erityis- tai
poikkeusolotilanteen aiheuttamien vaikutusten ehkaisemiseksi ja niista selviytymiseksi.



3.1.1.2 Kayttoonotosta paattdminen ja kayttbonoton ohjaus

WHO vaiheissa 1 ja 2 paatoksenteko ja tiedottaminen tapahtuvat hallinnonalojen normaalimenettelyn
mukaan. Vaihe 3 tarkoittaa lisaantynytta tiedottamisen tarvetta terveydenhuollossa, hallinnonalojen
valilla ja véestoon (perusvalmius).

Vaiheessa 5 (pandemiasta varoittava jakso) ensimmaiset tautitapaukset ilmenevat todennakoisesti
Suomen ulkopuolella. Tarkein muutos edelliseen on paatoksenteon siirtyminen erityismenettelyyn,
jolloin valtioneuvosto nimittadd pandemiajohtoryhman ja keskittaa paatoksenteon.

Laakelogistiikan osalta vaiheen 5 toimenpiteet kasittavat:

o | ddkelaitoksen valmiustila nostetaan tehostettuun valmiuteen, jolla yllapidetaén jatkuvaa
johtamisvalmiutta seka tehostetaan toimintaa.

e Viruslaékkeiden jakelu ja seuranta menettelyt yhteensovitetaan muuttuneiden
kayttoperusteiden kanssa.

e Prepandeemisen rokotteiden luovutukseen liittyvaa paatoksentekoa

e Velvoite- ja varmuusvarastojen (rokotteet, ladkkeet ja tarvikkeet) kdyttdonoton suunnittelua
tarkennetaan.

e Tiedottamista tehostetaan.

Vaiheessa 6 (pandemia) pandemian ilmaantumiseen Suomessa on muutama viikko aikaa. Edellisten
yleisten toimenpiteiden liséksi tulee mahdolliseksi poikkeustilanteen saaddsten kayttoonotto (mikéli
pandemia siséllytetdadn valmiuslakiin). Ladkelogistiikan osalta keskeinen huomio kiinnitetdan
prepandeemisen rokotteen jakeluun ja vaeston nopean rokottamisen valmisteluun ja olemassa olevien
ladkkeiden jakelun ja kulutuksen yms. seurantaan ja varmistamiseen.

Laakelogistiikan osalta vaiheen 6 toimenpiteet kasittavat:
o Viruslaékkeiden jakelun ja seurannan menettelyt sovitetaan yhteen muuttuneiden
kayttoperusteiden kanssa.
e Varmuusvarastoitujen ladkkeiden kayttdonoton paattdminen ja siihen liittyvat
lupakayténtéjen toimeenpaneminen.

3.2. Velvoitevarastointi

Velvoitevarastoinnilla tarkoitetaan ladkkeiden maahantuojien ja valmistajien seké sairaanhoitolaitosten ja
terveyskeskusten omistamia ja varastoimia laékkeitd. Velvoitevarastointilaki (402/84) méaraa
velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvat laédkeryhmaét ja varastoitavat ladkemaarat. VVelvoitevarastointiasetus
(608/84) méaarittelee ko. ladkeryhmista velvoitteen piiriin kuuluvat ladkeaineet. Laakelaitos vahvistaa
vuosittain paatokselldan (viimeisin LL Dnro6977/0.6.1./2006) kauppanimikkeittéin luettelon
ladkevalmisteista, joita maahantuojien ja valmistajien tulee varastoida velvoitevarastointilainsdaddannon
nojalla. Paatos julkaistaan Ladkelaitoksen verkkosivuilla (www.nam.fi).

Ehdotus uudeksi ladkkeiden velvoitevarastointilaiksi on parhaillaan viimeisteltdvana Sosiaali- ja
terveysministeriossé.

3.2.1. Laaketeollisuuden velvoitevarastointi

Varastointivelvoite koskee myyntiluvallisia 1adkevalmisteita, jotka on tuotu Suomessa kauppaan.
Varastointivelvoitteen mééra on ladkeryhmasta riippuen viiden tai kymmenen kuukauden kulutusta/


http://www.nam.fi/

myyntid vastaava ladkemaara. Mikali ladkevalmisteella ei ole myyntia, yritykselle ei synny varastointi-
velvoitetta.

Maahantuodut ladkevalmisteet velvoitevarastoidaan lopputuotepakkauksina. Kotimaisilla
la&kevalmistajilla on oikeus varastoida velvoitettaan vastaavan maaran laéketté puolivalmisteena tai
ladkeaineena, raaka-aineina ja pakkausmateriaaleina. Osa kotimaisista ladketehtaista varastoi tasta
huolimatta velvoitteensa valmiina la&kepakkauksina.

Ladkeyritykset ilmoittavat L&akelaitokseen vuoden lopussa seuraavan vuoden varastointivelvoitteensa
maaran. Yritykselld ei ole lupaa alittaa velvoitettaan ilman Laakelaitoksen mydntaméaa alituslupaa.
Alituslupa voidaan velvoitevarastointilain mukaan myodntaa valmisteen saantihairion perusteella tai jos
velvoitevarastossa oleva ladkevalmiste on vaarassa tulla kayttotarkoitukseensa kelpaamattomaksi kuten
vanhentua varastoon. Jos valmisteen myyntilupa lakkautetaan, velvoitevarastoa voi ryhtyé purkamaan 10
kuukautta ennen myyntiluvan paattymistéa.

NyKkyinen velvoitevarastointilainsdadéntté on vuodelta 1984, lakia on viimeksi uudistettu vuonna 1997.
Lainsdadant6d uudistaminen on parhaillaan kdynnissa mm. sen vuoksi, etteivat varastointivelvoitteen
piiriin kuuluvat ladkevalmisteet ja niiden maarat vastaa enaa kaikilta osin ladkehoidon nykykaytantojéa.
Mikrobil&dakkeista voimassa olevan lainsdaddannon perusteella varastointivelvoitteen piiriin kuuluvat
amoksisilliini, bentsyylipenisilliini, doksisykliini, erytromysiini, fenoksimetyylipenisilliini, isoniatsidi,
kloramfenikoli, metronidatsoli, mikonatsoli, rifampisiini, siprofloksasiini, tobramysiini ja trimetopriimi.
Infektioiden hoidossa nykyisin kaytdssa olevista ld&dkevalmisteista velvoitevarastointilaki ei koske mm.
stafylokokkipenisilliinej4, uuden polven makrolideja eika laajakirjoisia beettalaktaamiantibiootteja.

3.2.2. Sairaaloiden ja terveyskeskusten velvoitevarastointi

Ladkkeiden velvoitevarastointilaki (1984/402) koskee my0ds kunnan tai kuntayhtyman (esim.
sairaanhoitopiirin) yllapitdmia sairaaloita seké terveyskeskuksia. Laki ei koske yksityisi
terveydenhuollon toimintayksikoita..

Sairaalat ja terveyskeskukset velvoitevarastoivat perusladkevalikoimaansa kuuluvia ladkevalmisteita
kuuden kuukauden kulutusta vastaavan maaran. Perus- ja ravintoliuoksia sairaaloiden tulee varastoida
kahden viikon kulutusta vastaava madré. Sairaaloilta ei edellytetd varastointivelvoitteensa alittamiseen
erillista alituslupamenettelyd, jos varaston kayttdonotto on laitoksen toiminnan kannalta valttaméatonta
esim. ladkkeen saantih&irion vuoksi. Sairaalat ovat kuitenkin velvollisia viipymatta tdydentdmaén
varastonsa jalleen asetetun velvoitteen tasolle.

Peruslaakevalikoimaa ei kuitenkaan ole tarkemmin lainsdddanndssa tai muissa normeissa méaaritelty,
minké& vuoksi sairaalat ja terveyskeskukset ovat hyvin eri tavoin méaritelleet perusladkevalikoimansa
laajuuden ja kattavuuden. Selvityksia perusladkevalikoiman ja velvoitevarastoinnin kattavuudesta esim.
pandemiassa tarvittavien ladkkeiden kohdalta ei ole tehty. Tdman vuoksi on erittdin vaikea kdytannossa
arvioida miten eri sairaalat ja terveyskeskukset ovat varautuneet esim. pandemian komplikaatioiden
hoitamiseen tarvittavien ladkkeiden osalta. Mikali ndma ladkkeet on luokiteltu perusldgkevalikoimaan
kuuluviksi niin sairaaloilla ja terveyskeskuksilla on varastossa kuuden kuukauden normaalikulutusta
vastaava madré néité ladkkeita.

Perusladkevalikoiman osuus ld&dkehankinnoista tai lddkemenoista vaihtelee suuresti eri sairaaloissa.
Alimmillaan peruslaakevalikoima on muodostanut alle 20 % kokonaislddkehankinnoista ja ylimmillaan
80 %. Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset tekevéat vuosittain ilmoituksen L&&kelaitokselle
peruslaékevalikoimaansa kuuluvien ladkkeiden kulutuksesta 1-9 ensimmadiseltd kuukaudelta seka naiden
perusteella lasketun keskimé&rdisen kuukausikulutuksen ja laskennallisen velvoitteen maéran. Todellisia



velvoitemadrid ei ilmoiteta. L&&kelaitos tarkastaa velvoitteen maarat pistokokeiden perusteella osana
sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten rutiinitarkastuksia.

Peruslaakevalikoiman maaritelman puuttuminen on ongelmallista velvoitevarastoinnin kannalta, liséksi
peruslaékevalikoiman kattavuuden seuranta on sairaaloissa kirjavaa ja osin puutteellista.

3.2.3. Velvoitevarastojen riittavyys pandemiatilanteessa

Arvioitaessa velvoitevarastoinnin riittdvyyttd pandemiaan varautumisessa tulee ottaa huomioon seuraavat
seikat:

e Pandemiatilanteessa mikrobiladkkeiden sek& mm. tehohoidossa ja keuhkosairauksien hoidossa
tarvittavien ladkkeiden kulutus lisaantyy merkittavasti

e Velvoitevarastointilain mukainen varasto on laskettu toimintayksikon normaalin kulutuksen
mukaan.

e Sairaaloiden ja terveyskeskusten velvoite ravinto- ja perusliuosten osalta vastaa vain kahden
viikon normaalikulutusta.

¢ Nykyinen velvoitevarastointilaki koskee vain julkisia terveydenhuollon toimijoita. Yksityinen
sektori on lain ulkopuolella.

e Sairaala-apteekit vastaavat myds muiden kuin oman sairaalan ladkehuollosta esim. sairaanhoito-
piirissé olevien muiden terveyskeskusten ladkehuollosta. Sopimuksissa ei ole aina huomioitu tai
sovittu velvoitevarastointia. Lainsd&ddanndssa ei ole mééritelty, missa velvoitevarastojen tulee
fyysisesti sijaita, kuinka kaukana ja missa ajassa niiden on oltava otettavissa kayttoon.

Sairaala-apteekin ovat tiedustelleet Laakelaitoksesta mahdollisuuksia osin ulkoistaa velvoitevarastointi.
Toistaiseksi tata ei ole kuitenkaan viel& tapahtunut, ja ulkoistaminen voisi aiheuttaa kaytdnnon ongelmia
mm. vastuiden ja velvoitteiden méérittelyssa seka laékkeiden valittoman kayttéon saatavuuden suhteen. .

Velvoitevarastoinnin osalta ongelmallisia valmisteita kdytdnndssa ovat mm. huumausaineet, tilaa vievat
iv-antibiootit, lyhyen kelpoisuusajan omaavat valmisteet seka kalliit l1adkkeet. Hoitokdytantdjen nopeat
muutokset aiheuttavat omat ongelmansa velvoitevarastojen ajantasaisuuteen.

Sairaala-apteekit (24 kpl) kuuluvat Laakelaitoksen normaalin tarkastustoiminnan piiriin ja ne tarkastetaan
3-4 vuoden vélein. Sairaala-apteekkien liséksi kuntien tai kuntayhtymien perusterveydenhuollon
laékehuollosta vastaa noin 150 ladkekeskusta. Useilla suurilla kaupungeilla esim. Espoo, Vantaa,
Tampere ja Oulu perusterveydenhuollon la&kehuollosta vastaa ld&dkekeskus, joiden hoitajana on yleensa
farmaseutti. La&kelaitosten tarkastusten yhteydessa tarkastetaan myds velvoitevarastointilainsdddannon
toteutuminen. Noin 1/3 tehdyista tarkastuksista on havaittu vakavia puutteita velvoitevarastoinnissa.
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4, LAAKKEIDEN KAYTTO PANDEMIAN AIKANA

4.1. Rokotteet (mallirokote®, prepandeeminen rokote? ja tasmarokote®)

Jotta pandemiatdsmarokote voitaisiin saada mahdollisimman nopeasti seké kehitettya ettd kayttoon,
Euroopan Laékearviointivirasto (EMEA) on laatinut ohjeet tdsmarokotteen kehittdmisesta mallirokotteen
avulla (CPMP/VEG/4717/03, CHMP/VEG/193031 /2004). Mallirokote on monovalentti rokote, eli se
sisdltad vain yhté viruskantaa (tavallisissa vuotuisissa influenssarokotteissa on kolme viruskantaa).
Mallirokotteen viruskanta on ihmisisté tai linnuista eristetty virus, mutta rokote vastaa muuten
koostumukseltaan tulevaa tasmarokotetta. Mallirokote ei ole tarkoitettu laajaan kayttoon.

Useat EU-maat ovat olleet halukkaita rokottamaan vaestéa mallirokotteen kaltaisella rokotteella jo ennen
tasméarokotteen saamista. EMEA on parhaillaan laatimassa EU-ohjeistusta mallirokotteesta laajaan
kayttoon tarkoitetun prepandeemisen rokotteen myyntiluvalle (CHMP/VWP/263499/2006, draft). Ohjeen
perusteella laajassa kaytossé prepandeemiselta rokotteelta tullaankin vaatimaan taydellisempaa
tutkimusdataa kuin mitd aikaisemmin mallirokotteelle kaavailtiin.

Useat EU-maat ovat paatyneet tilaamaan ja varastoimaan prepandeemista rokotetta, jolla on tarkoitus
rokottaa véaestosté heti pandemian alettua. Suomi ja askettéin myds Sveitsi ovat ainoat maat, jotka ovat
tilanneet prepandeemista rokotetta koko véestolle. Prepandeeminen rokote voi antaa osittaisen suojan
pandemiavirusta vastaan. My6hemmin véesto rokotetaan uudestaan tdsmarokotteella.

Kansanterveyslaitos on tehnyt tdsmarokotetta koskevan viisivuotisen ennakkovaraussopimuksen
influenssarokotevalmistajan kanssa. Rokotteen valmistaja sitoutuu toimittamaan Suomeen 5,5 miljoonaa
annosta rokotetta. Rokotteen valmistus voi alkaa vasta, kun ihmisesta toiseen tarttuva pandemia alkaa.

Influenssapandemian tdsmarokotteen tuottaminen k&ynnistyy WHO julistettua pandemian alkaneeksi.
Tasmarokotteen valmistukseen on tdmén jalkeen arvioitu kuluvan n. 3-6 kuukautta. Rokotteella tulee
olemaan suuri maailmanlaajuinen kysyntd ja valmiste pyritd4dn saamaan laajaan kdytt66n mahdollisimman
nopeasti.

4.1.1. Myyntilupa ja vaatimukset rokotteen kulutukseen luovuttamiselle

Uusien rokotteiden myyntilupakasittelyt on nykyisin keskitetty EMEA:aan. Mikali malli- tai
prepandeemisten rokotteiden myyntiluvat ehditdan kasitell& ennen pandemian alkamista, ne tullaan
hyvéksymaan keskitetyssd myyntilupamenettelyssa EMEA:ssa suunniteltujen ohjeistojen mukaisesti.

Pandemian alettua malli- tai prepandeeminen rokote tullaan péivittdmaan rokoteviruksen osalta kayttaen
tyyppi Il muutosmenettelyd. Tasméarokotteen nopealle (3 vrk) lupakasittelylle on laadittu oma ohjeisto
(CHMP/VEG/4986/03) ja myds oma erillinen valmiussuunnitelma, jossa lupakasittelyyn osallistuvat
avainhenkilot on myos nimetty.

! pandeemisen influenssatasmarokotteen malli, joka poikkeaa tulevasta tismarokotteesta vain sisaltamansa viruskannan osalta.
Mallirokotteelle haetaan myyntilupaa keskitetyn menettelyn kautta jo ennen pandemian alkamista. Pandemian alettua mallirokote péivitetaan
pandemian aiheuttaneella viruskannalla ja ndin saadaan tdsmarokote.

2 Kuten mallirokote, mutta prepandemisen rokotteen laajemmassa myyntiluvassa on otettu huomioon rokotteen mahdollinen varastointi ja
kayttd pandemian alkuvaiheessa, miké&li rokotteen sisaltdma viruskanta (joko ihmisesté tai linnusta eristetty) on geneettisesti mahdollisimman
lahelld varsinaista pandemiavirusta. Prepandeemisen rokotteen toivotaan antavan osittaisen suojan varsinaista pandemiavirusta vastaan ennen
kuin tdsmarokote on saatu kayttéon. Myyntilupa haetaan normaalisti keskitetyn menettelyn kautta.

% Pandeeminen influenssarokote, jossa on pandemian aiheuttanut viruskanta. Pandemian alettua tasmarokotteen myyntilupa kasitellaan

nopeutetulla aikataululla keskitetyn menettelyn variaationa, mikéali vastaava mallirokote on aiemmin saanut myyntiluvan. Tésméarokotteen
markkinoille saamiseen on arvioitu menevéan noin 4 -6 kuukautta.
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Mikali pandemia alkaisi ennen kuin malli- tai prepandeeminen rokote on saanut EMEA:n myyntilupaa, ei
myd6skaan tdsmérokote voi saada EMEA:n myyntilupaa nopealla lupakasittelyll& (3 vrk). Talldin on
mahdollista myds, ettd rokotteelle myonnetaan kansallinen myyntilupa tai sosiaali- ja terveysministerio
méaaraé rokotteen kayttdon tartuntatautilain nojalla myyntiluvan puuttumisesta huolimatta.

Mikali rokote on saanut myyntiluvan keskitetyssa menettelyssd, ei rokotteelle ole tarpeen myontaa
erillista kansallista myyntilupaa.

4.1.2. Poikkeuslupa rokotteen kulutukseen luovuttamiseen

Kansallinen hyvéksynta seké prepandeemisen ettd tdsmérokotteen kaytolle tulevat ajankohtaiseksi, mikéli
pandemia alkaa ennen kuin kyseiset rokotteet ovat saaneet EMEA:n myyntiluvan. Talléin myods
tasméarokotteen hyvéksyminen kayttoon edellyttdd kansallista myyntilupaa. Tartuntatautilain nojalla
sosiaali- ja terveysministerid voi kuitenkin ottaa rokotteen kayttoon myyntiluvan puuttumisesta
huolimatta. Menettely ohittaa vakiintuneen myyntilupakéytannon. La&kelaitos tulee tekemé&én
suunnitelman kuinka tallaisessa poikkeustilanteessa rokotteen kayttddnoton/tarkistuksen suhteen tulee
toimia.

4.2. Virusladkkeet

Kausi-influenssan hoitoon on Suomessa saatavilla kolme spesifista viruslaaketta: oseltamiviiri,
tsanamiviiri ja amantadiini. N&itd kaikkia voidaan kayttdad myos kausi-influenssan ehkaisyyn. Ladkkeiden
teho influenssapandemian ehkéisyssé tai hoidossa varmistuu vasta sen jélkeen, kun pandemiaviruksen
tyyppi ja herkkyys kaytettavissa oleville viruslaékkeille pandemian puhjettua on tutkimuksissa osoitettu.

Ladkkeista amantadiini estad influenssa A-viruksen M2-proteiinin toimintaa ja viruksen
lisadntymissyklissa tarpeellisten ionikanavien muodostumista, minka lopputuloksena virusten
lisdédntyminen isantasolussa estyy. Amantadiini on suun kautta otettava ladke ja sitd on saatavilla 100
mg:n tabletteina.

Aloitettaessa amantadiinihoito oireiden alkamisesta kahden vuorokauden kuluessa, laakitys lyhentaa
influenssan oireiden kestoa aikuisilla noin yhdell& vuorokaudella. L&&kitykseen liittyy kuitenkin
kohtalaisen usein keskushermosto- ja suolistoperdisia haittavaikutuksia kuten unettomuutta, paansarkya,
huimausta, keskittymiskyvyn puutetta ja pahoinvointia.

Amantadiini tehoaa valtaosaan influenssa A-viruksista, mutta osa epideemisistékin A-viruskannoista on
sille resistenttej4. Sen sijaan B-viruksiin amantadiini ei tehoa lainkaan. Myoskaan ajankohtaisiin H5-
tyypin lintuinfluenssaviruksiin amantadiinilla ei ole havaittu olevan tehoa muutamaa yksittaista
viruskantaa lukuunottamatta. Amantadiinin kenties merkittavin haitta on, ett4 hoidon aikana potilaassa
kehittyy nopeasti télle ladkkeelle resistentteja viruksia, joilla on normaali tartuttamiskyky. Resistenttejé
viruskantoja on todettu jopa kolmasosalla potilaista ensimmaisten kahden — kolmen péivan hoidon
jalkeen. Amantadiinia ei nykyaan juuri kaytetd influenssan hoidossa, mutta influenssan ehkéisyssé se on
edelleen kayttokelpoinen ld&ke esimerkiksi laitoshoidossa olevilla vanhuksilla, mikéli hairitsevilta
haittavaikutuksilta valtytaan ja mikéli liikkeella olevat viruskannat ovat sille herkkia.

Tsanamiviiri sitoutuu influenssaviruksen neuraminidaasiin, mink& seurauksena iséntasolussa syntyvien
uusien virusten irtoaminen sen pinnalta estyy. Vaikutusmekanisminsa mukaisesti tsanamiviiri pyséayttaa
infektion etenemisen elimistossa. Tsanamiviiri annostellaan jauhemuotoisena inhalaationa suoraan
hengitysteihin. Kayttdaiheeksi tsanamiviirille on Suomessa hyvéksytty influenssan hoito ja ehkaisy
aikuisilla ja yli 5-vuotiailla lapsilla.
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Tsanamiiviiri on erittdin hyvin siedetty. Harvinaisena haittavaikutuksena on raportoitu bronkospasmia
inhalaation jalkeen. Astmaa tai keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla olisikin olla tsanamiviiri-
laékityksen aikana kaytdssa myods nopeavaikutteinen keuhkoputkia avaava ladke. Tsanamiviiri tehoaa
sekd A- ettd B-tyypin influenssaviruksiin. Resistenssin kehittyminen hoidon aikana on ollut erittéin
harvinaista. Tsanamiviirin kayttokelpoisuutta etenkin vanhuksilla rajoittaa sen annostelussa tarvittava
inhalaatiolaite, jonka k&ytto voi olla joillekin potilaille vaikeaa varsinkin sairauden aikana.

Oseltamiviiri on toinen markkinoilla oleva influenssan neuraminidaasin est&ja. Oseltamiviiri sitoutuu
tsanaviirin tavoin influenssaviruksen neuraminidaasiin, miké estad vastamuodostuneiden
influenssavirusten irtoamista isantasolun pinnalta ja siten infektion levidmista. Oseltamiviiri on suun
kautta otettava laéke, jota on saatavilla seka kapseleina ettéd oraalisuspensiona. Oseltamiviirin
kayttoaiheiksi on hyvéaksytty influenssan hoito ja ehkéisy aikuisilla ja yli yksivuotiailla lapsilla. Annosta
on pienennettavé potilailla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

Oseltamiviirin teho influenssan hoidossa on samaa luokka kuin tsanamiviirin, eli taudin kokonaiskesto
lyhenee noin 1-1,5 vuorokaudella, kun hoito aloitetaan kahden vuorokauden kuluessa oireiden alusta.
Oseltamiviirin teho riippuu ratkaisevasti siita, kuinka nopeasti oireiden alkamisen jalkeen laékitys
aloitetaan. Aloitettaessa oseltamiviirihoito kuuden tunnin kuluessa oireiden alusta, tauti kestaa yli puolet
lyhyemman ajan kuin jos l&ékitys aloitetaan 36—48 tuntia oireiden alkamisesta.

Yleisimmat oseltamiviirin haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja oksentelu, joita esiintyy idsta riippuen 5—
10 prosentilla potilaista. Haittavaikutukset ovat kuitenkin yleensa niin lievig, joten ne johtavat harvoin
ladkityksen keskeyttdmiseen. Suolistoperéisten haittavaikutusten esiintymisté voidaan vahent&é ottamalla
la&ke aterian yhteydessd, ja joka tapauksessa ne yleensé havidvat hoitoa jatkettaessa.

Oseltamiviiri tehoaa periaatteessa kaikkiin A- ja B-tyypin influenssaviruksiin.

Y hteenveto virusinfluenssalddkkeiden ominaisuuksista 16ytyy liitteesta 1.

4.2.1. Virusladkkeiden kayttoon liittyvat myyntilupa-asiat

Amantadiini on saatavilla kauppanimelld Atarin® (ML-numero 6163, myonnetty 3.2.1971). Myyntiluvan
haltija on Leiras Finland Oy Ab. Atarinia on kaupan 100 mg:n tabletteina. L&&ke on virallisesti
hyvéksytty aikuisten ja yli kaksivuotiaiden lasten influenssan hoitoon ja ehkéisyyn. Varsinaista lasten
valmistemuotoa ei ole olemassa, josta syysta sen kaytto lapsilla on hankalaa.

Tsanamiviiria on saatavilla kauppanimelld Relenza® (ML-numero 13990, my6nnetty 28.6.1999).
Myyntiluvan haltija on GlaxoSmithKline Oy. Relenza on kaupan 5 mg/annos inhalaatiojauheena. L&éke
on virallisesti hyvéksytty aikuisten ja yli 5-vuotiaiden lasten influenssan ehkaisyyn ja hoitoon.

Oseltamiviiria saatavilla kauppanimelld Tamiflu®. Myyntiluvan haltija on Roche Registration.
Valmistemuotoja on kaksi: Tamiflu 75 mg kova kapseli (EU/1/02/222/001) ja 12 mg/ml jauhe
oraalisuspensiota varten (EU/1/02/222/002). Myyntilupa on myénnetty 20.6.2002. Laake on virallisesti
hyvéksytty influenssan hoitoon ja ehké&isyyn aikuisille ja yli yksivuotiaille lapsille.

Tamiflu 30 mg ja 45 mg kapselit ovat saaneet myyntiluvan 19.9.2007 (EU/1/02/222/003-004). Kapselit
on tarkoitettu l&hinna lasten kayttoon, sill& asiantuntijoiden arvion mukaan noin 30% laakkeista tulisi olla
lasten k&yttoon soveltuvaa ladkemuotoa. Valmiste saattaa soveltua myos aikuisille, joiden on vaikea
nielld suuria kapseleita.
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Kaikki kapselit voidaan avata ja liuottaa nesteeseen, joka helpottaa niiden annostelua pienille lapsille.
Suomi toimii EUn keskitetyssa myyntilupamenettelyssé raportoijamaana Tamiflu-laédkevalmisteelle.
Kaikki Tamifluta koskevat muutoshakemukset, turvallisuuspéivitykset ja CHMP:n myyntiluvan haltijalta
pyytamat lisaselvitykset arvioidaan EU:ssa Suomen toimesta ja Suomen tehtdvané on raportoida muille
jasenvaltioille valmisteyhteenvetoa, pakkausselostetta ja/tai turvallisuustietoja koskevista péivityksista.
Influenssapandemian aikana Lé&&kelaitos arvioi oseltamiviirista toimitettavaa turvallisuustietoa.
yhteistyGssa Euroopan L&akeviraston, EMEA:n, ja myyntiluvan haltijan kanssa.

4.2.2. Kayttosuositukset pandemiassa

Influenssavirusladkkeitd voidaan kdyttad pandemiaan johtavan kehityksen katkaisemiseksi tai
viivyttamiseksi WHO:n méérittelemissa pandemiauhkavaiheissa 3-5. Talldin tavoitteena on kayttaa
influenssavirusléékkeité potilaiden hoitoon sairauden vakavuuden lievittamiseksi sek& altistumisen
jalkeiseen lyhytkestoiseen estoldékitykseen. Pandemiavaiheessa 6 virusladkkeiden kéyton tavoite on
komplikaatioiden, kuolemien ja terveydenhuollon kuormituksen vahentdminen hoitamalla oireilevia
potilaita. Pandemiauhkan aiheuttavan viruksen herkkyys influenssavirusladkkeille ratkaisee, mitka
la&kkeistd ovat kayttokelpoisia pandemiauhkan ja pandemian eri vaiheissa. Uhkan aiheuttava
influenssavirus voi olla alun perin resistentti tai se voi kehittaa resistenssin yhdelle tai useammalle
ladkkeelle. Influenssalddkkeiden annossuosituksia saatetaan joutua muuttamaan hoidon tehon
lisddmiseksi.

Ladkkeiden kéayttosuositukset perustuvat ajantasaiseen tietoon muissa maissa tai Suomessa viljeltyjen
virusten herkkyydestd. Herkkyystilanteen muuttumisen vuoksi suositukset ladkkeiden valinnasta, k&yton
syisté ja annostuksesta voivat muuttua nopeasti pandemiauhkan ja pandemian eri vaiheissa. Seké
adamantaaniryhméan (amantadiini, rimantadiini) ett4 neuraminidaasin estajiin (oseltamiviiri, tsanamiviiri)
kuuluvilla influenssaviruslaékkeilld on osoitettu vertailevissa tutkimuksissa olevan tehoa influenssa A-
viruksen aiheuttaman kausi-influenssan ehkéisyssa. Varhain annettuna molemmat ladkeryhmat lyhentavét
influenssan kestoa. Neuraminidaasin estdjien tehoa ei ole osoitettu tilanteessa, jossa hoito aloitetaan yli 48
tuntia oireiden alusta. Neuraminidaasin estdjat véhentévat influenssan komplikaatioiden kehittymista,
adamantaaniryhman laakkeilla tastd ei ole ndyttéa. Lyhytkestoinen estoldékitys ei taysin esta viruksen
lisadntymisté ja esiintymista hengitystie- eritteissg, mik& on huomioitava muita varotoimia maaritettaessa.

Pandemian uhkavaiheista 4-5 alkaen kertyy tietoja siitd, missa ika- tai muissa véeston ryhmissé
pandemian uhkan aiheuttava influenssavirus aiheuttaa merkittavasti vakavia, sairaalahoitoon tai
kuolemaan johtavia sairastumisia. Nama tiedot vaikuttavat ratkaisevasti pandemian aikaisen
virusladkehoidon yksityiskohtaisiin tavoitteisiin ja lopullisiin suosituksiin:

o mikali kertyva tieto viittaa kehitykseen, jossa lasten ja tyoikaisten taudinkuvat eivét poikenneet
oleellisesti tavanomaisesta kausi-influenssasta, ei ole tarvetta poikkeusjarjestelyin tavoittaa
kaikkia vaeston influenssan oirein sairastavia ladkkeen antamiseksi. Ladkehoidon jarjestelyt
kohdistetaan silloin ién tai perustaudin perusteella korkean riskin ryhmiin.

o mikali kertyva tieto viittaa runsaaseen vakavien tautitapausten maaraan kaikissa ikéryhmissa,
tavoitteeksi on asetettava koko vaeston influenssaan sairastuvien hoito.

e mikali pandemiauhkavaiheiden 4-5 tapahtumat sijoittuvat Suomeen ja ne kuluttavat
varmuusvarastoituja ladkkeitad runsaasti jo ennen varsinaista pandemiaa.

e pandemia ilmetessa lyhyin aikavalein useampana kuin yhtena aaltona, on todennékaista, etta
influenssavirusladkkeet eivat riitd kaikkien sairastuneiden hoitoon ensimmadisen aallon jélkeen.

e pandemiaa aiheuttavan influenssaviruksen osittainen resistenssi viruslaékkeille voi edellyttaa
ennakoitua suurempaa hoitoannostusta ja hoidon pitempéé kestoa, mika liséé ladkekulutusta ja
johtaa ladkevarastojen ennenaikaiseen ehtymiseen.
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Edelld mainituista syisté virusladkehoidon kohderyhmié sairastuneiden joukossa voidaan joutua
priorisoimaan. Potilaita hoitava terveydenhoitohenkildsto tulisi kuitenkin asettaa etusijalle hoidossa.
Muiden tyontekijaryhmien ennaltaehkdisevadn hoitoon tulee varautua tydterveyshuollossa. Virus-
laékkeiden pitkékestoinen ehkaiseva kaytto ei ole todennakdisesti mahdollista pandemiatilanteessa
la&kkeiden rajallisen saatavuuden vuoksi.

4.3. Influenssan komplikaatiot ja niiden hoito

Influenssaan liittyy huomattava maaré vakavia komplikaatioita. Vaarallisin influenssan komplikaatio on
keuhkokuume, joka vuotuisten epidemioiden eli ns. kausi-influenssan aikana on l&hes aina bakteerin
aiheuttama. Tavallisin aiheuttaja on Streptococcus pneumoniae (pneumokokki), mutta syyna voi olla
my®s jonkun muun bakteerin kuten Haemophilus influenzaen tai Staphylococcus aureuksen aiheuttama
infektio. Keuhkokuume voi kehittya pian influenssaoireiden alkamisen jalkeen tai tyypillisesti vasta
toipilasvaiheessa. Keuhkokuume voi olla hengenvaarallinen vanhuksilla ja huonokuntoisilla erilaisia
kroonisia tauteja sairastavilla potilailla.

Sydanlihaksen tulehdus ja aivotulehdus ovat harvinaisimpia influenssaan liittyvia jéalkitauteja.
Lievempind mutta hankalina influenssan lisatauteina esiintyy lapsilla yleisesti vélikorvatulendusta sek&
kaikenikaisill& nendn sivuonteloiden tulehduksia. Osa influenssan aiheuttamasta kuolleisuudesta johtuu
sydan- ja verisuonitautien, keuhkosairauksien ja muiden kroonisten perustautien pahenemisesta.

Ladkehoidossa on tarkeintd, etta kaytetty bakteerilddke kattaa todenndkdiset taudinaiheuttajat. Pandemian
uhkavaiheessa (vaiheet 3-5) mikrobiladkkeiden riittavyys ei ole ongelma, eika rajoita mikrobildékkeen
valintaa. Pandemiavaiheessa (vaihe 6), kun potilaita on poikkeuksellisen paljon, bakteerild&kkeiden
saatavuus on todennakdisesti rajoitettua ja vahentaa valintamahdollisuuksia.

4.3.1. Influenssan komplikaatioiden hoitoon kaytettavat mikrobiladkkeet

Sosiaali- ja terveysministerié on nimennyt pandemiavalmistautumista varten uuden asiantuntijaryhman,
jonka tehtavéna ovat myos bakteerilddkkeitd koskevat pandemiaan varautumisen kehittdmistarpeet.
Seuraavassa esitettyd voidaan pitaa ohjeellisena mm. apteekkien varautumista suunniteltaessa.

Sairaalahoitoa vaativat aikuiset: Influenssan komplikaatioiden, kuten pneumonian hoitoon tullaan
ensisijaisesti kayttdmaan suonensiséista kefuroksiimia. Niiden potilaiden osuus, joilla infektiot voidaan
hoitaa talla ladkkeellda on noin 90%. Penisilliiniallergisille potilaille ensisijaiset suositeltavat ladkkeet ovat
levofloksasiini tai moksifloksasiini. N&ita laakkeitd tarvitsevien potilaiden maara arvioidaan olevan noin
5%, josta suonensisaisesti annettavaan ladkemuotoon tulee varautua noin 1%:lla potilaista ja suun kautta
annettavaan ladkemuotoon 4%:lla véest6d. Raskaana oleville penisilliiniallergisille potilaille ensisijainen
laéke on atsitromysiini.

Sairaalahoitoa vaativat lapset: Influenssan komplikaatioiden hoitoon tullaan lapsilla ensisijaisesti
kayttdmaan suonensisaisté kefuroksiimia. Niiden potilaiden osuus, joilla infektio voidaan hoitaa talla
laékkeelld on noin 90%. Penisilliiniallergisille lapsille ensisijaisesti suositeltavat ladkkeet ovat
atsitromysiini (10%), klindamysiini tai sulfatrimetopriimi.

Avohoidossa kaytettavat mikrobilddkkeet aikuisilla: Influenssan komplikaatioiden, kuten
keuhkokuumeen ja poskiontelotulehduksen hoitoon tullaan ensisijaisesti kayttdmaan doksisykliinid,
amoksisilliiniklavulaanihappoa tai kefaleksiinia. Penisilliiniallergisille potilaille ensisijaiset suositeltavat
ladkkeet ovat doksisykliini, levofloksasiini tai moksifloksasiini. Raskaana oleville penisilliiniallergisille
potilaille ensisijainen la4ke on atsitromysiini.

15



Avohoidossa kaytettavat mikrobildakkeet lapsilla: Influenssan komplikaatioiden, kuten
keuhkokuumeen, korvatulehduksen ja poskinontelotulehduksen hoitoon tullaan ensisijaisesti kayttamaan
amoksisilliiniklavulaanihappoa (80%) tai kefaleksiinia (10%). Penisilliiniallergisille potilaille ensisijaiset
suositeltavat laékkeet ovat atsitromysiini (10%) tai sulfatrimetopriimi. Niille yli 8-vuotiaille lapsille, joilla
on seka penisilliini- ettd kefalosporiiniallergia, voidaan harkinnan mukaan kéyttdé doksisykliinia ja yli
12-vuotiaille levofloksasiinia tai moksifloksasiinia.

4.4. Itsehoitoladkkeet

Pandeemisen influenssan oireet ihmisilla voivat olla tavanomaisia influenssan oireita: kuume, yska,
kurkkukipu ja lihaskivut. Tyypillisesti ihmiset ladkitsevét tavallisen respiratorisen infektion flunssan”
oireita seka reseptilaakkeilla etta reseptivapailla valmisteilla. Naiden laédkkeiden kulutus tulee pandemian
aikana kasvamaan ja niiden toimitusvaikeudet ovat todennakagisia.

Itsehoitoldékkeiden osalta tulee pyrkié kansalaisten omatoimiseen varautumiseen riittdvén ajoissa.
Apteekkien on hyvé suunnitella erityiset varautumispakkaukset, joihin on siséllytetty kodin ladkekaappiin
suunniteltu valikoima reseptivapaita ladkkeitd ja muita valmisteita. Varautumisen tarkoituksena on
kohdistaa apteekin resurssit elintarkeiden ladkkeiden toimittamiseen. Etukéteisvarautuminen mydos
vahent&& ihmisten tarpeetonta litkkumista kodin ulkopuolella ja sitd kautta tartuntariskia.

Varautumispakkaukseen tulisi siséltya ladkkeitd ja tarvikkeita jotka ovat reseptivapaita ja joiden voidaan
perustellusti ajatella helpottavan lievan influenssa tai muun respiratorisen virussairauden oireita tai
vahentévan infektion riskié kontaktitilanteissa (erityisesti kasihuuhteet). Paketin mukana voidaan jakaa
myos etukateen valmisteltua kirjallista materiaalia siitd miten respiratoriset virustaudit tarttuvat ja miten
infektioita voidaan parhaiten ehkéista.

4.5 Velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvat laadkkeet

Mikrobil&ddkkeista voimassa olevan lainsdaddannon perusteella ladketeollisuuden varastointivelvoitteen
piiriin kuuluvat amoksisilliini, bentsyylipenisilliini, doksisykliini, erytromysiini, fenoksimetyyli-
penisilliini, isoniatsidi, kloramfenikoli, metronidatsoli, mikonatsoli, rifampisiini, siprofloksasiini,
tobramysiini ja trimetopriimi.

Ladkevalmistajien ja —maahantuojien varastointivelvoitteen méaéra ladkeryhmaésté riippuen on viiden tai
kymmenen kuukauden kulutusta/myyntié vastaava ladkemaard. Nykyisen velvoitevarastointilain
perusteella varastointivelvoitteen piiriin kuuluvat ld&kevalmisteet eivét vastaa enéda kaikilta osin
la&kehoidon nykykaytantoja.

Ké&ytdnndssé ainoita velvoitevarastoinnin piirissa olevia mikrobil&dékkeitd, joita pystytddn hyodyntdmaan
pandemiatilanteessa avohoidon keuhkokuumeen ja muiden hengitystiesairauksien hoitoon ovat
amoksisilliiniklavulaanihappo (jauhe oraalisuspensiota varten ja tabletit) ja doksisykliini (tabletit).
Madrét, joita naité ladkkeité on talla hetkella velvoitevarastoituna, eivét riita kaikkien niiden potilaiden
hoitoon, joilla todetaan influenssan komplikaationa mikrobildadkehoitoa vaativa sairaus. Sairaalahoitoa
vaativissa infektioissa néista ladkkeista ei ole hyotya.

Avohoidossa osalle aikuisista on mahdollista saada infektioiden hoitoon asianmukaista
mikrobil&d&kehoitoa eli amoksisilliini-klavulaanihappoa tai doksisykliinid. Pieni osa lapsista voidaan
hoitaa amoksisilliini-klavulaanihappo- yhdistelmalla ja yli 8- vuotiaat lapset voisivat saada infektionsa
hoitoon doksisykliinid. Staphylococcus aureus-bakteerin aiheuttamien infektioden hoitoon ei olisi
kaytossa kirjoltaan sopivaa laékevalmistetta lainkaan. Infektioiden hoidossa nykyisin kéytossa olevista
la&kevalmisteista velvoitevarastoinnin piirista puuttuvat kokonaan mm. stafylokokkipenisilliinit, uuden
polven makrolidit ja laajakirjoiset beettalaktaamiantibiootit. Liitteeseen 2. on kirjattu alustavia
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suunnitelmia bakteerien aiheuttamien infektioiden hoidossa kéytettaviksi mikrobil&dékkeiksi. STM:n
nimedma asiantuntijaryhma tulee arvioimaan mikrobiladkkeet tarkemmin myéhemmin.

Pandemian aikana merkittdva osa vaestosta joutuu teho- ja/tai sairaalahoitoon. Koska pandemia ei
ainakaan suoranaisesti vahenné normaalia tehohoidon tarvetta, myos tehohoidossa tarvittavien ladkkeiden
kulutuksen voimakkaaseen lisdéantymiseen tulee erityisesti varautua etukateen. Sairaaloiden
valmiussuunnitelmissa tuleekin arvioida kriittisten tehohoitold&kkeiden tarve ja varastointikapasiteetti
omien kulutusarvioidensa pohjalta.

Sosiaali- ja terveysministeridssa viimeisteltdvana olevassa ehdotuksessa laédkkeiden velvoitevarastointi-
laiksi luetellaan 1&&keaineryhmét, joiden varastointiaikoja muutetaan voimassa olevaan lakiin verrattuna.
Lain nojalla tullaan antamaan valtioneuvoston asetus, jolla sdadettéisiin varastoitavat ladkeaineet.
Ladkeaineryhmien sisaltdmia laakeaineita tulisi varastoida joko 10, 6 tai 3 kuukauden keskimaaraista
kulutusta vastaava méaaré.

Sosiaali- ja terveysministerion ehdotuksen mukaan seuraavat ladkkeet kuuluisivat 10 kuukauden
varastointivelvoitteen piiriin:

mikrobil&d&kkeet: amoksisillini, bentsyylipenisilliini, doksisykliini, klaritromysiini,
fenoksimetyylipenisilliini, isoniatsidi, metronidatsoli, flukonatsoli, rifampisiini,
siprofloksasiini, levofloksasiini, tobramysiini, trimetopriimi, asikloviiri, oseltamiviiri,
kefaleksiini, keftriaksoni, kefuroksiimi, klindamysiini, meropeneemi, pyratsinamidi,
vankomysiini ja kloksasilliini;

elektrolyytti- ja nestetasapainohairitissa seka parenteraalisessa ravitsemuksessa kaytettavat
laékkeet: albumiini, hydroksietyylitarkkelys, glukoosi, kaliumfosfaatti,
natriumbikarbonaatti, natriumkloridi, kalsiumkloridi ja aminohappoliuos;

Muun muassa seuraavat ladkkeet kuuluisivat 6 kuukauden varastointivelvoitteen piiriin

myrkytysladkkeet ja rokotteet: 14&kehiili, jadykkakouristus-, hepatiitti-B-, hinkuyska-,
kurkkumata-, polio-, meningokokki-, rabies-, tuberkuloosirokotteet, MPR-, Hib-, hepatiitti-
A-, Ja pneumokokkirokotteet, gammaglobuliinit suonensisdiseen ja lihaksensiséiseen
kayttoon; jaykkakouristuksen, rabieksen ja hepatiitti-B:n hoitoon tarkoitetut
immunoglobuliinit.

4.6. Muu materiaalinen varautuminen

4.6.1. Varmuusvarastoitujen viruslaakkeiden annosteluvalineet

Arvioitaessa ladkkeiden annosteluvalineiden tarvetta tulee ottaa huomioon lapsipotilaat ja aikuiset, joilla
on vaikeuksia esimerkiksi kapselien nielemisessd. Néité potilaita varten on tulossa Tamiflusta avattava
kapselimuotoinen ladkevalmiste. Kéytdnndssé annosteluun tarvitaan muovisia kertakayttoisia
annostelupikareita.

4.6.2. H5N1-influenssainfektion pikadiagnostiikka

Varsinaisen pandemian aikana paatos laakityksen aloittamisesta tehdaan kliinisin perustein.

Pandemian/epidemian varhaisvaiheissa, jolloin epidemiologinen tilanne ei ole vield tdysin selvinnyt,
ladkityksen suuntaamiseksi oikein ja la&kevarastojen sééstdmiseksi on syyta olla valmius influenssa A-
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diagnoosin varmistamiseen. Tamé voidaan tehdd toimittamalla ndyte virologiseen diagnostiikkaan
pystyvaan laboratorioon tai kayttamalla influenssa A-pikatesteja.

4.6.3. Respiraattori ja/tai ventilaattoriresurssit

Pandemiatilanteessa véistamatta tavataan potilaita, jotka tarvitsevat hengitystoimintojen ulkoista
avustamista. Tallainen potilas tulee mahdollisimman pian ohjata primaarivastaanotolta paikkaan, missa
on tehohoitovalmius tai muuten riittdva valmius potilaiden monitorointiin ja hoitoon. Kuitenkin
primaarivastaanotollakin tulee varautua huonokuntoisiin potilaisiin ja mahdollisuuksien mukaan
varmistaa riittavat resurssit ensihoitoon ja potilaan kuljetuskuntoon saattamiseen..

4.6.4. Rokotuksiin tarvittavat valineet

Rokotuksiin tarvittavat annosteluvalineet ja niiden maarat maaraytyvat rokotteen pakkaustyypin
perusteella (kerta-annospakkauksia vai suurpakkauksia). Jarjestelmé terdvan materiaalin esim. kaytetyt
rokotusneulat kerddmiseksi ja havittamiseksi tulee kuitenkin suunnitella.
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5. LAAKELOGISTIIKKA PANDEMIATILANTEESSA
5.1. Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten varautuminen

Ladkelain 64 8:n mukaan sairaala-apteekin tai laakekeskuksen hoitaja on vastuussa siitg, etta sairaala-
apteekin tai laédkekeskuksen toiminta ja asianomaisen toimintayksikon laédkehuolto on jarjestetty laakelain
ja sen nojalla annettujen sd&nndsten mukaisesti. Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja vastaa
osaltaan siitd, etta ladkkeiden hankinta, varastointi, séilytys, valmistus, tutkiminen, kéyttékuntoon
saattaminen, toimittaminen, jakelu sek& ladkeinformaation antaminen tapahtuu asianmukaisesti ja
ladketurvallisuutta edistden. Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja vastaa siitd, etta edella
mainittuihin tehtéviin osallistuva henkilokunta on asianmukaisesti koulutettu ja perehdytetty.

Pandemiatilanteessa sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tulee varautua tyémaaran kasvuun seka
henkil6kunnan sairastuvuuteen. Toimintojen turvaaminen Kriisitilanteessa sairaala-apteekissa ja
la&kekeskuksessa edellyttdd oman valmiussuunnitelman laatimista osana toimintayksikon
valmiussuunnittelua. Valmiussuunnitelmassa laaketurvallisuuden kannalta kriittiset toiminnot ja
menettelytavat tulee ohjeistaa. Varautuminen pandemiaan tapahtuu kriisin luonteen vuoksi
paasaantoisesti priorisoimalla toiminnat tilanteen kannalta oleellisiin ja ottamalla kdyttoon ennakkoon
suunnitellut poikkeusolojen tyojarjestelyt. Pandemiatilanteessa sairaala-apteekki ja la&dkekeskus voi
poikkeuksellisesti ja rajatusti toimittaa rokotteita ja muita tartuntaa estavia laakkeita sairaiden kanssa
tekemisissa olevalle henkilokunnalla.

Rokotteiden jakelu kuntien rokotuspisteisiin tapahtuu ladkekeskusten ja sairaala-apteekkien kautta.
Ladkekeskusten ja sairaala-apteekkien tulee varautua muiden ladkkeiden liséksi suurien rokotemaéarien
kylmasailytykseen ja edelleen kuljettamiseen. KTL huolehtii rokotteiden lahettdmisesta tukkuliikkeista
sairaala-apteekkeihin ja ladkekeskuksiin. KTL arvioi lahetettavat ladkemaarat kunkin jakelualueen
vaestopohjan mukaan.

5.2. Apteekkien varautuminen

Kansallinen pandemiavarautumissuunnitelma ei ole méaaritellyt apteekeille erityisia varautumistoimen-
piteité tai -velvoitteita mahdollisen influenssapandemian varalle. Pandemiatilanteessa apteekkien
toiminnan hairiot ja mahdolliset aukioloaikojen lyhennykset henkil6kunnan sairastumisen vuoksi voivat
kuitenkin heijastua ladkkeiden alueelliseen saatavuuteen seka pitké&aikaisladkitysta tarvitsevien potilaiden
hoitotasapainossa.

Apteekkien varautumisessa tulee apteekkikohtaisesti arvioida henkilékunnan riittavyys, varastointi- ja
la&kevalmistustilojen riittdvyys, paikallisen laakevalikoiman erityistarpeet ja mahdollisuudet sen
taydentamiseen.

Pandemiauhkavaiheissa 4-5 seké pandemian aikana annettavat suositukset yleisétilaisuuksien valttami-
sestd, tms. vahentdvat apteekkien asiakasvirtoja. Tamé kuitenkin liséa apteekkien antaman puhelin-
neuvontapalvelujen tarvetta. Apteekkien tulisikin varautua puhelinneuvonnan jarjestamiseen. Lisaksi
valtakunnallisesti on hyvé sopia erityiskorvattavien ladkevalmisteiden normialitilanteesta joustavammasta
toimittamisesta pandemiauhka- ja pandemiatilanteissa, jotta asiakkaiden turhalla apteekissa asioimisella
ei edesauteta influenssan levidmista.

Virusladkkeiden jakelu potilaille on kansallisessa pandemiasuunnitelmassa suunniteltu tapahtuvaksi
paasaantoisesti suoraan influenssavastaanotoilta. Apteekkien tuleekin omassa varautumisessa varautua
jarjestamaan nopeat ja joustavat ladketoimitukset vastuullaan normaalioloissa oleville julkisen
terveydenhuollon asiakkaille. Tahén varautumiseen kuuluvat mm. kuljetuskapasiteetista (oma auto)
varmistuminen sekd kuljetusten turvallisuudesta huolehtiminen.
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Apteekki voi tarvittaessa avustaa rokotteiden varastoinnissa ja kasittelyssa paikkakunnan
rokotuskampanjan aikana.

5.2.1 Apteekkien valmiussuunnitelma pandemian varalle

Apteekkien tulee laatia valmiussuunnitelma sen varalle, miten toimintaa jatketaan tilanteessa, etta osa
apteekin henkilékunnasta on sairastunut. Ennusteiden mukaan pandemian ensimmaisen vaiheen aikana
noin 35% véestosté tulee sairastumaan.

Valmiussuunnitelmassa tulee selkeésti maaritelld, mitk& toiminnot ovat l4&kkeiden alueellisen
véhittaisjakelun kannalta elintarkeita ja kriittisia ja mitk& apteekin toiminnot ovat sellaisia, ettd ne
voidaan tarvittaessa tilapdisesti lopettaa. Valmiussuunnitelmaa laadittaessa tulee myos huomioida
mahdolliset poikkeusjarjestelyt ladkkeiden tukkujakelun varalle sek& kartoittaa tilanne, mill& varauksilla
apteekki pystyisi tarjoamaan farmaseuttista henkilékuntaansa influenssavastaanoton kayttoon.

Valmiussuunnitelmassa tulee ottaa huomioon korostunut tarve laékkeiden sdilyttamiseen ja kuljetukseen
liittyviin varmuustoimenpiteisiin.

5.2.2. Paikallisen la&ketarpeen arvioiminen

Ladkelain mukaan apteekki on perustettu kyseisen alueen ladkehuoltoa varten. Apteekin varastonhallinta-
ja normaaliajan kulutustietojen perusteella apteekit pystyvat arvioimaan tiettyjen ladkeryhmien
varastointitarpeet sen varalta, ettd ladkejakelijoiden toimitusaikatauluja joudutaan muuttamaan.

Pandemiatilanteessa ladkkeiden seké erilaisten terveydenhuollon tarvikkeiden (esim. hengityssuojaimet ja
desinfioivat kasihuuhteet) kulutus todennékdisesti kasvaa. Kulutuksen kasvun havaitsemiseksi apteekeilla
tulisi olla menettelytavat oikea-aikaiseen varastomaarien kasvattamiseksi. Myos lisaantyva varastotilan
tarve tulee ottaa huomioon. Lisééntyvé ladkemyynti tulee koskemaan reseptildékkeiden lisaksi myos
flunssan itsehoitoon kaytettavia kipu- ja kuumel&akkeitd. Lasten ja muiden erityisryhmien laakintdan
soveltuvien valmisteiden saatavuuteen on syyta kiinnittdd huomiota. Yhteistyssa paikallisten
terveydenhuoltoyksikoiden kanssa tulee kartoittaa toiminnot, joita terveydenhuolto tulee apteekilta
ensisijaisesti edellyttamaan. Ladkkeenméaaradmiskaytannon periaatteet seka ensisijaisesti kaytettavat
ladkevalmisteet tulisi keskustella ja sopia, jotta apteekki voisi paremmin varautua tiettyjen la&kkeiden
kulutuksen lisd&ntymiseen.

Suomen Apteekkariliiton ja yliopistojen apteekkien tulee toimia yhteistydssa Laakelaitoksen ja KTL:n
kanssa apteekkien varastossa olevien ladkkeiden liséhankintatarpeen kartoittamisessa ja ohjauksessa.

5.3. Ladketukkukauppojen varautuminen

Ladketukkukaupat osallistuvat prepandeemisen ja tdsmarokotteen noin kaksi viikkoa kestdvaan nopeaan
ja laajamittaiseen jakeluun sairaala-apteekkeihin ja ladkekeskuksiin.

Ladketukkukauppojen toiminnassa pandemian aikana lahdetéén kriittisten normaalitoimintojen
yllapitamisestd. Ladketukkujen tulee pandemian aikana varmistaa mahdollisuuksien mukaan ld&kkeiden
saatavuus. Kriittisten toimintojen yllapitamiseksi ladketukkujen tulee varmistaa henkil6kunnan saatavilla
olo ja laatia suunnitelmat ei-la&kinnéllisten toimintojen priorisoimiseksi.

Pandemiatilanteessa ladketukkujen toiminta perustuu normaaliolojen jakelupaikkoihin. Kuljetuskalusto

tulee télloin kohdistaa la&kejakeluun. Osana toimintojen priorisointia la&ketukkujen tulee myds
suunnitella keskindinen toimijoiden vélinen kuljetusyhteistyo.
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Toimintojen turvaaminen pandemiatilanteessa edellyttdd valmiussuunnitelman laatimista.
Valmiussuunnitelmassa tulee arvioida mahdollisuudet varastojen hallittuun kasvattamiseen pandemiaa
ennakoivissa vaiheessa (4 ja 5). Muita valmiussuunnitellussa huomioon otettavia asioita ovat:

mahdolliset pyrkimykset maassa olevien velvoitevarastojen alasajo- ja maasta vientipyrkimyksiin
tarvittavat toimenpiteet ld&kevarastojen ja —kuljetusten turvallisuuden lisdédminen

aikainen ennakointi ladkkeiden hamstraamisen ja sitd myota kaytossa olevien laékevarastojen
epatasaisen jakautumisen estamiseksi

menettelyt, joilla pystytdan vastaamaan viranomaisten lisadntyvaén tiedontarpeeseen
ladkevarastojen suuruudesta/ toimituksista

erityisvaatimukset ladkelahetysten pakkaamisessa viruslaakkeiden osalta
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6. VARMUUSVARASTOITUJEN LAAKEVALMISTEIDEN JAKELU

6.1. Alueellisesti tarvittavan ladkemaaran arvioiminen

Viruslaékkeiden kaytossé noudatetaan pandemian uhkavaiheen (WHO vaiheet 3-5) aikana
valtakunnallista ohjeistusta. Kaikkien influenssaan sairastuneiden henkiliden tulisi tallin saada
spesifinen ladkehoito vahintdan 48 tunnin kuluessa oireiden alusta. Epéselvissé tilanteissa on syyta
pyrkia varmistamaan diagnoosi ennen laakityksen aloitusta. Ladkejakelun osalta toimitaan tassa
vaiheessa paasaantoisesti normaalimenettelyiden eli sairaaloiden ja apteekkien ladkevarastojen varassa.
Myaos terveydenhuollon henkildston ja apteekkien henkilokunnan sairastuvuuden ennaltaehkaisyyn
tarvittavien ladkevalmisteiden osalta varautuminen perustuu normaalimenettelyyn.

Varmuusvarastoitujen ld&dkevalmisteiden kéayttéonotto tapahtuu pandemiavaiheessa 6. Sosiaali- ja
terveysministeri6 ilmoittaa pandemian (vaihe 6) alkaneeksi Suomessa, jonka jalkeen sairastuneiden
suuren maaran vuoksi influenssan diagnoosia ei ole mahdollista perustaa laboratoriotestiin, vaan
yksinkertaiseen oireisiin perustuvaan taudinmaarittelyyn. Uudet sairaiden ladkehoidon perusteet
asetetaan pandemian vakavuuden ennusteen perusteella.

Pandemian aikana (WHO vaihe 6) terveydenhuollossa ryhdytéan erityisjarjestelyihin
sen varmistamiseksi, ettd kaikki sairastuneet saavat hoidon mahdollisimman nopeasti
ja ettd lisatartunnat valtetdan ladkkeen jakelun yhteydessa.

6.2. Tilaaminen ja tilauksen hyvaksyminen

Pandemian varalle valtion varmuusvarastoon hankitut virusldakkeet (Tamiflu, Relenza ja Atarin) on
sijoitettu jakelijaldédketukkukauppojen varastoihin. Koska samoja laédkevalmisteita on tukkukaupassa
myds kaupallisessa varastossa, pandemiatilanteessa jakeluun vapautetut valtion omistamat
ladkevalmisteet tulee vieda jakeluvarastoon eri varastokoodilla. Eri varastokoodeista voidaan luopua, jos
valtio ostaa valittomasti varmuusvarastoon myoés kaupallisessa varastossa olevat ko. valmisteet jotta
valtytaan sekaannuksilta samoja ladkevalmisteita toimitettaessa eri statuksella (valtio/
myyntiluvanhaltija). Talla varmistuttaisiin myos siitd, ettd maassamme olevien viruslédékkeiden kaytto
tapahtuisi hallitusti ja tautitilanne huomioon ottaen jarkevélla tavalla.

Varmuusvarastoitujen la&kevalmisteiden (ml. sairaanhoitopiireihin sijoitetut) kayttéonotto ja
vapauttaminen ladkejakeluun pandemia-vaiheessa 6 edellyttaa sosiaali- ja terveysministerion
periaatepadtostd varmuusvarastojen kayttoonoton edellytyksien tayttymisesta ja kaytannon
jakelulupamenettelya L&&kelaitokselta. Kayttéonottolupaa haettaessa on syyta ottaa huomioon
kansallisen varmuusléékevaraston rajallisuus. Lupakéytannon tarkoituksena on varmistaa
ladkevalmisteiden suunnitelmallinen jakelu.

Kéayttoonottolupamenettelyyn voidaan soveltaa Laakelaitoksen erityislupamenettelyd. Lupa myonnetaéan
sairaanhoitopiireittéin, jolloin lupaa kohden on mahdollista olla useita kayttajia. Varmuusvarastoja
kayttoonotettaessa sairaanhoitopiirin tulee hakemuksessa antaa selvitys niistd pandemia tilanteeseen
liittyvista sairaanhoidollisista syista, joiden perusteella varmuusvarastoitujen ld&kevalmisteiden
kayttoonotto on perusteltua. Selvityksessé tulee esittaa alueelliset tiedot pandemiaan liittyvasta
sairastuvuudesta pandemiavaiheissa 3-5 seka sairastuvuuteen perustuvan laskelman ladketarpeesta.
Kéayttoonottolupa on tarkoituksenmukaista myodntaa korkeintaan 2 viikon tarvetta vastaavaksi.
Kéyttoonottolupaan liittyva tarkempi ohjeistus tullaan julkaisemaan Laé&kelaitoksen verkkosivuilla.

Ladketukkukauppaan tulee perustaa erillinen virusldékkeiden tilausyksikkd. Kyseinen yksikko vastaa

ainoastaan varmuusvarastoitujen viruslééketilausten vastaanotosta ja tilausten oikeellisuuden

varmistamisesta. Tilauksen vastaanoton jalkeen tilaus viedaan tilauskirjanpitoon, josta tilauksen vapauttaa
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toimitettavaksi Kansanterveyslaitoksen nimeédma asiantuntija. Tilauksen toimittaminen varmuusvarastosta
edellyttad hyvaksymisen, jotta varmistutaan siitd, etta laédketoimitukset noudattavat epidemiologista
tautitilannetta ja ettei hamstraamista p&ase tapahtumaan vaarin perustein.

KTL vastaa rokotteiden toimittamisesta ladkekeskuksiin ja sairaala-apteekkeihin ilman tilauksia.
Tarvittaessa ladkekeskukset ja sairaala-apteekit kdéntyvat rokotelogistiikka-asioissa suoraan KTL:n
rokoteldhettdmon puoleen.

Kansanterveyslaitoksen, Ladkelaitoksen ja jakelijoiden on suunniteltava tilauskirjanpitojarjestelma.

6.3. Varmuusvarastoitujen ladkkeiden logistiikka

Varmuusvarastoista toimitetut ladkkeet kuljetetaan muiden ladkekuljetusten osana erikseen pakattuina ja
koodattuina niin, ettei kuljetuslaatikoita pysty ulkopuoliset tunnistamaan. Pandemian alkuvaiheesta
lahtien tukkukauppojen ladkekuljetusten turvallisuuteen tulee kiinnittad erityista huomiota.
Tukkukauppojen tulee suunnitella kuljetusten turvaamiseksi tarvittavat toimenpiteet (autojen
merkinnat/vaihtuvat kuljetusreitit/ kuljetushenkil6sto). Pandemiatilanteen edetessa ladketukkukauppojen
tulee myds varautua erillisiin virusladkekuljetuksiin, silla todennékdisté on, ettéd yksittaiset kuljetusmaarat
tulevat olemaan pienig, toimitusosoitteita on paljon ja toimitukset tulee tapahtua lyhyelld varoitusajalla.

6.3.1. Varmuusvarastosta sairaala-apteekkiin

Ladketukkukauppojen ladketoimitukset sairaala-apteekkeihin tapahtuvat normaaliolojen mukaisesti.
Sairaala-apteekeissa varastoitavat Huoltovarmuuskeskuksen omistamat viruslaakkeet tulee kirjata
erilliselle tuotekoodille.

Pandemiatilanteessa sairaala-apteekin tulee varautua normaalitoimintaa suurempiin varastointimaariin
suunnittelemalla uusien varastotilojen kayttoonottoa ja varastojen lisdhajauttamista. Vahemman tarkeiden
la&kkeiden varastointia voidaan vahentéé ja vastaavasti pandemian hoidossa tarvittavien ladkkeiden
varastointia lisatd. Pandemiarokotteiden osalta myos kylmasailytystilan riittavyys tulee varmistaa.

Ladketukkukauppojen on kuitenkin syyta varautua sairaalatoimitusten méaran kasvuun ja tarvittaessa
virusladkkeiden toimituksiin tarvitaan lisdd kuljetuskapasiteettia. Sairaala-apteekkien ja ladketukku-
kauppojen on myds syyta erikseen varmistua siitd, etta sairaala-apteekki pystyy ottamaan
la&ketoimituksia vastaan tarvittaessa myos sairaala-apteekin normaalin aukioloajan ulkopuolella.
Toimitukset tulee luovuttaa ainoastaan vastaanottajalle. Ladkkeité ei tule jattaé vartioimattomaan
toimituspisteeseen.

Sairaala-apteekkien ja ld&kekeskusten on varmistuttava riittdvasta varastotilasta ja henkilostostéa
virusladkkeiden vastaanottoon, varastointiin ja ladkkeiden edelleen toimituksiin. Sairaala-apteekkien ja
la&kekeskusten on varauduttava paivittaisiin ld&ketoimituksiin ja —kuljetuksiin niihin terveydenhuollon
yksikoihin, joiden ladkehuollosta sairaala-apteekki normaalioloissa vastaa.

6.3.2. Virusladkkeiden paikallinen jakelu influenssavastaanotoille

Laaketukkukauppojen varastoissa olevat virusladkkeet jaellaan influenssavastaanotoille normaaliolojen
vastuita ja jakelureitteja hyddyntaen.

Ladkkeitd séilytetddn osastoilla ja muissa toimintayksikoissa lukittavissa, riittdvan suurissa ja
tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Ladkkeiden oikeisiin séilytysolosuhteisiin tulee kiinnittaa erityista
huomiota ja sdilytysolosuhteet tulee varmentaa. Ladkkeet tulee sailytta4 erilld&n muista tuotteista ja
valineistd. Osaston tai toimintayksikdn henkil6kunnan tulee tarkastaa ladkkeet saannéllisesti ja varmistua
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siitd, ettei vanhentuneita tai muuten kayttoon soveltumattomia ladkkeité ole varastossa.
Pandemiatilanteessa sairaala-apteekkien tulee ohjeistaa osastojen ja muiden toimintayksikkdjen
ladkkeiden tilauskdytannot sairaala-apteekista niin, ettei tilaaminen kuormita tarpeettomasti
hoitohenkilokuntaa.

Ladketukkukaupat toimittavat varmuusvarastoidut laékkeet erikseen pakattuina kéyttaen hyvaksi
la&ketukkukauppojen péivittéisia laékekuljetuksia. Influenssavastaanottojen, joiden laakehuollosta ei
vastaa paikallinen sairaala-apteekki tai ladkekeskus, tulee sopia itselleen toimitusapteekki, jonka kautta
pandemialddkkeet hankitaan vastaanotolle. Sopimukset ladketoimituksista paikallisvastaanotoille tulee
valmistella jo hyvissa ajoin. Luettelo influenssavastaanottopisteista ja niiden ladketoimituksista
vastaavista yksikoisté tulee toimittaa sairaanhoitopiireittdin virusladkkeiden tilausyksikon ja
ladketukkukauppojen kayttoon.

6.4. Virusladkkeiden toimittaminen influenssavastaanotoilta

Ladkkeiden toimittaminen normaalioloissa tapahtuu ladkkeen maaraajan tai farmaseuttisen henkilokunnan
toimesta. Mikali la&kkeet luovuttaa resurssipulan tai muun syyn vuoksi muu terveydenhuollon
ammattihenkildsto, tulee ladkkeen toimittaminen tapahtua ennalta laaditun toimintaohjeen mukaisesti.

Viruslaékkeiden oikean annostelun ja kaytén varmistamiseksi vastaanotoilla ladkepakkausten mukana
jaetaan painettu annostus- ja kdyttéohje. Painetut annostelu- ja kdyttdohjeet ovat erityisen tarkeitd mikali
influenssavastaanottopisteissa ei ole farmaseuttista henkilokuntaa jakamassa/toimittamassa ladkkeité.
Alkuperainen, yksinkertaistettu k&yttoohje julkaistaan L&akelaitoksen verkkosivuilla, josta se on vapaasti
vastaanottopisteiden kopioitavissa ja kéytettavissa.

Kéyttoohjeet varmuusvarastossa oleville ladkevalmisteille (Tamiflu, Relenza ja Atarin) laaditaan
Ladkelaitoksessa julkaisuvalmiiksi. Influenssavastaanotolla potilaalle 1ddkkeen mukana annettavaan
annostus-ja kayttoohjeeseen lisatdan esim. leimalla yhteystiedot vastaanotolle esim. haittavaikutusten tai
laakitysongelmista ilmoittamista varten.

Ladkkeiden toimittamisesta pidetéan kirjaa, johon merkitéén tiedot potilaasta ja toimitetusta la&ke-
valmisteesta. Kansanterveyslaitos suunnittelee ja kehittda parhaillaan tietojarjestelmaa, johon
influenssatapauksia hoitavat klinikat tallentavat yksinkertaiset potilastiedot influenssavastaanottojen
vastaanottotilanteessa. Kyseiseen tietokantaan on tarkoitus sisallyttdd myods vastaanotoilla annetut
virusladkkeet. Kehitteilld olevan tietokannan avulla voidaan seurata virusldédkkeen kulutusta
ajantasaisesti, mikéa tukee jakelulogistiikkaa.

Influenssaladkkeiden riittdvyyden turvaamiseksi on myds mahdollisuuksien mukaan valvottava
influenssavastaanotoilta tapahtuvaa laédkkeiden maaraamisté ja toimittamista. L&&kekaapin tai -huoneen
avaimet ja kulunvalvonta tulee jarjestaa niin, ettd asiattomat eivat padse kasitteleméaan ladkkeita. Erityista
huomiota tulee kiinnittaa ladkkeisiin, joihin pandemian aikana liittyy vaarinkayttoriski. Vaarinkaytoksia
epéiltédessé on otettava yhteytté joko sairaala-apteekkiin, ladkekeskukseen tai toimipaikan turvallisuudesta
vastaavaan yksikkoon, jonka on ryhdyttdva asian vaatimiin toimenpiteisiin.

6.5. Influenssavastaanotoilla tapahtuva ladkeneuvonta

Ladkelain 57 8:n mukaan apteekin farmaseuttisen henkilékunnan on ladkettd asiakkaalle toimittaessaan
pyrittdva neuvoilla ja opastuksella varmistumaan, etta ladkkeen kayttaja on selvilla ldédkkeen oikeasta ja
turvallisesta kéaytostd. Laakeneuvontavaatimus koskee apteekkien ja sivuapteekkien farmaseuttista
henkilokuntaa.
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Kansallisen pandemiavarautumissuunnitelman mukaisesti pandemiapotilaiden tarvitsemat ladkkeet
tullaan jakelemaan ensisijaisesti pandemiavastaanotoilta usein ilman farmaseuttista henkilokuntaa.
Kaikkien potilaiden ei t&ssé tilanteessa voida odottaa saavan ld&dkeneuvontaa vastaanottotilanteessa.
Ladkkeiden asianmukainen kdyton varmistamiseksi, influenssavastaanotoilla tulee olla yksiselitteiset
potilasohjeet jaeltavista lddkkeista potilaalle annettavaksi. Ohjeistuksessa tulee potilaita ohjata myds
mahdollisten itsehoitolddkkeiden kayton suhteen seké selkeésti tuoda esille mahdolliset kontraindikaatiot,
ohjeet menettelytavoista mahdollisten haittavaikutusten ilmenemisen varalle sekda misté lisatietoja on
tarvittaessa saatavissa. Ladkelaitos tulee laatimaan ohjeluonnokset yhteistydssa KTL:n kanssa.
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7. LAAKKEIDEN KAYTON SEURANTA PANDEMIAN AIKANA

7.1. Kulutuksen seuranta

Valtion varmuusvarastossa olevat antiviraalisten ladkevalmisteiden jakelu tapahtuu ladketukkukaupoista
sairaala-apteekkeja ja apteekkiverkostoa apuna kayttéen influenssapoliklinikoille: Jaeltavat méarat
suhteutetaan vastuualueen véeston lukumaaradn sekd pandemiatilanteeseen. Pandemiarokotteiden jakelu
ja kulutuksen seuranta tapahtuu Kansanterveyslaitoksen toimesta.

Ladkkeiden kayttoa erityisesti suhteessa epidemiatilanteen muutoksiin tullaan seuraamaan Léékelaitoksen
ja Kansanterveyslaitoksen toimesta ld&ketoimitusten ja ladketukkujen toimittamien kulutusraporttien
perusteella. Normaalioloissa Léédkelaitos vastaanottaa resepteilla tai ladkemaarayksilla toimitettavista
la&kkeista tiedot tukkumyynnisté kerran kuussa. Pandemiavaiheessa kulutustiedot tulee toimittaa
Laakelaitokseen viikoittain. Laakelaitos tulee ohjeistamaan erikseen pandemian kannalta kriittisten
ld&kevalmisteiden toimitus- ja kulutustietojen kerd&misen.

Ladkelain 278 mukaan kaupanpidon tilapdisista keskeytyksista tulee ilmoittaa L&é&kelaitokselle.
Pandemiavaiheessa ladkevalmisteiden varastotilannetta tulee arvioida muuttuneen tilanteen mukaisesti ja
pyrki&d mahdollisuuksien mukaan ennakoimaan tilannetta. Mahdollisista toimituskatkoksista tulee pyrkia
tiedottamaan asianmukaisesti.

Pandemian aiheuttaman yhteiskunnan toimintahairion vuoksi eraiden laékkeiden loppuminen on
mahdollista. Ladkkeiden loppuminen ja siihen liittyvat menettelyt korvaavien ld&kehoitojen
kayttoonottamiseksi tulee ottaa huomioon valmiussuunnittelun l&htékohtana olevissa uhkakuvissa.
Ladkkeiden toimittamista (mm. hamstraamisen estdmiseksi) voidaan tilanteen mukaan joutua
rajoittamaan Sosiaali- ja terveysministerion maaraamiseen tai toimittamiseen liittyvélla paatoksella.

7.2. Haittavaikutusseuranta

Pandemiatilanteessa ladkkeiden haittavaikutuksien seuranta tapahtuu pééasiassa normaalitilanteessa
kaytossé olevien jarjestelmien mukaan. Virusladkkeiden ké&yttssa ei ole odotettavissa uusia, ennalta
tuntemattomia haittavaikutuksia. Laajaan kayttdon uusissa ihmisryhmissé ja tavanomaista korkeammilla
annoksilla sek& yhdistelmahoitoon saattaa liittya joidenkin haittojen korostumista. Pandemiarokotteen
haittavaikutukset ovat oletusarvoisesti kausi-influenssarokotteen haittojen kaltaisia, mutta on olemassa
my®s uusien tai odottamattoman voimakkaiden haittojen mahdollisuus.

Normaalitilanteessa L&&kelaitos seuraa Suomessa kaytettavien ladkkeiden epdiltyja haittavaikutuksia
ladkareiden, farmasistien ja ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden tekemien ilmoitusten perusteella.
IImoitukset tehd&én joko paperilla tai séhkoisesti. Haittailmoitukset rekisterdidédan Ladkelaitoksen
yllapitdméaan haittarekisteriin ja niista tehd&an ilmoitus myyntiluvan haltijalle. Vakavista ladkehaitta
epéilyista ilmoitetaan eteenpdin E2B-séhkoisen jarjestelman mukaisesti EMEAN (ja WHO:n) l&d&kehaitta-
rekistereihin, jossa niita kdytetdan osana kansainvalistéd ladketurvallisuuden valvontaa. Saman
jarjestelman puitteissa seurataan tiettyjen elintarkeiden la&kkeiden ja mm. ehkéisyvalmisteiden ja
rokotteiden tehoa. Lisaksi KTL keraa terveydenhuollon ammattilaisten tekemid haittailmoituksia
rokotteista ja antiseerumeista omaan erilliseen rekisteriinsa ja ilmoittaa ndista eteenpdin La&kelaitokselle
vakaviksi arvioimansa rokotushaittaepailyt. Myds rokotteen tehon puutteen epdily luokitellaan vakavaksi
ilmoitukseksi.

Paineet haittavaikutusseurannan suhteen ovat pandemiatilanteessa vaikeasti arvioitavissa. Toisaalta
erdiden ladkevalmisteiden kaytto lisdadntyy mutta todennakdisesti haittavaikutusten ilmoittamiseen liittyva
kynnys ty0tilanteen vuoksi nousee. Normaalitilanteeseen verrattuna erityisesti spesifisten antiviraalisten
laékkeiden ja rokotteiden, tehohoitolddkkeiden ja mikrobiladkkeiden seké oireita lieventavien laédkkeiden
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kaytto tulee lisddntymaadn. Néiden kaikkien haittavaikutusprofiili (lukuun ottamatta pandemiarokotteita)
on kuitenkin varsin hyvin tiedossa.

Pandemia tilanteessa seka ladkkeiden ettd rokotteiden kayttoon liittyy huomattavia normaalitilanteesta
poikkeavia riskeja. Seké antiviraaliladkkeiden ettd rokotteiden antoindikaatiot voivat olla erilaisia kuin
normaalitilanteessa. Liséksi sekd malli- ettd varsinkaan tasméarokotteita ei ole ehditty eika voitu tutkia
normaalien myyntilupa kdytantojen vaatimalla tavalla. Tdma altistaa sek& mahdolliselle suojatehon
puuttumiselle ettd myos odottamattomille haittavaikutuksille. Erityistd huomiota tuleekin Kiinnittaa
rokotteisiin, seka niiden tehon etta turvallisuuden osalta. My0s viruslédékkeiden tehoon liittyvat havainnot
pandemian aikana on katsottava ensisijaisiksi. Ladkelaitos antaa myyntilupien haltijoille ohjeet
pandemiatilanteessa noudatettavasta haittavaikutusseurannasta.

Haittavaikutusten seuranta tulee osin ruuhkautumaan ja kuormittaa voimakkaasti koko L&&kelaitoksen
toimintaa. Tama edellyttdd voimavarojen keskittdmista vain pandemian haittojen minimoinnin kannalta
keskeisiin rokotteisiin ja ladkeaineisiin seka niiden turvallisuuden valvontaan. Rokotteiden haittoja
koskeva tieto tulee saada osaksi séhkdisen potilasarkiston tietoja niin, ettei yksittaisella raportoinnilla
kuormiteta terveydenhuollon organisaatioita.

7.3. Resistenssin kehittyminen

WHO ja Kansanterveyslaitos Suomessa seuraavat mahdollisen pandemiaviruksen ladkeresistenssin
kehittymista.

Kansanterveyslaitos seuraa seka kansainvélisesti ettd Suomessa mahdollisten pandemiavirusten
resistenssitilannetta/tehoa seka ladkkeille ettd rokotteille. Tarvittaessa Kansanterveyslaitos yhteistydssa
Ladkelaitoksen kanssa suunnittelee ja ohjeistaa tarvittavat laékkeiden kayttoon liittyvat muutokset.

7.4. Markkinoinnin seuranta

Ladkelaitos tulee valvomaan erityisesti ladkkeiden markkinointia pandemiaviruksen ehkéisyyn ja hoitoon
seka lagdkevadrennysten kauppaa. Antiviraaliladkkeiden vaarenndksié on jo raportoitu Suomen
ulkopuolella. Internetin kautta tai muita vaihtoehtoisia reitteja voidaan pyrkia markkinoimaan
vadrennettyjé tai muuten tehottomia (joko hoitoon tai profylaksiaan suunnattuja) la&kkeita etukéteen
ennen Pandemiaa. My0s tehokkaita ja hyvia ladkkeitd voidaan markkinoida vaaraén indikaatioon.

Tarvittaessa markkinointia tullaan rajoittamaan, mikali siin& havaitaan ongelmia.
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8. VIESTINTA

8.1. Pandemiaviestinndn tavoitteet

Laajassa, koko vaestoa koskettavassa pandemiassa viestinnéllé tuetaan hoidon johtamista, yhteiskunnan
perustoimintojen yllapitoa ja vaeston mahdollisimman hyvéa selviytymista pandemiasta niin fyysisesti
kuin henkisestikin.

Pandemiatilanteessa on térkedad, ettd kansalaisten luottamus viranomaisten ja terveydenhuollon
ammattilaisten toimintaan sailyy. Yksi tarkeimmisté luottamusta rakentavista tekijoista on onnistunut
viestintd. Pandemiatilanteessa vélitetylla tiedolla on poikkeuksellisen suuri merkitys. Annettavan tiedon
tulee olla:
e totuudenmukaista
riittavaa
helposti saatavilla
ymmarrettavaa ja yksiselitteista
yhdenmukaista ja ristiriidatonta
oikea-aikaista
saatavilla suomeksi, ruotsiksi, englanniksi, osittain myos venajaksi
eri kohderyhmat, heidan tilanteensa ja tarpeensa huomioon ottavaa

Influenssapandemian uhkan lisdéntyessa kaikkien toimijoiden viestinnan keskeisié tehtavia ovat:

e hidastaa tartuntojen leviamistd antamalla hygienia- ja suojautumisohjeita

e hidastaa mahdollisilta maantieteellisesti rajatuilta pandemian uhka-alueilta tulevien tartuntojen
levidmistd Suomeen

e tukea sairastuneiden hakeutumista asianmukaiseen hoitoon ja antaa ohjeita kotihoitoa varten

e antaa véestOlle yksityiskohtaisia ohjeita koko vaestda koskevien rokotusten toteuttamisesta

o yllapitad yhteiskunnan toimintakykya antamalla tietoa ja ohjeita jarkevéan toiminnan tueksi seka
ehkaisemalla epatarkoituksenmukaisia reaktioita

e estdd huhujen ja vééarien tietojen levidaminen

o yllapitad vaeston mielialaa ja seurata mielialojen kehittymisté

Viestintdan varauduttaessa edetd&n pandemian uhkan ja pandemiavaiheen mukaisesti siten, etta
viestintatoimenpiteitd lisatadn etukéteen laadittujen suunnitelmien mukaisesti, kun siirrytadn vaiheesta
toiseen.

8.1.1. Pandemiaviestinnan erityiset tavoitteet ja perusviestit Ladkelaitoksessa

Ladkelaitos noudattaa yleisia tavoitteita viestimalla valvontaansa toimivaltaisena viranomaisena
kuuluvista asioista avoimesti, luotettavasti ja ymmarrettavasti.

Ladkelaitoksessa viestinnan tarkoituksena on tukea ladkelogistiikan toteuttamista pandemian aikana.
Ladkelaitos yllapitaa osaltaan yhteiskunnan toimintakykyé antamalla kansalaisille tietoa ja ohjeita
jarkevan toiminnan tueksi seké ehkaisemalla epatarkoituksenmukaisia reaktioita.

8.2. Viestinnan organisointi

Ladkelaitoksessa viestintaan liittyvat vastuut ja oikeudet on madritelty tydjarjestyksessa ja
viestintdohjeessa. Padvastuun viestinnasta kantaa ylijohtaja. Viestinnasta vastaa tiedottaja, jonka
tehtdvana on huolehtia ulkoisesta ja siséisesta tiedotuksesta seké viestinnén toteutumisesta yhteistydssa
ylijohtajan ja osastopaallikdiden kanssa. Esimiehet ovat keskeisessa roolissa sisaisessa tiedonkulussa.
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Toimintaan liittyvé tiedonkulku on kytketty osaksi toimintaprosesseja. Jokaisella yksittéisella
virkamiehell& on informointivelvollisuus.

Pandemian edetessé vaiheisiin 5 ja 6 siirrytadn pandemia-ajan valmiussuunnitelmaan siind maariteltyine
vastuineen ja resursseineen. P&avastuun viestinnastd kantaa ylijohtaja yhdessa nimetyn valmiusryhman
kanssa. Viestinnan tehtdvia hoitavat viestinnan liséksi Laakelaitoksesta nimetyt ja tehtaviin koulutetut
asiantuntijat sek& avustavat henkilot. Viestiminen eri kohderyhmille on jatkuvaa ja rinnakkaista, joten
resursseja varataan kohderyhmakohtaiseen ja kanavakohtaiseen tiedottamiseen ja tiedottamisen
valmisteluun sek& kysymyksiin ja palautteisiin vastaamiseen.

8.3. Viestinnan toteutus kohderyhmittéin ja kaytossa olevat kanavat

8.3.1. Media ja vaesto

Ladkelaitos toimii tiiviissé yhteistydssa sosiaali- ja terveysministerion seka Kansanterveyslaitoksen
kanssa kansalaisille suunnatussa viestinndssa.

Ladkelaitos tiedottaa suurelle yleisolle la&kelogistiikkaan liittyvista asioista. Kansalaiset tavoitetaan
median kautta. Laékelaitos tiedottaa STT:n tiedotepalvelun kautta, sahkdpostitse ja verkkosivuillaan seka
osallistuu tarvittaessa hallinnonalan tai valtioneuvostotason yhteisiin tiedotustilaisuuksiin. Pandemian
leviamisen ehkéisemiseksi Ladkelaitos pyrkii omassa tiedottamisessaan kayttdmaan sahkoisia kanavia
tapaamisten ja tilaisuuksien sijasta.

Ladkelaitoksen verkkosivuilla www.laakelaitos.fi on kaikille avointa tietoa pandemia-ajan la&kehuollosta.
Tiedot julkaistaan padosin suomen kielell& ja keskeinen sisélto tiivistettynd myos ruotsin- ja
englanninkielelld. Palveluun linkitetddn pandemiaan liittyvat muut viranomaisten tiedonlahteet ja
palvelut.

Verkkosivuilta on mahdollista lahett&dd palautetta ja kysymyksia Ladkelaitokselle. Viesteissa esitettyja,
pandemian l&&kehuoltoon liittyvia kysymyksia vastauksineen julkaistaan harkinnan mukaan
verkkosivujen Kysymyksié ja vastauksia —palstalla opastukseksi kaikille. Pandemiatilanteessa
lahetettyihin viesteihin pyritddn vastaamaan henkil6resurssit huomioon ottaen mahdollisimman pian..

Teksti-TV:n kayttoa kansalaiset tavoittavana kanavana selvitetddn yhdessd STM:n ja KTL:n kanssa.

8.3.2. Laakehuollon toimijatahot

Ladkelaitoksen térkein viestintdkanava pandemiatilanteessa on verkkosivut www.laakelaitos.fi.

Ladkelaitos ohjeistaa ladkehuollon toimijatahot suunnitelmiensa mukaisesti. Ladkelaitos hyddyntaa
viestinndssaan toimijatahojen viestintatoimintoja/tiedottajia viestien edelleen jakamiseksi
organisaatioiden sisaisissa tietokanavissa.

Intressiryhmien tiedottajat ovat tavoitettavissa tekstiviestein, sahkopostein, faksein tai puhelimitse.
Yhteystietoja yllapidetédan viestinndssa jatkuvasti.

8.3.3. Terveydenhuollon ammattihenkildst6

Kansanterveyslaitos vastaa terveydenhuollon ammattilaisille suunnatusta pandemian viestinnasta.
Laékelaitos toimii kiintedssa yhteystyossé ladkkeiden osa-alueella.
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Liite 1. Influenssaviruslaakkeet

Amantadiini

Tsanamiviiri

Oseltamiviiri

Annostus ja
antotapa

100 mg tabletti suun kautta
Influenssa A:n hoito ja ehkaisy:

- yli 65-vuotiaat: 100 mg/vrk

- 15-65-vuotiaat: 200 mg/vrk

- 10-15-vuotiaat 100 mg/vrk

- 2-10-vuotiaat: 50-100 mg/vrk
yhtend tai kahtena annoksena vrk:ssa
Hoito: 5-7 vrk

Ennaltaehkaiseva ladkitys koko
influenssaepidemian ajan (4-8 viikkoa)

5 mg/annos inhalaatiojauhe

Influenssa A:n ja B:n ehkaisy ja hoito:

Aikuiset ja yli 5-vuotiaat: kaksi inhalaatiota x 2/vrk
Hoito: 5 vrk

l1akké&at potilaat: Annosta ei tarvitse muuttaa.

Kapseli (75 mg) tai jauhe oraalisuspensiota (12
mg/ml) varten suun kautta

Influenssa A:n ja B:n hoito:

Aikuiset ja yli 13-vuotiaat 75 mg x 2/vrk
1-12 vuotiaat lapset:

<15 kg: 30 mg x 2/vrk

15-23 kg: 45 mg x 2/vrk

23-40 kg: 60 mg x 2/vrk

>40 kg: 75 mg x 2/vrk

Hoito: 5 vrk

Altistumisen jélkeinen lyhytaikainen estolaékitys:
Aikuiset 75 mg x1/vrk véhintadn seitsemén vrk:n
ajan.

Yli 1-vuotiaat lapset:

<15 kg: 30 mg x 1/vrk
15-23 kg: 45 mg x 1/vrk
23-40 kg: 60 mg x 1/vrk
>40 kg: 75 mg x 1/vrk

vahintaan seitseméan vrk:n ajan. Hoito tulee
aloittaa mahdolli-simman pian ja viimeistéan 48
tunnin sisélla altistumisesta.

Pitkakestoinen ennaltaehkéiseva laakitys:
Aikuiset ja yli 1-vuotiaat lapset
influenssaepidemian ajan jopa kuusi viikkoa.

lakkaat potilaat: Annosta ei tarvitse muuttaa, ellei
potilaalla ole munuaisen vajaatoimintaa.

Annostus

Munuaisten vajaatoiminta: Annosta

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta: Annosta ei tarvitse

Munuaisten vajaatoiminta:
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Liite 1. Influenssaviruslaakkeet

Amantadiini Tsanamiviiri Oseltamiviiri
munuaisten ja suositellaan pienennettdvaksi seuraavasti: muuttaa. Annosta suositellaan pienennettavaksi seuraavasti:
maksan —— - Kreatiniin | Annossuositu
vajaatoiminnass | ||Kreatiniini- ||Annossuositus i .
a puhdi_stuma puhdistum
mi/min aml/min
> 50 INormaali annos | > 30 Normaali annos |
[30-50 100 mg x Livrk ~10-30 ||75 mg x L/vrk tai 30
15-29 100 mg joka mg X 2/vrk
toinen paiva ‘310 HEi suositella ‘
<15 \Zl?imga"l dialyysi- ||Ei suositella
potilaat

Maksan vajaatoiminta: Annosta ei tarvitse
muuttaa.

Maksan vajaatoiminta: Annosta ei tarvitse
muuttaa.

Kaytto
erityisryhmilla

Sydamen vajaatoimintaa, aivojen
verenkiertohairioita, epilepsiaa, lisdantynytta
kouristusalttiutta tai psyykKisia sairauksia
sairastavilla noudatettava varovaisuutta..

Keuhkoastmaa ja vaikeaa keuhkoahtaumatautia sairastavilla
potilailla noudatettava varovaisuutta.

Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Haittavaikutuks
et

Lievia keskushermosto- ja suolistoperéisia
haittavaiku-tuksia kuten unettomuutta,
padnsérkyd, huimausta, keskittymiskyvyn
puutetta ja pahoinvointia. Muita yleisia:
hikoilu, alaraajaturvotus, suun kuivuminen,

heikentynyt ruokahalu, oksentelu ja ummetus.

Harvinaisena haittavaikutuksena raportoitu bronkospasmia
ja/tai vakavaa hengitystoiminnan heikentymisté potilailla,
joilla hengityselinsairaus kuten astma tai
keuhkoahtaumatauti.

Yleisimmat haittavaikutukset pahoinvointi, ripuli,
oksentelu ja vatsakipu. .

Y hteisvaikutuks
et

Samanaikainen antikolinergisten ladkkeiden
kayttd saattaa voimistaa tai lisata
haittavaikutuksia.

Kliinisesti merkittavat ladkeaineinteraktiot epatodennékaisia.

Kliinisesti merkittavat yhteisvaikutukset,
epétodenndkdisié. Varovaisuutta tulee noudattaa
kaytettdessd henkililla, jotka kayttavat
oseltamiviirin kanssa samaa reittid eliminoituvia
ladkeaineita, kuten klorpropamidi, metotreksaatti,
tai fenyylibutatsoni).
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Liite 1. Influenssaviruslaakkeet

Amantadiini

Tsanamiviiri

Oseltamiviiri

Kaytto lapsilla

Tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle 2-
vuotialla lapsilla.

Tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle 5-vuotialla lapsilla.

Tehoa ja turvallisuutta influenssan hoidossa ja
ehkaisyssa ei ole osoitettu alle 1-vuotiailla.

Kaytto Ei saa kayttaa raskauden aikana. Kéyttoa Ei suositella kdytettavaksi raskauden aikana, ellei odotettu Ei suositella kaytettavaksi raskauden aikana, ellei
raskauden ja imetyksen aikana ei suositella. hyoty aidille ole suurempi kuin sikidlle mahdollisesti koituva | odotettu hydéty didille ole suurempi kuin sikidlle
imetyksen vaara. mahdollisesti koituva vaara.
aikana . o ARt Ri g . s . L AL ki g .
Tietoa siitd, erittyyko l48keaine didinmaitoon, ei ole. Kayttéd | Tietoa siitd, erittyykd ladkeaine aidinmaitoon, ei
imetyksen aikana ei suositella. ole. Kaytt6d imetyksen aikana ei suositella.
Muita Saattaa haitata ajokykya ja tarkkuutta Tehoa ei ole osoitettu iakkailla potilailla tai potilailla, joilla on | Turvallisuutta ja tehoa influenssan hoidossa tai
huomioitavia vaativien laitteiden kayttoa. astma tai muita kroonisia hengityselinsairauksia, kroonisia ehkéisyssé ei ole osoitettu potilailla, joiden
asioita epéastabiileja sairauksia tai joiden immuunivaste on immuunivaste on heikentynyt. Tehoa ei ole

heikentynyt.

osoitettu kroonista sydan- ja/tai
hengityselinsairautta sairastavilla potilailla.
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Liite 2 Yleisesti influenssan bakteerien aiheuttamien komplikaatioiden hoidossa kaytettavat

antibiootit:

Ensisijainen
suositus

Kefalosporiini-
allergiset
aikuiset

Kefalosporiini-
allergiset
raskaana
olevat

Kefalosporiini-
allergiset lapset

Sairaalahoito

Lapset ja aikuiset:

kefuroksiimi

levofloksasiini/
moksifloksasiini
tai

atsitromysiini/
klaritromysiini.

atsitromysiini/
klaritromysiini
tai

jatkohoitoon atsitromysiini/ klindamysiini
kefaleksiini Klaritromysiini tai
sulfatrimetopriimi
Avohoito Aikuiset: doksisykliini atsitromysiini atsitromysiini
doksisykliini tai /Klaritromysiini | tai
tai levofloksasiini/ sulfatrimetopriimi,

amoksisilliini +
klavulaanihappo
tai

kefaleksiini

Lapset:
amoksisilliini +
klavulaanihappo
tai

kefaleksiini

moksifloksasiini
tai
atsitromysiini/
Klaritromysiini

tal

yli 8-vuotiaille
doksisykliini
tai

yli 12-vuotiaille
levofloksasiini/
moksifloksasiini
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Liite 3 Pandemian eteneminen

Pandemioiden vélinen jakso

Vaihe 1 Uusia lintuinfluenssaviruksen alatyyppeja ei ole
havaittu ihmisissa. EIaimilla voi esiintya viruksen
alatyyppid, joka on aiemmin aiheuttanut infektioita
ihmiselld, mutta tartunnan riski ihmisiin on pieni.

Vaihe 2 Uusia influenssaviruksen alatyyppeja ei ole havaittu

ihmisissé. El&aimissa esiintyva viruksen alatyyppi
aiheuttaa kuitenkin merkittavan riskin tartunnoille
ihmisiin.

Pandemiasta varoittava jakso

Vaihe 3
(menossa

nyt)

Uuden viruksen alatyypin tartuntoja ihmisiin, mutta ei
ihmisesta toiseen, TAI satunnaisia tartuntoja laheisesti
altistuneesta ihmisesté toiseen

Vaihe 4

Pienid tautiryp&itd merkiten rajoittunutta tarttumista
ihmisesta toiseen. Tartunnat ovat hyvin paikallisia
osoittaen, ettd virus ei ole sopeutunut hyvin ihmiseen.

Vaihe 5

Maantieteellisesti rajoittuneita suuria tautirypaita
merkiten viruksen lisdantyvaa sopeutumista ihmiseen.
Mahdollisesti virus ei ole viel& hyvin tarttuva
(huomattava pandemian vaara).

Pandeeminen jakso

Vaihe 6

Pandeeminen vaihe: tartuntoja esiintyy jatkuvasti
lisddntyen koko véestossé

Aikaisempien kokemusten perusteella ensimmaisen
pandemia - aallon jalkeen voi seurata toinen ja
mahdollisesti kolmaskin uuden viruksen aiheuttama
aalto 3-9 kuukautta ensimmadisen aallon paattymisen
jalkeen. Toinen aalto voi olla yht& voimakas tai

voimakkaampi kuin ensimmadinen.

Pandemian jalkeinen jakso

| Paluu pandemioiden viliseen jaksoon
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