Forskrivning av biologiska lakemedel




Vad ar ett biologiskt lakemedel?

* Ett preparat, som har producerats av levande celler.
* Biologiska lakemedel utvecklas vanligen med hjalp av gentekniska metoder

* Denvasentliga skillnaden mellan sedvanliga och biologiska lakemedel ar, att de
biologiska [akemedlens effekter ar riktade mot en viss struktur i kroppens celler.
Sadana strukturer ar till exempel signalsubstanser, proteinstrukturer och
receptorer i cellmembranet.

 Biologiska lakemedel anvands vid behandling av bade sallsynta sjukdomar och
vanliga sjukdomar, sasom diabetes, reumatiska sjukdomar, inflammatoriska
tarmsjukdomar, astma och cancer.

* Till de biologiska lakemedlen hor till exempel insulin och vissa andra
hormoner, vacciner, blodprodukter, antikroppar och tillvaxtfaktorer.
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Vad ar en biosimilar?

* En biosimilar ar ett biologiskt lakemedel som innehaller en
ny version av den aktiva substansen i ett originallakemedel

som finns pa EU-marknaden

« Pagrund av den aktiva substansens heterogenitet ar det omojligt
att framstalla en kopia som har exakt samma kvalitetsprofil som

det biologiska lakemedlet (= generiskt lakemedel)
» Daremot ar det mojligt att framstalla ett terapeutiskt sett likvardigt
lakemedel (= biosimilar)
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Varfor ar biosimilarer betydelsefulla? 1/2

« Malsattningen i statsminister Juha Sipilas regeringsprogram var att fran och med
2017 uppna en besparing pa 134 miljoner euro i utgifterna for
lakemedelsersattningar

* SHM:s utredningsman professor Ruskoaho konstaterade i sin rapport, att
ibruktagande av biosimilarer bor framjas bland annat genom styrning av
forskrivning/expediering av biosimilarer, information till [akare och stod till
patientforeningar (http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3815-1)

* Tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden (PALKO) rekommenderar att
biosimilarer ska inga i det offentligt finansierade serviceutbudet inom halso- och
sjukvarden enligt principen om totalekonomisk fordelaktighet
http://palveluvalikoima.fi)

> Med biosimilarer ar det moijligt att i vart land uppna besparingar utan att
aventyra effektiviteten i patientens lakemedelsbehandling
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Varfor ar biosimilarer betydelsefulla? 2/2

* SHM:s forordning om forskrivning av [akemedel (1088/2010)
(10 §):
”0Om det for ett biologiskt lakemedel finns en tillganglig biosimilar,
ska lakemedelsforskrivaren i forsta hand av dessa jamforbara och
alternativa lakemedelspreparat valja det som har det
formanligaste priset. Om léikaren forfar pa nagot annat sdtt, ska
han eller hon motivera valet medicinskt och anteckna motiveringen
i journalhandlingarna.”
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Erfarenheter av biosimilarer inom EU

* Detfinns nu nastan 20 ars erfarenhet av bedomningar av ansdkningar om
forsaljningstillstand for biosimilarer

 Erfarenhet finns fran anvandning av flera hundra miljoner behandlingar

* Inte en enda biosimilar har avlagsnats fran marknaden av sakerhetsskal eller
pa grund av ineffektivitet

* Regelbunden uppfoljning av lakemedelsbehandlingen hor i varje fall till
rutinbehandlingen

* | produktresuméer for biosimilarer har man inte behovt lagga till biverkningar,
som inte forekommer hos originallakemedlen

* Vid byte fran originallakemedel till deras biosimilarer har inga biverkningar
observerats

e Mer information:
https://www.fimea.fi/web/sv/lakemedelssakerhet och information/biosimila
rer
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https://www.fimea.fi/web/sv/lakemedelssakerhet_och_information/biosimilarer

Fimeas standpunkt betraffande utbytbarhet av
biologiska lakemedel

 Det finnsinga bevis pa biverkningar till foljd av utbyte av ett
originallakemedel till en biosimilar och den teoretiska
grunden for risker som har framforts ar svag

» Utbyte av en biosimilar och dess referenspreparat verkar inte
vara forenat med storre risker an betydande forandringar i
tillverkningsprocessen for biologiska lakemedel

* Biosimilarer ar utbytbara under overvakning av halso- och
sjukvardspersonal

 Rekommendationen galler inte lakemedelsutbyte som utfors
pa apotek (generisk substitution)
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Sakert utbyte av lakemedel i praktiken

» Utbyte av [akemedel mellan ett biologiskt lakemedel och dess biosimilar (eller
tvartom) ar fornuftigt endast om minst tillfredsstallande terapisvar av det
lakemedel som anvands har uppnatts hos patienten och situationen
behandlingsmassigt sett ar stabil.

* Liksom vid annan lakemedelsbehandling ombesorjer yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden att patienten far behovlig'information i samband
med utbyte av medicinering och handledning i anvandningen av ny
administreringsutrustning.

* Utbyte av lakemedel ar moijligt att genomfora inom ramen for normalt
patientarbete.

* Apoteken sakerstaller for sin del vid expedieringen av lakemedlet, att patienten
har fatt ratt handledning och information for anvandningen av den nya
administreringsutrustningen.

* Merinformation:
https://www.fimea.fi/web/sv/lakemedelssakerhet och information/biosimilarer
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Skiarmdump av den lista som finns pa Fimeas webbplats over

marknadsforda biosimilarer

thi

Fimea

Kauppanimi
Benepali
Enbrel

Erelzi

Nepexto
Retacrit
Retacrit
Genotropin
Omnitrope
Bemfola
GONAL-f
Ovaleap
Insulin Lispro Sanofi
Abasaglar
Lantus Solostar
Accofil
Neupogen
Nivestim
Ratiograstim
Zarzio

Vaikuttava aine
Etanercept
Etanercept
Etanercept
Etanercept
Epoetin zeta
Epoetin zeta
SOMATROPIN
Somatropin
Follitropin alfa
Follitropin alfa
Follitropin alfa
Insulin lispro
Insulin glargine
Insulin glargine
Filgrastim
Filgrastim
Filgrastim
Filgrastim
Filgrastim
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ATC
LO4ABO1
LO4ABO1
LO4ABO1
LO4ABO1
BO3XA01
BO3XA01
HO1ACO1
HO1ACO1
GO3GAO5
GO3GAO5
GO3GAO5
A10ABO4
A10AEO4
A10AEO4
LO3AA02
LO3AAOQ2
LO3AAO2
LO3AAOQ2
LO3AAD2

Biosimilaari
Biosimilaari
Alkuperdinen
Biosimilaari
Biosimilaari
Alkuperdinen
Biosimilaari
Alkuperdinen
Biosimilaari
Biosimilaari
Alkuperdinen
Biosimilaari
Biosimilaari
Biosimilaari
Alkuperdinen
Biosimilaari
Alkuperdinen
Biosimilaari
Biosimilaari
Biosimilaari
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Kauppaantulo
01.02.2021
01.10.2009
01.02.2018
01.10.2020
01.03.2020
01.06.2018
01.02.1994
01.03.2015
01.06.2021
01.07.2004
21.05.2020
01.01.2018
01.11.2015
01.11.2007
01.06.2020
22.08.1991
01.04.2016
01.05.2009
01.01.2017
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Vad forandras fran 15.3.2022?

* Fran Lakemedelsdatabasen fas uppgifter som produceras av

Fimea om biologiska lakemedelsgrupper som motsvarar
varandra.

* | patientdatasystemet visas de biologiska l[akemedel som

motsvarar varandra i samband med forskrivningen av
akemedlet.

* | patientdatasystemet ar det majligt att ge en motivering, om
akaren inte forskriver det formanligaste alternativet.

* Giltigheten for ett recept med vilket man forskriver ett
biologiskt [akemedel for vilket det finns tillgang till en
biosimilar, begransas av programmet till ett ar.
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Skarmdumpsutkast fran Kelain:

I systemet visas de biologiska lakemedel som motsvarar

varandra i samband med forskrivningen av lakemedlet

L.aadl uusi resepll laakevalimisieella
Laakevalmiste

Liskevalmiste lantos

Vertailukelpoiset biologiset ladkkest

LANTUS 100 Uriml 10 ml mjektioneste, livos 55,33 €
ABASAGLAF KWIKPEN 100 Urml 5x3ml mjektionaste, linos, esitdvtetty kyni 5337€
ABASAGLAFR 100 Urml Fx3ml injektioneste, liuos 3537T€
LANTUS SOLOSTAR 100 Ufml 5x3ml mjektioneste, livos, esitdytetty kyni 5595€

ABASAGLAR KWIKPEN 100 U/ml 10x 3 ml mjektioneste, livos, esitiytetty kynd 106,72 €

LANTUS SOLOSTAR 100 Uiml 10x 3 ml mjektioneste, liwos, esitiytetty kynd 107,82€

200 merkkis jaljella

Perustelu (esim. jos annettu
muuta kumn edullisin
biosimilaar)

el korvausta

peruskorvans
ylempi erityiskorvans
peruskorvans
ylempi eritviskorvaus
peruskorvans
ylempi efityiskorvans

peruskorvans
ylempi entyiskorvans

peruskorvans
ylempi erityiskorvans
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Overgangstid for patientdatasystemen
15.3.2022-31.12.2022

* Fran Lakemedelsdatabasen levereras tva olika versioner till
natientdatasystemen 15.3.2022-31.12.2022, eftersom alla
natientdatasystem inte overgar till att anvanda den nya
 akemedelsdatabasen annu 15.3.2022.

» Under overgangstiden produceras recepten med antingen
den gamla eller nya versionen av Lakemedelsdatabasen.

* Recept som har utfardats via den gamla versionen av
Lakemedelsdatabasen kan finnas i Receptcentret annu i tva ar. Nar
man annu beaktar flextiden for receptens giltighetstid pa en
manad, kan de finnas till 31.1.2025.
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Mer information om biologiska lakemedel och
biosimilarer

https://www.fimea.fi/web/sv/lakemedelssakerhet och inform
ation/biosimilarer
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