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Biosimilaarien kaytolla tavoitellaan merkittavia saastoja. Siksi
biosimilaarien kayttoa on Suomessa pyritty edistamain ei-sitovan
informaatio-ohjauksen ja asetusmuutoksen avulla seka yhden
alkuperaislaakkeen parannellun version korvattavuutta rajoittamalla.
Muissa maissa on kaytossa myos erityyppisia linjauksia biosimilaarien
korvaus-, hankinta- ja laakevaihtokaytantoihin liittyen.
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Biosimilaari on biologinen lddke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi
alkuperdisldadkkeend tunnetun biologisen viitevalmisteensa kanssa. Arkikielelld ilmaisten
biosimilaarit ovat "kopioita” alkuperdisista biologisista ladkkeistd. Suomessa on télla hetkella
kaupan biosimilaareja kuudelle alkuperaisldaikkeelle (kuvio 1). Lisdksi Euroopan komissio on jo
myontianyt myyntiluvan usealle muulle biosimilaarille, jotka eivit toistaiseksi ole kaupan Suomessa.
Euroopan lddkevirastossa (EMA) on my0s parhaillaan arvioitavana useita biosimilaareja merkittaville

alkuperaislaakkeille.

Kuvio 1. Biologisten lddkkeiden tukkumyynnin arvo 01/2017-11/2017 (QuintilesiMS 2017)
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* Alkuperaislaake, jolle on kaupan biosimilaari Suomessa

** Alkuperaisldake, jonka biosimilaarille Eurcopan komissio on myéntanyt myyntiluvan. Biosimilaareja ei ole kaupan Suomessa
(12/2017). Etanerseptille ja lisproinsuliinille on myénnetty korvattavuus 1.1.2018 alkaen

*** Alkuperaislaake, jonka biosimilaarin myyntilupa on Euroopan ladkeviraston arvioitavana tai odottaa Euroopan komission
hyvaksyntaa {12/2017)

Biosimilaarien kauppaantulon odotetaan edistdvan kilpailua, ja ndin alentavan seki biosimilaarien
ettd usein myo0s niitd vastaavien alkuperdislddkkeiden hintoja. Koska biologisten lddkkeiden myynnin
arvo on merkittdvd, myos biosimilaarien kauppaantulon odotetaan aikaansaavan kustannussdastoja
tai mahdollistavan yha useamman potilaan hoidon biologisilla lddkkeilld. Kuvion 1 biologisten
ladkkeiden tukkumyynnin arvo listahinnoin oli yhteensa noin 236 miljoonaa vuonna 2017
(01.01.2017-31.11.2017).

Biosimilaarien kauppaantulo, kdayttéonotto ja kdytto ovat riippuvaisia monista tekijoista. Tallaisia
ovat esimerkiksi korvattavuus- ja hankintakaytdnnot sekd maarddmiseen ja toimittamiseen liittyvit

linjaukset. Lisdksi terveydenhuollon ammattilaisten ja lddkkeiden kayttdjien asenteet ovat
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ratkaisevassa asemassa. Luonnollisesti myos alkuperiisladkkeen valmistajilla on intressi sdilyttaa
oman valmisteen korkea markkinaosuus, tai vaihtoehtoisesti tuoda markkinoille patentilla suojattu,
paranneltu versio alkuperaisladkkeestid. Parannellussa versiossa voi olla esimerkiksi erilainen
molekyylirakenne, annos tai annostelumuoto. Muun muassa néisté tekijoistd johtuen biosimilaarien

markkinoille tulo ei ole suoraviivainen prosessi.

Biosimilaarien hinnoittelu vaihtelee kansainvalisesti

Suomessa ladkkeiden hintalautakunta maarittda avohoidossa kaytettivien biosimilaarien
kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden. Sairausvakuutuslain (7b§) mukaan ensimmaisena
markKkinoille tulevalle biosimilaarille voidaan hyvaksya tukkuhinta, joka on enintdian 70 %
vastaavalle valmisteelle hyviaksytystd tukkuhinnasta. Sairaalassa kaytettdavien biosimilaarien

hinnoittelu on sen sijaan vapaata.

Kansainvilisesti kiytdnnot biosimilaarien hinnoittelussa vaihtelevat. Osa Euroopan maista vaatii
Suomen tapaan alennuksia biosimilaarien hinnoista. Tyypillisesti ensimmaiseltd biosimilaarilta
vaadittu hinnanalennus vaihtelee vililld 15-38 % alkuperiisladkkeeseen verrattuna. Seuraavilta
biosimilaareilta voidaan vaatia vield edullisempaa hintaa. Lisdksi biosimilaarin korvattavuuden
myontdmisen jalkeen myo6s alkuperdislaakkeeltd voidaan vaatia hinnanalentamista. Toisissa maissa
hinnoittelu sen sijaan on vapaata, vaikka biosimilaarien odotetaankin olevan merkittavasti
alkuperaislaaketta edullisempia. Osa maista taas neuvottelee biosimilaarien hinnat

tapauskohtaisesti.

Kansainvilinen hintavertailu ja mahdollisuus ladakkeiden rinnakkaistuontiin rajoittavat myyntiluvan
haltijoiden mahdollisuuksia laskea lddkkeiden listahintoja yksittdisissd maissa. Tdmén takia
vaatimukset biosimilaarien hinnanalennuksille voivat rajoittaa yritysten mahdollisuuksia tuoda
biosimilaareja kauppaan tietyissa maissa. Sen sijaan erilaiset sopimusmenettelyt, jotka ovat
ainoastaan asianomaisjulkisia voivat mahdollistaa merkittavitkin hinnanalennukset.

Sopimusmenettelyt ovat kansainvilisesti yleisié.

Biosimilaarien hankinta ja kilpailutus

Suomessa avohoidon biosimilaareja ja niiden alkuperdisldakkeita ei ole kilpailutettu. Sairaaloiden

ladkehankinnat sen sijaan perustuvat tarjouskilpailuun.

Norjaan viitataan usein onnistuneena esimerkkina biosimilaarien kilpailutuksesta. Kuten Suomessa,
my0s Norjassa ladkkeiden rahoitus on monikanavainen. Avohuollon reseptiladkkeiden rahoituksesta
vastaa kansallinen taho (vrt. sairausvakuutus Suomessa) ja sairaalassa kiaytettidvien ladkkeiden
rahoituksesta alueellinen taho (vrt. sairaanhoitopiiri Suomessa). Joidenkin ladkkeiden osalta on

kuitenkin linjattu, ettd niiden rahoituksesta vastaavat alueelliset tahot riippumatta ladkkeen
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jakelukanavasta. Ndin ollen erdat biologiset ladkkeet, kuten esimerkiksi TNFa-estdjat (esimerkiksi
adalimumabi ja etanersepti), kasvuhormonit (esimerkiksi somatropiini), kasvutekijat (esimerkiksi

filgrastiimi ja pegfilgrastiimi) ja epoetiinit voidaan hankkia kuten sairaalassa kaytettavit ladkkeet.
Norjassa ndiden lddkkeiden hankinnoista ja hintaneuvotteluista vastaa kansallinen toimija

yhteistyossa ladkkeen kdytosta paattavian sairaanhoitoalueiden yhteistyoelimen kanssa.

Korvattavuuden ehdot vaihtelevat

Suomessa ei ole, pois lukien hinnoitteluun liittyvat vaatimukset, asetettu erityisehtoja biosimilaarien
tai alkuperdislddkkeiden korvaukselle avohoidossa. Erityisehtona voi olla esimerkiksi vaatimus
aloittaa hoito edullisimmalla saatavilla olevalla vastaavalla valmisteella (alkuperdislaake tai

biosimilaari).

Joissain maissa lddkkeen kaytto tdytyy aloittaa edullisemmalla biosimilaarilla tai asiakas joutuu
maksamaan erotuksen kalliimpaan valmisteeseen. Esimerkiksi useimmissa Kanadan provinsseissa
vaaditaan, ettd uudet kayttdjit aloittavat hoidon edullisimmalla valmisteella. Asiakkaat, joilla on
ollut kaytossad alkuperdisladke ennen korvauskdytdnnon voimaantuloa voivat jatkaa
alkuperaislaakkeen kayttod. Quebecissa potilaiden taytyy sen sijaan kayttaa edullisinta valmistetta
tai maksaa erotus kalliimpaan valmisteeseen, lukuun ottamatta tilannetta, jossa ladkari on kieltdnyt

vaihdon.

Biosimilaarien ladkevaihto apteekissa

Fimean tdman hetkisen linjauksen mukaan alkuperdisldike ja biosimilaari ovat vaihtokelpoisia vain
terveydenhuollon ammattilaisen avulla ja valvonnassa. Suomessa biosimilaarit ja niiden
alkuperdislaakkeet eivit ole keskendan vaihtokelpoisia apteekissa, jolloin automaattinen vaihto eli

geneerinen substituutio ei ole mahdollista. Tdméa vastaa monien maiden nikemysta asiasta.

Ranskassa lain mukaan biologisen lddkkeen ensimmainen resepti voidaan toimittaa biosimilaarina,
ellei ladkari ole kieltdnyt vaihtoa. Kaytdnnossa substituutio ei kuitenkaan ole kayttossa. Tahdn

vaikuttaa esimerkiksi se, ettei Ranskassa ole madritelty listaa vaihtokelpoisista ladkkeista.

Australian ladkekorvauksia kisitteleva viranomainen sen sijaan voi luokitella biosimilaarin ja
alkuperdisldadakkeen vaihtokelpoisiksi (’a’ flagging). Tédtd on sovellettu esimerkiksi etanerseptissa,
jonka aluperdislaake ja biosimilaari ovat luokiteltu vaihtokelpoiseksi. Ladkkeen maaraajilla on

kuitenkin mahdollisuus kieltaa ladkkeen vaihtaminen apteekissa.
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My0s Norjan ladkeviranomainen (NoMa) on suosittanut lakimuutosta, joka mahdollistaisi vaihdon
apteekissa. Mikali lakimuutos tehdadan, NoMa tulee arvioimaan jokaisen biosimilaarin
vaihtokelpoisuuden tapauskohtaisesti. Ndin halutaan varmistua, ettd apteekissa tapahtuva

ladkevaihto on turvallista.

Hoitosuositukset ja tiedolla johtaminen

Kéaypa hoito -suositukset ovat merkittdva kaytannon kliinista tyotd ohjaava vdline maassamme.
Kaypa hoito -suosituksissa biosimilaarit on mainittu psoriaasin ja nivelreuman hoitosuosituksissa.
Esimerkiksi psoriasiksen Kdypa hoito -suosituksessa todetaan, ettd myyntiluvan saaneet
biosimilaarit vastaavat teholtaan ja turvallisuudeltaan viitevalmisteita. Suosituksessa ei kuitenkaan
oteta kantaa viitevalmisteen ja biosimilaarin vaihtoon kidytannossa tai suositella hoidon aloittamista

edullisimmalla valmisteella.

Vuoden 2017 alusta voimaan tulleen asetuksen (asetus lidkkeen maardamisestda 108) mukaan: *Jos
biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimilaari, tulee lddkkeen madrddjan ensisijaisesti valita ndista
vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan

laakarin tulee perustella valintansa lddketieteellisesti ja merkitad perustelu potilasasiakirjoihin.”

Myos Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto PALKO on linjannut, ettd samaan
terveysongelmaan kohdistuvista yhta vaikuttavista ja yhta turvallisista terveydenhuollon toimista
julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan kuuluu kokonaistaloudellisesti edullisin vaihtoehto.
PALKO suosittelee, ettd biosimilaarit kuuluvat terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun

palveluvalikoimaan kokonaistaloudellisuuden periaatteen mukaisesti.

Esimerkiksi sairaaloiden vertailu biosimilaarien kdayton perusteella (biosimilaarien kidyttoaste) voi
edistdd biosimilaarien kayttod. Mikili tiedolla johtaminen ei ole tehokas tapa edistdad biosimilaarien
kayttoa sairaaloissa, voi taloudellinen ohjaus olla tarpeen. Téllaista ei ole Suomessa toistaiseksi

tiettavasti tehty.

Alkuperiisladkkeiden markkinaosuuden ylldpito

Alkuperiisladkkeiden myyntiluvan haltijat tuovat markkinoille myos paranneltuja versioita
alkuperdisista biologisista lddkkeistd. Parannellussa versiossa voi olla esimerkiksi erilainen
molekyylirakenne, annos tai annostelumuoto. Esimerkiksi glargininsuliinista on markkinoilla kahta
pitoisuutta. Alkuperdisldadkkeessa ja sen biosimilaarissa glargininsuliinia on 100 IU/ml. Parannellussa

versiossa glargininsuliinia on 300 [U/ml.
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Kun parannellun glargininsuliinin kaytto alkoi yleistyd voimakkaasti, sen korvausta rajoitettiin
Laakkeiden hintalautakunnan Hilan paatokselld. Vuonna 2017 parannellun version osuus

glargininsuliinin tukkumyynnin arvosta, 26 miljoonaa euroa, on ollut 29 prosenttia.

Mikali paranneltujen versioiden kaytto lisdantyy ja korvaa alkuperiislaidkkeen tai niiden

biosimilaarien kayttod, biosimilaarit kilpailevat jatkuvasti pienentyvilld markkinalla, jolloin niiden
kaytosta tai kayttoonotosta saatavat mahdolliset sddstot jadvat viahdiseksi. Sen takia paranneltujen
biologisten ladkkeiden hyodyt tulisi punnita tarkasti niiden kdaytosta aiheutuviin lisakustannuksiin

verrattuna.

Keinojen vaikutukset vaihtelevat

Lahitulevaisuudessa markkinoille on tulossa biosimilaareja merkittéaville alkuperdisvalmisteille.
Biosimilaarien onnistunut kayttoonotto voi mahdollistaa useampien potilaiden hoidon biologisilla

laakkeilld tai tuoda merkittdvid kustannussaastoja.

Biosimilaarien kdyttoonottoa voidaan edistdd useilla eri keinoilla, joiden vaikutukset ovat keinosta
riippuen pienempid tai suurempia. Suomessa on toistaiseksi yritetty edistdaa biosimilaarien kayttoa
ei-sitovan informaatio-ohjauksen ja asetusmuutoksen keinoin seka yhden alkuperiislaikkeen

parannellun version korvattavuutta rajoittamalla.

Muualla toteutettuja ja ohjausvaikutukseltaan voimakkaampia toimenpiteita ovat olleet
valmistekohtaisesti harkittava vaihtokelpoisuus eli vaihto apteekissa tai kalliimman biologisen
valmisteen korvattavuuden rajoittaminen. Ndiden ohella toteutetaan erilaisia hankintaan ja

kilpailutukseen tai hintaneuvotteluun liittyvia jarjestelyita.

Laajin keino biosimilaarien kadyttoonoton edistimiseksi lienee biosimilaarien ja alkuperaisladkkeiden
johdonmukainen maaritteleminen vaihtokelpoiseksi apteekissa eli geneerisen substituution

kaltaisen tilanteen salliminen. Téllainen ei tiettdvasti ole missddn maassa viela taysimaaraisesti

toteutunut.

Piia Peura

Proviisori

Laaketaloustieteilija, Fimea

Vesa Kiviniemi
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Arviointipaallikko, Fimea
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LISAA AIHEESTA

Pikavaikutteinen biosimilaari-insuliini Insulin lispro Sanofi

(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/3-4_2017/vain-verkossa/pikavaikutteinen-biosimilaari-insuliini-insulin-lispro-sanofi)

Biosimilaarivalmisteet — varteenotettava vaihtoehto

(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/biologiset-laakkeet/biosimilaarivalmisteet-varteenotettava-vaihtoehto)

Fimea tarjoaa luotettavaa tietoa biosimilaareista

(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/biologiset-laakkeet/fimea-tarjoaa-luotettavaa-tietoa-biosimilaareista)

Biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia — pallo on nyt ladkkeen maaraajilla
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/biologiset-laakkeet/biosimilaarit-ovat-vaihtokelpoisia-pallo-on-nyt-laakkeen-maaraajilla)
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