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Vi upplever en guldalder for de biologiska ldkemedlen. De biologiska lakemedlen kommer att fortsitta vélla in pa nya terapiomraden, eftersom
lakemedelsforetagen betonar allt mer biologiska likemedlen i sin produktutveckling. Verkningarna av den ckade anviandningen av de har ladkemedlen
striacker sig vidare &n till behandlingen av enskilda patienter, exempelvis till arbetsfordelningen inom den specialiserade sjukvarden, uppféljning av

patienterna, rapportering av behandlingsresultaten, forskrivning och expediering av likemedel samt pris- och ersattningspolitik gallande lidkemedlen.

Reumalédkarna anvinder med framgang biologiska lakemedel i behandlingen av reumatologiska auto-immuna sjukdomar. En dimpning av
immunsystemet leder ocksa till negativa effekter sasom allvarliga infektioner och 6kad cancerrisk. Cancerldkarna a sin sida bussar med hjalp av de
nya biologiska lakemedlen immunsystemet pa elakartade tumérer och det far skadliga effekter — autoimmuna sjukdomar. Anviandningen av sadana
behandlingar forutsitter att behandlingen centraliseras, sa att lakemedelsanvandningen riktas rétt och de skadliga effekterna kan foljas upp i

samarbete mellan flera specialiteter.

Man vill snabbt ta i bruk de nya viktiga likemedlen, de flesta av dem biologiska, inom hélso- och sjukvarden. Inom EU framjas tilltrade till marknaden
genom intensifierad vetenskaplig och administrativ radgivning, snabbare bedomningar och villkorligt godkédnnande av forsiljningstillstand.
Dessutom vill man forkorta de kliniska provningar med hjalp av biomarkorer och komplettera bedomningen av effekterna med registerstudier.
Forsaljningstillstand beviljas forst for en liten patientgrupp, dar nyttan 6vervager riskerna i ett tidigt skede av utvecklingen. Senare utvidgas

forsaljningstillstandet till en storre skara patienter med hjdlp av vidare studier och uppgifter fran registren.

En alltfor snabb utveckling kan a sin sida i synnerhet gora det svart att bestaimma det terapeutiska viardet hos dyra biologiska ldkemedel, eftersom en
jamforelse med andra behandlingar kraver langvariga studier med "harda" kliniska variabler. Man vill synkronisera de utredningar av
forsaljningstillstand respektive terapeutiskt varde (HTA eller det terapeutiska och ekonomiska viardet) som tidigare holls strangt atskilda, for att fa

snabbare beslut om pris och ersattningsbarhet.

Ett kontrollerat ibruktagande av nya dyra biologiska likemedel forutsétter ocksa att behandlingen centraliseras, sa att man kan bedoma ldkemedlets
varde i forhallande till basta tillgiangliga behandling. Myndigheterna for lakemedelserséattningar uppfordras att ta nya flexibla forfaranden for
ersdttningarna i bruk dar ersattningen binds till den faktiska terapeutiska effekten. Sadana riskfordelningsmodeller forutsatter tillforlitlig information
om hilso- och sjukvarden exempelvis med hjilp av kvalitetsregister. Myndigheterna, som ar bekymrade 6ver hilso- och sjukvardssystemets

hallbarhet, styr lakarna att forskriva det billigaste lakemedlet, néar det har utvecklats biosimilarer till originallakemedlet.

Tryggandet av basta biologiska lakemedelsterapi kraver alltsa forandringar vilka ocksa diskuteras i samband med social- och halsovardsreform.
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