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Utbytet av biologiska lakemedel pa apoteken inleds

Fimeas verksamhet = Lakemedel Publicerad 27.3.2024

Lakarnas skyldighet att forskriva det férmanligaste biologiska lakemedlet
som lampar sig for patientens vard forblir oférandrad. Fimea har
producerat produktspecifik information om produktskillnader som stod
for radgivningen om lakemedelsutbyte.
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Fran och med boérjan av april kan ett biologiskt lakemedel som forskrivits till en patient bytas ut mot ett
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formanligare utbytbart preparat pa apoteket. Lakemedelsutbytet framskrider stegvis och forst kommer
enoxaparinpreparat att omfattas av utbytet. Lakare har sedan 2017 haft en lagstadgad skyldighet att
forskriva det formanligaste biologiska lakemedel som lampar sig for behandling av patienten.

- Genom apoteksutbyte stravar man efter att effektivisera priskonkurrensen genom att éka urvalet av
metoder for att ta i bruk formanligare biologiska lakemedel. Malet &r att minska kostnaderna for
lakemedelsersattningar, berattar enhetschef Jukka Sallinen vid Fimea.

Apoteksutbyte av Iakemedel har varit i bruk i Finland sedan 2003. Apotekens lakemedelsutbyte innebar
att det forskrivna lakemedlet byts ut mot ett férmanligare utbytbart lakemedelspreparat pa apoteket.
Enligt FPA:s statistik dverskred den inbesparing som apotekens lakemedelsutbyten medfér for samhallet
och ldkemedelsanvandarna en miljard euro i januari 2018. Aven efter detta har inbesparingen som
utbytet av lakemedel medfort varit cirka 75-100 miljoner euro per ar.



Biologiska lakemedel foljer inhalationspreparaten

Utbyte av lakemedel utvidgades forra gangen for ett ar sedan nar inhalerbara lakemedelspreparat for
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom bérjade anvandas for utbyte av lakemedel. I
Fimeas forteckning 6ver utbytbara preparat som publicerades redan tidigare ingick inhalationspreparat
avsedda for behandling av astma och COPD. Tidigare hade dock utbytbara preparat férutsatts ha en
nastan fullstandig identisk struktur och anvandning av administreringsanordningen, dvs. inhalatorn.

Efter andringen av lakemedelslagen som tradde i kraft i borjan av 2023 utesluter skillnaderna mellan
inhalationsapparaterna inte langre automatiskt utbytbarheten, om dosdispensrarna ar till den grad
likartade att bytet kan genomfdras pa ett sakert satt med hjalp av andamalsenlig radgivning pa
apoteket.

- Apoteksutbytet av biologiska ldkemedelspreparat ar en fortsattning pa att lakemedelsutbytet utvidgas
till inhalationspreparat. Aven de biologiska ldkemedlens administreringsanordningar kan skilja sig fran
varandra, men det ar inte langre en ny sak att beakta produktradgivningen, konstaterar Sallinen.

Apoteken alades redan tidigare att ge produkthandledning for att sakerstalla lakemedels- och
patientsakerheten i samband med lakemedelsutbytet. Nu galler samma skyldighet aven biologiska
lakemedel.

Fimea publicerade i januari ett styrningsbrev for apoteken i vilket man handleder apoteken om utbyte av
biologiska lakemedel och tillhérande lakemedels- och produktradgivning.

Biologiska originallakemedel och biosimilarer ar terapeutiskt ekvivalenta

Vid ansékan om forsaljningstillstand fér en biosimilar ska det bevisas att eventuella skillnader mellan
biosimilaren och dess referenspreparat inte paverkar biosimilarens effekt eller sékerhet. Om det inte
finns nagon skillnad i effekt och sdkerhet, varfor utvidgas lakemedelsutbytet till biologiska ldkemedel
forst nu?

- Kanske har det funnits en viss oro som beror pa brist pa information. Fimea publicerade dock redan
2015 sin egen standpunkt om sékerheten vid utbyten som grundar sig pa vetenskaplig utvardering.
Europeiska lakemedelsmyndigheten publicerade sitt utldtande med motsvarande innehall i fjol.

Enligt Sallinen finns det anvandarerfarenhet inom EU av éver tva miljarder patientvardsdagar under
vilka man inte har konstaterat nagra biverkningar pa grund av utbyten.

- Inte en enda biosimilar har heller dragits tillbaka fran marknaden av sakerhetsskal eller pa grund av
ineffektivitet, konstaterar Sallinen.

Utbytet av biologiska lakemedel utvidgas stegvis

Utbytet av biologiska lakemedel utvidgas stegvis. Forst kommer enoxaparinpreparat att omfattas av
lakemedelsutbytet i borjan av april. I januari 2025 utvidgas lakemedelsutbytet med undantag av insulin
till alla andra biologiska lakemedel.

Lakemedelsutbytet med glargininsulin inleds i april 2025 och fér andra langverkande insuliner i januari
2026. Kortverkande insulinpereparat kommer inte att omfattas av systemet med lakemedelsutbyte alls.

- Det stegvisa ibruktagandet gor det mojligt att ta emot forandringen pa ett kontrollerat satt,
konstaterar Sallinen.

Biologiska lakemedel for patienter under 18 ar byts inte ut pa apoteken.



- Nar det galler minderariga patienter bor den behandlande lakaren redan i samband med
forskrivningen av ldakemedlet vara uppmarksam pa att valja det formanligaste biologiska lakemedel som
lampar sig for varden av patienten.

Aven for personer under 18 &r kan ldkemedelsutbyte géras pa apoteket om det &r fréga om preparat
med exakt samma handelsnamn. Sadana ar direktimport-, parallellimport- och
parallelldistributionspreparat som redan nu omfattas av lakemedelsutbyte.

Genom radgivning om hur dosdispensern ska anvandas sadkerstalls ett sakert
|akemedelsutbyte

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea faststaller fyra ganger per ar vilka
biologiska lakemedel som ar sinsemellan utbytbara.

Aven om det kan finnas skillnader mellan administreringsanordningarna fér utbytbara preparat ar de
anda sa likadana att utbytet kan genomforas pa ett sakert satt efter att apotekets farmaceutiska
personal har gett produktradgivning.

- Principen vid faststallandet av utbytbara preparat ar att preparaten representerar samma
ldkemedelsform och administreringssatt och att skillnaderna mellan produkterna inte ar sa
exceptionella att patientsakerheten aventyras. Till exempel ar en forfylld spruta och en motsvarande
forfylld penna inte sinsemellan utbytbara, beskriver Sallinen.

Nar det galler insulin har man till exempel uttryckt oro éver att behallarna ar kompatibla med
administreringsanordningarna.

- Om administreringsanordningen ar separat och det finns en annan tillverkares utbytbara
lakemedelsampull eller motsvarande del som innehdller Idkemedelssubstansen, kan endast sadana
preparat for vilka det har visats att de ar kompatibla med varandra klassificeras som utbytbara.
Sallinen paminner om att ett sakert utbyte forutsatter att lakemedelsanvandaren tilldgnar sig
anvandningen av den nya produkten.

- Om lakaren misstanker att sa inte ar fallet har hen maojlighet att anteckna ett forbud mot byte pa
receptet, vilket ocksa maste motiveras. Pa motsvarande satt ar det skal att kontakta den behandlande
lakaren om apoteket oroar sig for att kunden inte kan tillagna sig den nya produkten.

Verktyg for Iakemedelsutbyte fran Fimea

Fimea har tidigare publicerat stédmaterial som stod for radgivning om utbyte av inhalationspreparat.
Skillnaderna i anvandningen och administreringen av preparat som ingar i samma substitutionsgrupp
har sammanstallts och publicerats pa Fimeas webbplats.

Fimea producerar nu motsvarande uppgifter om skillnader i produkter for administrering aven for
biologiska lakemedel.

- Dessa uppagifter finns redan tillgangliga for enoxaprinpreparat. Med stodmaterial publicerar i takt med
att utbyte av lakemedel utvidgas stegvis, berattar Niklas Ekman, sektionschef vid Fimea.

Stédmaterialet har inforts som en del av Fimeas lakemedelssoktjanst och det ar lattillgangligt vid sidan
av annan produktinformation i lakemedelssdktjansten.



- Integrering av uppgifter som en del av lakemedelssékningen och dess 6ppna data gor det mojligt att
utnyttja dem aven i olika halso- och sjukvardssystem, till exempel datasystem i apotek, varvid
uppgifterna ar lattare att anvanda och utnyttja vid receptexpedieringen, konstaterar Juha Sinnemaki,
ledande sakkunnig vid Fimea
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