Suomen Reumatologisen Yhdistyksen (SRY) kannanotto
biosimilaarilddkkeisiin (biologisiin kopiolaakkeisiin)

Taustaa

Biosimilaariladke on patenttisuojansa menettdaneen biologisen alkuperdisladakkeen
samankaltainen, Euroopan Unionin ladkevalvontaviranomaisilta (European
Medicines Agency; EMA) hyvaksynnan ja markkinointioikeuden saanut kopioldidke
(alkuperaisladakkeen vaikuttavan aineen uusi versio).

Maaritelmansa mukaisesti biosimilaariladkkeelld on alkuperaisladkkeen kanssa sama
vaikutusmekanismi.

EMA:n hyvaksynta edellyttda, etta biosimilaari on todettu monipuolisissa
fysikokemiallisissa rakennevertailuissa samankaltaiseksi alkuperdisen biologisen
ladkkeen kanssa, ja se on osoittautunut vahintdan vyhdessa etenevassa
koejarjestelyssa farmakokineettisesti ja —dynaamisesti seka turvallisuudeltaan ja
teholtaan riittdvan samankaltaiseksi vertailuvalmisteena olevan alkuperadisen
biologisen ladakkeen kanssa.

EU:ssa ensimmainen biosimilaari sai myyntiluvan 2006, ja vuoden 2014 lopussa
markkinoilla oli 21 myyntiluvallista biosimilaaria. Niiden kayttédnotto on sujunut
ilman suurempia ongelmia.

Biologisten ladkkeiden laajamittaisen kayton suurin este on niiden kalleus.
Biosimilaarit ovat laskeneet biologisten ladkkeiden kustannuksia Euroopassa.

Ensimmainen reumatologisissa indikaatioissa kaytetty, TNF-estdja infliksimabin
biosimilaari (Inflectra, Remsima) sai EMA:n hyvaksynnan syyskuussa 2013. Sen
kayttoonotto on huomattavasti laskenut infliksimabin hintaa Suomessa.

Useiden muidenkin reumatologisissa indikaatioissa kaytettavien biosimilaarien
odotetaan saavan EMA:n hyvaksynnan ldahivuosina (kun alkuperaisten biologisten
ladkkeiden patenttisuoja on paattynyt).

Lukuun ottamatta erdissa sairaanhoitopiireissa omistajakuntien maksettavaksi
tulevia biologisia laakkeita, suomalaiset reumatologiset potilaat on toistaiseksi voitu
hoitaa biologisilla |adkkeilla laaketieteellisen tarpeen mukaisesti.
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Biologisten ladkkeiden halpeneminen mahdollistaa myo6s taloudellisesti kehittyvissa
maissa yha useampien biologista ladkehoitoa tarvitsevien potilaiden hoidon nailla
valmisteilla.

Suomen Reumatologisen Yhdistyksen (SRY) arvion mukaan biosimilaarit ovat
alkuperaisvalmisteita kustannusvaikuttavampia

SRY:n hallitus ja tiedevaliokunta ovat katsoneet tarpeelliseksi laatia biosimilaareja
koskevan kannanoton.

Suomalaisten reumatologien ja muiden reumatologisten potilaiden kanssa
tyoskentelevien ammattilaisten seka terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten
toivotaan noudattavan annettavaa ohjeistusta.

Biosimilaarien kaytto reumatologisissa indikaatioissa

1. Biologisiin  alkuperaisladkkeisiin ja  biosimilaareihin  turvaudutaan
reumatologisissa  sairauksissa vasta sen jdlkeen, kun sairauden
tulehduksellista aktiivisuutta ei ole saatu rauhoitetuksi perinteisilla
reumalaakkeilla tai ne ovat osoittautuneet potilaalle sopimattomiksi.

2. Biologisen laakkeen aloituksen (seka alkuperdisvalmisteen etta biosimilaarin)
tulee perustua biologisten ladkkeiden kayttéon perehtyneen erikoisladakarin
tekemaan potilaan yksilolliseen, aloitettavasta biologisesta laakityksesta
saatavien hyotyjen ja vaarojen arviointiin. Arvioinnissa huomioidaan mm.
potilaan ikd, oheissairaudet ja — laakitykset, aiemmat sairaudet, erityisesti
infektioherkkyys seka potilaan jaljella oleva toimintakyky.

3. Ladkkeen hinta ei saa olla laakkeen yksinomainen valintaperuste.

4. Potilaalle, joka ei ole aiemmin saanut biologista ldadkehoitoa, voidaan
kaynnistaa joko biologinen alkuperaisvalmiste tai biosimilaariladke yhtenevilla
indikaatioilla. Ennen biosimilaarin aloitusta on toteutettava samat, ladkkeen
kayton turvallisuuden varmistavat esitutkimukset, mita alkuperaiselta
biologiselta valmisteelta vaaditaan.
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5. Alkuperaisvalmisteen vaihtaminen biosimilaariin tulee perustua hoitavan
erikoislaakarin paatdkseen ja potilaan tarkkaan informointiin. Mikali potilaan
hoito on aloitettu biologisella alkuperaisvalmisteella, vaihto voidaan tehda
vasta, kun potilas on saanut alkuperaisladketta riittavan kauan (vahintaan 3
kuukautta), jolloin biologisen alkuperdisvalmisteen teho ja siedettavyys ovat
varmistuneet.

6. Ennen biosimilaariin siirtymista on suositeltavaa mittauttaa vaikuttavan
ladkkeen jaannds- ja mahdolliset l[ddkevasta-aineiden pitoisuudet.

7. Alkuperaisvalmisteen automaattinen apteekkivaihto (substituutio) ei ole
hyvaksyttavaa. Nayttd substituution turvallisuudesta on riittamaton.
Pelkastaan laakkeiden antolaitteet poikkeavat toisistaan, joten potilas
tarvitsee vaihdon yhteydessa aina asiantuntijan perehdytyksen .

8. Koska biosimilaareilla (ainakin toistaiseksi) on sama geneerinen nimi
(International Non-proprietary Name;INN) kuin alkuperdiselld biologisella
laakkeelld, reseptit tulee kirjoittaa ja ladke luovuttaa potilaalle ladkkeen
kauppanimella.

9. Biosimilaarin indikaation laajennus (ekstrapolaatio). Jotta biosimilaarin
kustannukset saadaan alkuperdista biologista I|dadkettda halvemmaksi,
viranomaiset eivat edellyta biosimilaarilla tehtavan laajoja kliinisia tutkimuksia
kaikissa alkuperaiselle biologiselle ladkkeelle myonnetyissa indikaatioissa. SRY
hyvaksyy biosimilaarien indikaation laajennuksen (ekstrapolaatio) myods
indikaatioihin, joissa  kopioldadketta ei ole samassa etenevassa
koejarjestyksessa verrattu alkuperdisen biologisen ldadkkeen tehoon ja
turvallisuuteen. Naiden potilaiden osalta edellytetdan poikkeuksellisen
tarkkaa turvallisuus- ja vaikuttavuusseurantaa, mieluiten ennalta laaditun,
rakenteellisen tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tama koskee erityisesti
lapsipotilaita.
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10.Biologisten laakkeiden immunogeenisyys. Kaikki biologiset ladkkeet ovat
immunogeenisia. Seka alkuperaisilla biologisilla laakkeilla, etta niiden
kopiolaakkeilla hoidettavista potilaista, on suositeltavaa ajoittain mitata
ladkkeen jaannos- ja laakevasta-ainepitoisuuksia. Tama koskee erityisesti
potilaita, joilla ilmenee haittavaikutuksia tai jotka ovat menettaneet aiemmin
saadun hoitovasteen.

11.Biologisten alkuperdisladkkeiden ja biosimilaarien jaljitettavyys on
kehitettava mahdollisimman aukottomaksi, jotta ilmenevat haitat voidaan
kohdentaa oikeaan valmisteeseen ja valmiste-eraan. Suomen ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) seka ladkevalmistajat edellyttavat,
etta biologisiin |dadkevalmisteisiin kohdentuu lisdaseurantaa. Toistaiseksi
biologista l|adkehoitoa saavat potilaat rekisterdityvat hoitoyksikkdjensa
vaihteleviin tietojarjestelmiin, joista potilaiden identifiointi saattaa olla
tyolasta. Ladkeviranomaiset eivat ole maadrdanneet yhtendistd biologisten
ladkkeiden seurantaa, mutta se tulisi toteuttaa. Tama edellyttaa
valtakunnallista biologisia ladkkeita saavien potilaiden rekisteria, jonne
potilaiden hoidon ja seurannan kannalta keskeiset demografiset ja kliiniset
tiedot seka ladakkeiden INN ja kauppanimet ja valmiste-eranumerot
rekisteroidaan. Tallaisia rekistereita toimii julkisen vallan tukemana jo monissa
Euroopan maissa. Suomessa on SRY:n aloitteesta vuonna 2000 kdaynnistynyt
reumasairauksien biologisten hoitojen rekisteri, jonka kattavuus on
rahoituksen puuttuessa kuitenkin jaanyt vajaaksi

Maan kattava biologista ladkehoitoa saavien potilaiden rekisteri takaisi
nykyista paremmin biologisten ladkkeiden turvallisuuden rakenteellisen
valvonnan ja jaljitettavyyden, helpottaisi  biologisten ladkkeiden
vaikuttavuuden ja haittojen seurantaa seka edistaisi tieteellista tutkimusta ja
kustannusvaikuttavuuden arvioinnilla. Ladketurvallisuudesta vastaavien
viranomaisten sekad potilaiden hoitovastuussa olevien yhteisdjen (esim.
sairaanhoitopiirit) tulee osallistua rekisterin yllapitokustannuksiin.
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