Suomen Reumatologisen Yhdistyksen kannanotto
biosimilaarilaakkeisiin (biologisiin kopiolaakkeisiin)

Biosimilaarit

Biosimilaarilddke on patenttisuojansa menettaneen biologisen alkuperadisladkkeen kanssa
samankaltainen, Euroopan Unionin ldadkevalvontaviranomaiselta (European Medicines Agency;
EMA) hyvaksynnan ja myyntiluvan saanut kopioldake.

Biosimilaarin hyvdksyessaan EMA edellyttaa, ettda biosimilaari on todettu monipuolisissa
fysikokemiallisissa rakennevertailuissa samankaltaiseksi alkuperdisen biologisen ladkkeen kanssa, ja
se on osoittautunut vahintddn yhdessda satunnaistetussa kliinisessa ladketutkimuksessa
farmakokineettisesti ja —dynaamisesti seka turvallisuudeltaan ja teholtaan samankaltaiseksi
vertailuvalmisteena olevan alkuperdisen biologisen laakkeen kanssa.

Alkuperdisladkkeen patentin raukeaminen ja yksinoikeuden paattyminen kuuluvat ladkkeen
elinkaareen. Biosimilaarien kdytté mahdollistaa hintakilpailun ja hintojen laskun. Tall6in on
mahdollista hoitaa useampi potilas samoilla kustannuksilla seka lisata uusia kehitettyja laakkeita
ladkekorvauksen piiriin. Biologisten ladkkeiden hintojen lasku mahdollistaa my6s taloudellisesti
kehittyvissa maissa biologisen ladkehoidon laajemman kayton.

Useimmat reumasairauksien hoitoon kdytetyt biosimilaarit annostellaan potilaan toimesta ihon alle
injektoreilla, joiden kdytéssa on eroja valmisteiden valilla. Aloitettavan biologisen ladkkeen
annostelu opetetaan potilaalle huolellisesti, yleensa erikoissairaanhoidossa. Jos valmistetta
vaihdetaan, on varmistettava, etta potilas osaa kdyttaa myds uuden valmisteen injektoria oikein.
Valmisteen vaihto tapahtuu talléin turvallisesti terveydenhuollon yksikon valvonnassa

Suositus biologisen ldadkkeen valinnasta

Suomen Reumatologisen Yhdistyksen (SRY) arvion mukaan biosimilaarien markkinoiden
kehittyminen voi tuoda merkittdvia yhteiskunnallisia sddstdja. Tama tulee huomioida A) uusia
biologisia hoitoja aloitettaessa ja B) aiemmin aloitettuja hoitoja jatkettaessa.

A) Ensimmadisen biologisen lddkkeen valinnassa SRY suosittelee  huomioimaan
kustannusvaikuttavuuden kolmiportaisesti:

1) Valinta lddkeaineryhmien vililld (esim. TNFa-salpaajat, IL-6 -estdjat, CD20-vasta-aine, CTLA-
4-lg, IL-1 -estdjat, IL-17A -estdjat, 1L-12/23 -estajad) tehdaan hoidollisin perustein. Ryhmien
ollessa  hoidollisesti samanarvoiset suositellaan valittavaksi kustannustehokkain
biosimilaarien hintakilpailtu Iadkeaineryhma.
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2) Valinnaksi ladkeaineryhman sisdlta (esim. TNFa-estdjat) suositellaan ensisijaisesti
biosimilaarien hintakilpailtua kustannustehokkainta biologista ldadkeainetta, elleivat
hoidolliset seikat (esim. potilaan oheissairaudet, raskaus tai imetys, ladkkeiden
annosteluerot) puolla toisen valmisteen valintaa.

3) Valittavaksi biologiseksi ladkevalmisteeksi (kauppanimi) suositellaan kustannustehokkainta
valmistetta.

B) SRY suosittelee aiemmin aloitettujen biologisten l3ddkehoitojen vaihtamista
kustannustehokkaimpaan ladkevalmisteeseen, mikdli potilaan kdyttdaman seka edullisimman
valmisteen valillda on merkittdvd hintaero (esim. alkuperdisvalmisteen vaihto vastaavaan
biosimilaariin).

Kansallinen Reumasairauksien koordinaatiokeskus (TAYS, Pirkanmaan shp) yllapitda biologisten
|ladkkeiden hintavertailutaulukkoa.

Biologisten ladkkeiden kaytto reumatologiassa ja erityisesti huomioitavia
seikkoja

1. Biologisiin ladkkeisiin turvaudutaan reumatologisissa sairauksissa vasta sen jalkeen, kun
sairauden tulehduksellista aktiivisuutta ei ole saatu rauhoitetuksi perinteisilla

reumaladkkeilld tai ne ovat osoittautuneet potilaalle sopimattomiksi.

2. Biologisen laakkeen aloituksen (sekd alkuperdisvalmisteen ettd biosimilaarin) tulee
perustua biologisten ladkkeiden kdyttoon perehtyneen erikoisladkarin tekemaan potilaan
yksilolliseen, aloitettavasta biologisesta laakityksestd saatavien hyotyjen ja haittojen
arviointiin. Arvioinnissa huomioidaan mm. potilaan ikd, oheissairaudet ja — laakitykset,

aiemmat sairaudet, erityisesti infektioherkkyys seka potilaan jaljella oleva toimintakyky

3. Biologista laakitystd aloitettaessa (seka alkuperdisvalmistetta ettd biosimilaaria) on

toteutettava ladkkeen kayton turvallisuuden varmistavat esitutkimukset.
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4. Valmisteiden vaihtamisen alkuperdisvalmisteen ja biosimilaarien valilla tulee perustua
hoitavan erikoislaakarin paatokseen ja potilaan tarkkaan informointiin. Hoidon aloituksen
jalkeen vaihto voidaan tehda vasta, kun potilas on saanut valmistetta riittdvan kauan

(vahintaan 3 kuukautta), jolloin biologisen ladkkeen teho ja siedettavyys ovat varmistuneet.

Biosimilaarien kayttéa voitaisiin edistaa yleis6on kohdistetulla biosimilaarien hyodyista
kertovalla tiedotuskampanjalla, joka parantaa potilaiden myontyvyytta vaihtoon. Sita

edistetddan myods pitamalla asiaa esilla Suomen Reumatologisen Yhdistyksen kokouksissa.

5. SRY ei taman hetkisen tutkimustiedon pohjalta pida apteekkivaihtoa ensisijaisena keinona
edistdaa biosimilaarien kdyttéa. Biosimilaarien lisddantyneen kaytdén vastapainoksi
apteekkivaihto aiheuttaisi kustannuksia injektorien kayttéopetuksesta ja lisadntyvista
kdynneista terveydenhuollossa. Apteeekkivaihto saattaisi huonontaa hoitomydntyvyytta ja

potilaiden kokemaan hoidon vaikuttavuutta seka lisata haittatuntemuksia.

6. Biologisten ladkkeiden immunogeenisyys. Kaikille biologisille ladkkeille voi muodostua
vasta-aineita, jotka johtavat ladkkeen tehon menetykseen. Seka alkuperaisilla biologisilla
ladkkeilla ettd niiden biosimilaareilla hoidettavista potilaista on suositeltavaa tarvittaessa
mitata ladkkeen jadannds- ja ladkevasta-ainepitoisuudet. Tama koskee erityisesti potilaita,
jotka ovat menettineet aiemmin saadun hoitovasteen. Tehdyissda randomoiduissa
vaihtotutkimuksissa  yksittdisen vaihdon ei havaittu aiheuttavan teho- tai
turvallisuusongelmia. Koska toistuvien vaihtojen immunogeenisyydestd on toistaiseksi
melko vahan tietoa, SRY katsoo, ettd biosimilaarien ja alkuperdisten biologisten lddkkeiden
tehoa ja turvallisuutta, seka niiden valilla tehtavien vaihtojen turvallisuutta, tulisi seurata

valtakunnallisen reumarekisterin avulla.

7. Biosimilaarit lasten reumasairauksien ja reumaattisen silmatulehduksen hoidossa.
Erityisesti lapsille sopivia ladkevalmisteita (annos ja pistosvaline) on harvoja ja kaikissa

biosimilaareissa niitda ei ole. Lastenreumaan liittyvddan vaikeaan reumaattiseen
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silmatulehdukseen (uveiitti/iriitti) tutkimuksin tehokkaiksi osoitettuja ladkkeitd on harvoja,
[ahinnd TNFa-estdjid. Hoidossa ei saisi tulla taukoja eikd hoitomyontyvyysongelmia, jotka
lisddvat riskid [adkevasta-aineiden kehittymiselle ja siten laakkeen tehon menetykselle. Myds

perheen (lapsipotilas ja vanhemmat) perehdytys ladkkeen kayttdoon ja pistosopetus taytyy

pysya asian osaavan lastenreumatologisen hoitoyksikon vastuulla.

8. Maan kattava biologista lddkehoitoa saavien potilaiden rekisteri takaisi nykyista
paremmin biologisten ladkkeiden turvallisuuden valvonnan, helpottaisi biologisten
ladkkeiden vaikuttavuuden ja haittojen seurantaa seka edistdisi tieteellista tutkimusta ja
kustannusvaikuttavuuden arviointia. Ladketurvallisuudesta vastaavien viranomaisten seka
potilaiden hoitovastuussa olevien yhteisdjen (esim. sairaanhoitopiirit) tulee osallistua

rekisterin yllapitokustannuksiin.
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