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TIVISTELMA

Sarnola K ym. Biosimilaarien kayttéonotto Suomessa - Laakareiden nakemyksia.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -
julkaisusarja 4/2019. 44 s. ISBN 978-952-7299-02-9.

Biologisten laakkeiden kayttd on yleistynyt monien kansanterveydellisesti ja -taloudellisesti
merkittdvien sairauksien hoidossa viimeisen vuosikymmenen aikana. Biosimilaarit ovat te-
holtaan, turvallisuudeltaan ja laadultaan biologisia alkuperéislaakkeita vastaavia valmisteita,
joiden kehitys perustuu osittain alkuperaislaékkeen kehittdamisesté ja kaytosta saatuun Kliini-
seen tutkimustietoon. N&in ollen niitd voidaan tuoda markkinoille alkuperaislaaketta edulli-
semmalla hinnalla. Biosimilaarien kayttéonoton edistdminen lisaa hintakilpailua, josta hyotyy
seka ladkkeen kayttaja ettéd yhteiskunta. Biosimilaarien kayttd avohoidossa on kuitenkin ollut
vaatimatonta verrattuna biologisten alkuperaislaakkeiden kayttoon. Taman tutkimuksen ta-
voitteena oli tutkia biologisia ladkkeitd maaraavien ladkareiden asenteita ja suhtautumista
biosimilaarien kayttéénottoon, biosimilaarien kayttéénottoa edistavia ja estavia tekijoita seka
ladkareiden kayttamia tiedonléhteité biologisista laékkeista.

Tutkimus keskittyi dermatologisten, gastroenterologisten ja reumatologisten sairauksien hoi-
toon erikoissairaanhoidossa seka diabeteksen hoitoon erikoissairaanhoidossa ja peruster-
veydenhuollossa. Tutkimus toteutettiin teemahaastatteluina ja ryhméakeskusteluina tammi-
syyskuussa 2018. Teemahaastatteluihin valittiin toimintayksikkéjen vastaavia ladkareita ja
ryhmakeskusteluihin kliinista tyéta tekevia erikoisladkareita ja diabeteksen hoidosta vastaa-
via laékareitd 13 paikkakunnalta. Teemahaastatteluihin osallistui 45 laakaria. Ryhmékeskus-
teluita tehtiin yhdekséan ja niihin osallistui 31 |aékaria. Teemahaastattelut analysoitiin sisal-
I6nanalyysilla ja ryhméakeskustelut kuvailevalla analyysilla.

Teemahaastatteluihin osallistuneista ladkareistd suurin osa (n = 37) piti biologisia alkupe-
raisladkkeité ja biosimilaareja samanarvoisina. Puolet (n = 21) |aakareista kertoi aloittavansa
biosimilaarin ensimmaisenda biologisena ladkehoitona ja vaihtavansa potilaan aiemman bio-
logisen ladkehoidon biosimilaariin. Léadkareiden suhtautuminen biologisten laékkeiden a&-
kevaihtoon apteekeissa vaihteli hyvaksyvasta kielteiseen. Tyypillisimmét biosimilaarien kayt-
téonottoa edistavét tekijat olivat kustannushyoty yhteiskunnalle (n = 38), organisaation yh-
teinen toimintakulttuuri (n = 37) sekéa ladkehankintojen kilpailutus ja yhteistyd |adkehankin-
noissa (n = 37). Tyypillisimméat biosimilaarien kayttdonottoa estéavat tekijat olivat 1adkéareiden
henkilokohtaiset mielipiteet ja toive ladkkeenmaaraamisautonomiasta (n = 40), potilaan toive
kayttaad alkuperaisvalmistetta (n = 33) seka se, etta ladkkeiden kallis hinta yleensé vahentaa
niiden kayttdéa (n = 33). Ladkarit saivat tietoa biologisista ladkkeista tyypillisimmin laéketeol-
lisuudesta (n = 44). Muita tiedonl&hteita olivat esimerkiksi koulutukset ja kongressit (n = 29)
seka tieteelliset (n = 26) ja ammatilliset julkaisut (n = 24). Ryhmakeskustelut vahvistivat
teemahaastattelujen tulokset.

Taman tutkimuksen perusteella laédkareiden suhtautuminen biosimilaarien kayttéénottoon on
paéosin positiivista. Biosimilaarien maardaminen ei kuitenkaan ole yhté yleista kuin 1aaka-
reiden paaosin positiivisen suhtautumisen perusteella voisi olettaa. Biosimilaarien kayttéén-
ottoa edistavat tyypillisimmin yhteiskunnalliset ja organisatoriset tekijat, kun taas kayttéonot-
toa estavat tekijat ovat tyypillisimmin laakareihin ja potilaisiin liittyvia tekijoita. Biosimilaarien
kayttbonoton edistamiseksi tarvitaan nykyistd enemman riippumatonta informaatiota tervey-
denhuollon ammattilaisille ja potilaille sek&a yhteisia kaytant6ja, toimintatapoja ja teknisia rat-
kaisuja, jotka varmistavat rationaalisen laédkkeenmaaraamisen kansallisella, organisatorisel-
la ja yksilon tasoilla.
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RESUME

Sarnola K m.fl. Inférande av biosimilarer i Finland - Lak&rnas synpunkter. Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea. Publikationsserien Fimea
utvecklar, utvarderar och informerar 4/2019. 44 s. ISBN 978-952-7299-02-9.

Anvandningen av biologiska lakemedel har under det senaste decenniet blivit allt vanligare
vid behandling av manga sjukdomar av samhallsekonomisk betydelse och betydelse for
folkhélsan. Biosimilarerna &r preparat som till sin effekt, sdkerhet och kvalitet motsvarar de
biologiska originallakemedlen. Utvecklingen av dem baserar sig delvis pa kliniska forsk-
ningsron som fatts frAn utvecklingen och anvandningen av originallakemedlet. Det gor att
man kan introducera dem p& marknaden till ett formanligare pris an originallakemedlen.
Framjande av biosimilarer 6kar priskonkurrensen, vilket bade lakemedelsanvandaren och
samhallet drar nytta av. Anvandningen av biosimilarer inom éppenvarden har emellertid varit
ansprakslos i jamforelse med anvandningen av biologiska originallakemedel. Syftet med
denna studie var att undersoka attityderna och férhallningsséttet till att ta biosimilarer i bruk
hos de lakare som forskriver biologiska lakemedel, vilka faktorer som framjar respektive
hindrar ibruktagandet av biosimilarer och vilka informationskéllor 1&karna anvander om bio-
logiska lakemedel.

Studien fokuserade pa behandlingen av dermatologiska, gastroenterologiska och reumato-
logiska sjukdomar inom den specialiserade sjukvarden samt p& behandlingen av diabetes
inom den specialiserade sjukvarden och i primarvarden. Studien genomférdes i form av te-
maintervjuer och gruppdiskussioner i januari-september 2018. For temaintervjuerna valdes
ansvariga lakare vid verksamhetsenheter och for gruppdiskussionerna specialistidkare som
gor kliniskt arbete samt lakare med ansvar for diabetesbehandling fran 13 orter. | temainter-
vjuerna deltog 45 lékare. | gruppdiskussionerna, som var nio till antalet, deltog 31 lakare.
Temaintervjuerna analyserades med innehdllsanalys och gruppdiskussionerna med beskri-
vande analyser.

Storsta delen (n = 37) av de lakare som deltog i temaintervjuerna ansag att biologiska ori-
ginallakemedel och biosimilarer &r likvardiga. Hélften (n = 21) av ldkarna uppgav att de inle-
der med en biosimilar som forsta biologiska lakemedelsbehandling och att de byter ut pati-
entens tidigare biologiska l1akemedelsbehandling till en biosimilar. Lékarnas installning till ut-
byte av biologiska lakemedel pa apotek varierade frdn accepterande till avvisande. De van-
ligaste faktorerna som framjar ibruktagande av biosimilarer var kostnadsnyttan for samhéllet
(n = 38), organisationens gemensamma verksamhetskultur (n = 37) samt konkurrensutséatt-
ning av lakemedelsinkdp och samarbete kring lakemedelsinkdpen (n = 37). De vanligaste
faktorerna som hindrar ibruktagande av biosimilarer var lakarnas personliga asikter och
onskan om autonomi i fraga om lakemedelsforskrivning (n = 40), patientens 6nskan att an-
vanda ett originalpreparat (n = 33) och att det htga priset pa lakemedel ofta minskar an-
vandningen av dem (n = 33). Lakarna fick for det mesta information om biologiska lakeme-
del av lakemedelsindustrin (n = 44). Andra informationskéllor var exempelvis utbildningar
och kongresser (n = 29) samt vetenskapliga (n = 26) och fackliga publikationer (n = 24).
Gruppdiskussionerna bekraftade resultaten fran temaintervjuerna.

Pa basis av den har studien stéller sig lakarna i huvudsak positiva till att ta biosimilarer i
bruk. Det ar emellertid inte sd vanligt att forskriva biosimilarer som man kunde anta med
tanke pa lakarnas i huvudsak positiva installning. De allra vanligaste faktorerna som framjar
ibruktagande av biosimilarer ar sociala och organisatoriska, medan de som hindrar har att
gora med ldkarna och patienterna. For att frdmja ett ibruktagande av biosimilarer behéver vi
allt mer oberoende information for halsovardspersonal och patienter samt gemensam praxis,
gemensamma satt att verka och tekniska I6sningar, som garanterar en rationell lakemedels-
forskrivning pa det nationella, det organisatoriska och det individuella planet.
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EXTENDED ENGLISH SUMMARY

Sarnola K et al. Uptake of biosimilars in Finland — Physicians’ views. Finnish
Medicines Agency Fimea. Serial Publication Fimea Develops, Assesses and Informs
4/2019. 44 p. ISBN 978-952-7299-02-9.

Introduction and aims

The use of biological medicines has become increasingly common over the past decade in
the treatment of certain chronic diseases that are of significance for public health and econ-
omy. In 2017, there were eight biological medicines among the ten best-selling medicinal
products in Finland, measured in euros, with total wholesale value exceeding EUR 256 mil-
lion.

A biosimilar is a biological medicine developed to be similar and comparable to a biological
reference medicine. The development of biosimilars is partly based on the research data ob-
tained from the development of the reference medicine, as a result of which they can be
placed on the market with a price lower than that of the reference medicine. The promotion
of the uptake of biosimilars increases price competition to the benefit of both the user of the
medicine and society.

However, in Finland, the use of biosimilars in ambulatory care has been modest in compari-
son with the use of biological reference medicines. The aim of this study was to investigate
the attitudes of physicians who prescribe biological medicines and their views on the uptake
of biosimilars, the factors that promote and prevent the uptake of biosimilars, and the
sources of information about biological medicines that are used by physicians.

Material and methods

The study focused on the treatment of dermatological, gastroenterological and rheumatolog-
ical diseases in specialised medical care and on the treatment of diabetes in specialised
medical care and primary health care. The study was conducted in the form of semi-
structured interviews of, and group discussions with, physicians who prescribe biological
medicines during January—September 2018. A total of 45 physicians participated in the
semi-structured interviews. Nine group discussions were conducted, with 31 physicians par-
ticipating in them. The semi-structured interviews were analysed with content analysis and
the group discussions with descriptive analysis.

Results and conclusions

The physicians who participated in the semi-structured interviews held a largely positive
view of the uptake of biosimilars. The majority of the physicians (h = 37/45) considered ref-
erence medicines and biosimilars equal in value. However, biosimilars were not as common-
ly prescribed as could have been expected based on the physicians’ largely positive view:
half (n = 21) of the physicians told that they start a biosimilar as the first biological pharma-
cotherapy and change the patient’s previous biological pharmacotherapy to a biosimilar. The
physicians’ view of the generic substitution of biological medicines at pharmacies varied
from approving to negative.

The uptake of biosimilars was most commonly promoted by social and organisational fac-
tors, such as cost benefit to society (n = 38), shared operating culture between organisations
(n = 37), and putting medicine purchases out to open tender and cooperation in medicine
purchases (n = 37) (table A). Factors preventing the uptake of biosimilars were typically
those related to physicians and patients, such as the physicians’ personal opinions and de-
sire for prescription autonomy (n = 40) and the patients’ desire to use the reference product
(n = 33). Furthermore, the high cost of biosimilars reduces their use, even if they were less
expensive than the reference products (n = 33).
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Table A. Factors promoting and preventing the uptake of biosimilars raised by physi-
cians in semi-structured interviews (n = 45).

n
Promoting factors

Societal factors

Cost benefit to society 38
Use reduces the total costs of treatment 34
Societal or regulatory advice 23
Nationwide cooperation within a specialty 10
Organisational factors

Shared operating culture within organisation 37
Putting medicine purchases out to open tender and cooperation in medicine purchases 37
Saving in the medicine costs of own unit 7
Medicinal product- and medicine manufacturer-related

Cheaper price of biosimilar 35
Reliable manufacturer 4
Risk-sharing agreements 1
Availability problems with other products 1
Patient-related

Good patient experiences 30
Cost-aware patients 7
Physician-related

Desire to make rational treatment decisions 26
Sufficient knowledge of biosimilars 18
Preventing factors

Physician-related

Personal opinions and desire for prescription autonomy 40
Limited price and cost awareness of biological medicines 30
Limited knowledge of biosimilars 25
Limited patient experience 19
Familiarity of the reference product 18
Other medicine groups are better alternatives treatment-wise 11
Desire to support the reference medicine industry 8
Societal

High price of medicines usually reduces their use 33
Choice of medicine made in specialised medical care usually remains unchanged 32
Regional differences 15
Differences between working sectors 13
Patient-related

Patient’s desire to be treated with the reference product 33
Possibility of mix-up of medicines 6
Medicinal product- and medicine manufacturer-related

Biosimilar is not available 30
Small difference in price between the reference medicine and the biosimilar 23
Different method or means of administration 19
Deficient training or material from the medicine manufacturer 16
New products have been placed on the market that are not biosimilars but compete over the same markets 11
Immunogenicity 10
No research data on the extrapolation of indications 8
Organisational factors

Cost optimisation in a multichannel financing system 28
Absence of organisational policies and guidelines 26
Nurses’ preferences and competence 20
Data system issues 7

Physicians most typically received information about biosimilars from the pharmaceutical in-
dustry (n = 44). Physicians agreed on the relationship between the information provider and
the quality of the information received: they felt that the reference medicine industry provides
more extensive and comprehensive information about biological medicines (n = 17). The
majority of physicians (n = 37) told that the information disseminated by the pharmaceutical
industry affects their prescription decisions. Examples of physicians’ other information

Fimea



sources included training events and conferences (n = 29) as well as scientific (n = 26) and
professional publications (n = 24).

The results of the semi-structured interviews were corroborated by the group discussions:
the views of the physicians who participated in group discussions on the uptake of biosimi-
lars were similar to those of the physicians who participated in semi-structured interviews.

Practical implications

e Physicians need independent and targeted information about biosimilars and their costs
as well as about the legislation currently in force. Additionally, physicians need feed-
back on prescribing medicines from the point of view of rational pharmacotherapy.

e Not only physicians, but also other health care professionals and patients need impartial
and unambiguous information about biosimilars. Health care professionals must also
ensure that their competence in providing guidance is duly maintained and developed
and provide patients with the support they need in the implementation of medicinal
treatment.

e Joint practices and operating procedures in support of the promotion of the uptake of
biosimilars and rational prescription of medicines are needed to secure rational pre-
scription of medicines on the national, organisational and individual level. An example of
this are technical solutions integrated with patient data systems, such as those that en-
able price comparison of products when prescriptions are written.

Fimea



MAARITELMAT

Biologinen alkuperaislaake

Laéke, joka sisaltdad yhta tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka on biologinen ja biologisen lah-
teen valmistama tai sellaisesta peréisin (Directive 2001/83/EC of the European Parliament
and of the Council). Tassé julkaisussa biologisesta alkuperéisldakkeesta kaytetddn myds
nimitysté viitevalmiste.

Biosimilaari

Biologinen ladke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi viitevalmisteena
kaytettavan biologisen alkuperaisladkkeen kanssa (European Medicines Agency 2018, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2018a). Biosimilaari siséltdd samaa vaikutta-
vaa ainetta kuin biologinen alkuperaislaéke, mutta sen eri versiota. Biosimilaari vastaa tehol-
taan, turvallisuudeltaan ja laadultaan sen viitevalmistetta.

Biosimilaarien kayttdéonoton edistdminen

Vaihtokelpoisten biologisten laékkeiden kayttdénoton edistdminen niin, etté laékkeet ovat
nykyistd paremmin potilaiden saavutettavissa. Uusien vaihtokelpoisten valmisteiden markki-
noille tulo synnyttaa hintakilpailua, josta hyotyy seka ladkkeen kayttdja ettd yhteiskunta
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2018a). Hintakilpailun myota edullisin
valmiste voi olla biologinen alkuperaisvalmiste tai biosimilaari.

Laakevaihto eli geneerinen substituutio

Apteekeilla on tietyin edellytyksin velvollisuus vaihtaa ladkemaarayksella maaratty laéke-
valmiste edullisempaan, yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen
(Kansaneldkelaitos 2018). Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden vaikuttavat aineet ja niiden
madarat ovat samat ja valmisteet ovat keskendan biologisesti samanarvoisia (Laékealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2018b).

Vaihtokelpoisuus

Viitevalmisteen tai sen biosimilaarien vaihtaminen keskenaan terveydenhuollon ammattilai-
sen valvonnassa (Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2018c). Vaihtokelpoisuus ei
koske biologisten laékkeiden ladkevaihtoa apteekeissa.

Fimea



1 JOHDANTO

Laékkeiden kokonaismyynti Suomessa oli noin kolme miljardia euroa vuonna 2017, ja se on
kasvanut vuosittain keskiméarin 2—-3 % vuosien 2011 ja 2017 véalisend aikana (Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ja Kansaneldkelaitos 2012, 2013, 2014, 2015, 20186,
2017, 2018). Yksi kokonaismyynnin kasvua selittavista tekijoistd on biologisten laékkeiden
kayton yleistyminen useiden pitkdaikaissairauksien, kuten reuman, psoriasiksen ja tulehduk-
sellisten suolistosairauksien hoidossa.

Biologisten ladkkeiden kustannukset ovat tyypillisesti korkeita. Vuonna 2017 kymmenen eu-
romaaraisesti myydyimman ladkevalmisteen joukossa Suomessa oli kahdeksan biologista
ladketta (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ja Kansanelakelaitos 2018).
Samana vuonna naiden kahdeksan valmisteen yhteenlaskettu myynti oli yli 256 miljoonaa
euroa.

Biosimilaari on biologinen ladke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi
biologisen alkuperaislaékkeen kanssa (European Medicines Agency 2018, Laakealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2018a). Biosimilaarien kehitys perustuu osittain alkupe-
raisladkkeen kehittdmisesta saatavaan tutkimustietoon, jolloin valtytdan kalliiden Kliinisten
tutkimusten toistamiselta. Biosimilaareja voidaan nain ollen tuoda markkinoille alkuperais-
ladketta edullisemmalla hinnalla. Biosimilaarien kayttdonotto synnyttda siten hintakilpailua,
josta hyotyy seké ladkkeen kayttaja etté yhteiskunta. Vuoden 2018 lopussa Suomessa oli
saatavilla 15 biosimilaaria (La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2018a).

Biosimilaarien kayttdonottoa on pyritty edistdméan myds muun muassa asetusmuutoksella
(Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta 1459/2016) ja osana Ratio-
naalisen laédkehoidon toimeenpano -ohjelmaa (Sosiaali- ja terveysministerié 2018). Biosimi-
laarien kayttd avohoidossa on kuitenkin vaatimatonta verrattuna biologisten alkuperaislaak-
keiden kayttéon (Jauhonen ym. 2018).

Biologisia ladkkeitda maaraavien laékareiden suhtautumista biosimilaarien kayttéonottoon on
tutkittu kansainvélisesti padasiassa suppeilla kyselytutkimuksilla (Leonard ym. 2019). Ai-
heesta on julkaistu vain kaksi laadullista tutkimusta, joissa haastateltujen joukossa on ollut
muutaman laakarin lisdksi muita terveydenhuollon ammattilaisia (Dylst ym. 2014, Aladul ym.
2018). Aiempien kyselytutkimusten mukaan laékéareiden suhtautuminen biosimilaarien kayt-
toonottoon vaihtelee (Grabowski ym. 2015, Baji ym. 2016a, Baji ym. 2016b, Beck ym. 2016,
O’Callaghan ym. 2017, Chapman ym. 2018). Biosimilaarien merkittdvimmiksi eduiksi l1aaka-
rit kokevat kustannusséastot yhteiskunnalle ja biosimilaarin edullisemman hinnan verrattuna
alkuperaisvalmisteeseen. Laékareiden suurimmat huolet liittyvat biosimilaarien tehoon, tur-
vallisuuteen ja immunogeenisyyteen. Tutkimukset antavat viitteita siita, etté lagkarit maaraa-
vét biosimilaareja mieluiten uusille potilaille, joilla ei ole aikaisemmin ollut kaytdssaén biolo-
gista ladketta, ja ettd ladkarit suhtautuvat epdillen biologisen alkuperaisladkkeen korvaami-
seen biosimilaarilla. La&kareiden suhtautuminen biologisten laékkeiden laékevaihtoon ap-
teekeissa vaikuttaa kielteiseltd (Grabowski ym. 2015, Beck ym. 2016, Barsell ym. 2017,
O’Callaghan ym. 2017).

Suomalaisten ldakareiden ndkemyksia biosimilaareista on tutkittu osana biologisten |aakkei-
den kayttdonottoa selvittanyttéd tutkimusta vuosina 2013-2014 (Merikoski ja Enlund 2016).
Tutkimuksessa selvitettiin biologisten laékkeiden kayttoonottoon ja kayttoon liittyvad paatok-
sentekoa. Tutkimuksen mukaan paattksentekoon vaikuttavat esimerkiksi l1adkkeen asema
sairauden hoidossa, rahoitusjarjestelma seka paikalliset tekijat ja organisaatioiden linjauk-
set. Naita linjauksia ja olemassa olevaa tietoa voidaan kuitenkin tulkita eri tavoin. Biosimilaa-
rien kayttéonottoa edistavista ja estavista tekijoista tarvitaankin tutkimustietoa.
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2 TAVOITTEET

Taman tutkimuksen tavoitteena oli tutkia

e Dhiologisia ladkkeitd maaraavien ladkareiden asenteita ja suhtautumista biosimilaa-
rien kayttdénottoon,

e Dbiosimilaarien kayttddnottoa edistavia ja estavia tekijoita ja

o |adkareiden kayttamia tiedonlahteita biologisista laakkeista.

Fimea



3 AINEISTOT JA
MENETELMAT

Biologisia ladkkeita kaytetdadn dermatologisten (ihotaudit), gastroenterologisten (suolistosai-
raudet) ja reumatologisten (reumataudit) sairauksien sekéa diabeteksen hoidossa kohtalaisen
suurille potilasryhmille. Liséksi hoito on tyypillisesti pitkaaikaista. Biosimilaarien kaytdn yleis-
tymisellda naiden potilasryhmien hoidossa voi siksi johtaa huomattaviin kansantaloudellisiin
vaikutuksiin. Tasta syystd tdma tutkimus keskittyi edella mainittuja potilasryhmid hoitaviin
ladkareihin. Tutkimuksessa ei tarkasteltu biosimilaarien kayttéonottoa sydpa- tai veritaudeis-
sa.

Biologisia ladkkeitda maaratadn dermatologisiin, gastroenterologisiin ja reumatologisiin saira-
uksiin pdaasiassa erikoissairaanhoidossa. Diabeteksen hoitoon kaytettavia biologisia 1&8k-
keitd (insuliinit) maarataan sen sijaan laajalti myos perusterveydenhuollossa. Siksi tutkimus
keskittyi dermatologiassa, gastroenterologiassa ja reumatologiassa erikoissairaanhoitoon,
mutta diabeteksen hoidossa seka erikoissairaanhoitoon etta perusterveydenhuoltoon.

Tutkimus toteutettiin teemahaastatteluina ja ryhmakeskusteluina tammi-syyskuussa 2018.
Haastatteluja kaytettiin, koska tutkittavasta aiheesta oli rajallisesti tietoa, eika tutkimuskysy-
myksiin ollut yksiselitteisté vastausta (Hirsjarvi ja Hurme 2011). Ryhmékeskustelujen avulla
oli mahdollista vahvistaa haastatteluista saatavaa tietoa ja laajentaa ymmarrysta tutkittavas-
ta aiheesta (Nyumba ym. 2018).

3.1 Tutkittavien valinta

Teemahaastatteluihin ja ryhméakeskusteluihin valittiin 1&d&kareitd kolmestatoista eri paikka-
kunnilla ja eri puolila Suomea sijaitsevasta julkisen terveydenhuollon toimintayksikosta.
Paikkakunnista yhdeksassa erikoissairaanhoito ja perusterveydenhuolto toimivat erillisissa
organisaatioissa ja neljassa samassa organisaatiossa. Kahdeksan alueella toimi keskus- tai
aluesairaala ja viiden alueella yliopistosairaala.

Teemahaastatteluihin valittiin toimintayksikkéjen vastaavia laakareita: yli-, apulaisyli- tai
osastonylildakareitéd. Vastaavat ladkarit valittin kohderyhmaksi, jotta haastateltava pystyisi
haastattelussa kertomaan oman nakemyksensa liséksi myds toimintayksikkonsa kaytannois-
ta ja linjauksista.

Ryhmakeskusteluihin valittiin kliinista tyota tekevia erikoislaakareité ja diabeteksen hoidos-
ta vastaavia ladkareita. Jokaisessa ryhmakeskustelussa oli lasna vahintaan kahden eri eri-
koisalan edustajia.

Teemahaastatteluun valittuja 1aakareita pyydettiin haastateltavaksi sahkodpostitse. Ryhma-
keskusteluun valittuja laékareita lahestyttiin joko séhkopostitse tai teemahaastattelutilan-
teessa haastattelun paattymisen jalkeen. Mikali henkild ei voinut tai halunnut osallistua, han
pystyi valittamaan pyynnon eteenpdin sopivalle kollegalle. Tutkimustiedote toimitettiin séh-
kopostitse. Osallistujat saivat haastattelurungon tai ryhmékeskustelun teemat tutustuttavak-
seen noin viikkoa ennen sovittua haastattelu- tai ryhmékeskusteluaikaa.

3.2 Tutkimuksen toteutus

Teemahaastattelut tehtiin kasvokkain tai puhelinhaastatteluna. Haastatteluissa oli l&asna
haastateltava ja tutkija. Haastattelurunko koostui viidesta teemasta (taulukko 1, liite 1).

Haastattelurunkoa pilotoitiin neljissé haastattelussa, jonka jéalkeen siihen tehtiin pienia muu-
toksia. Pilottien jalkeen tehty merkittavin muutos haastattelurunkoon oli biologisten laakkei-
den ladkevaihtoa apteekeissa koskevan kysymyksen lisédminen. Koska haastattelurunko ei
muuten oleellisesti muuttunut, pilotointihaastattelut siséllytettiin tutkimusaineistoon.
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Taulukko 1.  Teemahaastattelujen ja ryhmakeskustelujen teemat.

Teemahaastattelut Ryhmékeskustelut

. Biologisten ladkkeiden maaraaminen ja suhtau- . Biologisen lagkkeen valinta seka hoitokaytannot
tuminen biosimilaareihin . Biosimilaarien kliininen kéaytto ja kayttoonotto eri-

. Biosimilaarien kaytto organisaatiossa koisalalla

. Biologisen laékkeen valinta seka hoitokaytannot . Biologisten lagkehoitojen kustannukset

. Biologisiin lagkkeisiin liittyvan tiedon saanti . Viestit yhteiskunnalle

. Viestit yhteiskunnalle

Ryhmakeskustelut tehtiin aina kasvotusten. Ryhméakeskusteluissa oli osallistuvien henkil6i-
den liséksi lasna kaksi tutkijaa: fasilitoija ja havainnoija. Yhdessa ryhméakeskustelussa oli
lasna vain fasilitoija.

Ryhmakeskusteluiden keskustelurunko koostui neljastd teemasta (taulukko 1, liite 2).
Ryhmakeskustelurunko pilotoitin  kahdessa Fimean viranomaisedustajista koostuvassa
ryhmassa, joistaan toiseen osallistui erikoisldakareita ja toiseen muita asiantuntijoita. Pilotti-
en jalkeen ryhmakeskustelurunkoon tehtiin pienia muutoksia, kuten muutettiin teemojen
suositeltua kasittelyjarjestysta. Pilotteja ei siséllytetty tutkimusaineistoon.

Haastattelu- ja ryhmdakeskustelurunkojen teemat k&siteltiin jokaisessa haastattelussa ja
ryhméakeskustelussa, mutta teemojen kasittelyjarjestys ja asioiden késittelyn laajuus vaihteli-
vat. Haastattelut ja ryhmakeskustelut nauhoitettiin osallistujien luvalla. Osallistujat tayttivat
ennen haastattelu- tai ryhmakeskustelutilanteen alkua taustatietolomakkeen (liite 3). Aineis-
to saturoitui, eli uudet haastattelut ja ryhméakeskustelut eivat enda tuoneet uusia nakékulmia
tutkittaviin asioihin (Hennink ym. 2016).

3.3 Aineistojen analysointi

Haastattelut ja ryhmakeskustelut litteroitiin sanasta sanaan. Tunnistetiedot poistettiin, ettei
yksittaista osallistujaa tai osallistujan edustamaa toimintayksikkda voida tunnistaa aineiston
pohjalta tehdysta raportista.

Teemahaastattelujen jasentdmiseen kaytettiin sisalldnanalyysia NVivo 12 -ohjelmaa kayt-
téden (Kylmé ja Juvakka 2012, Tuomi ja Sarajarvi 2018). Siséllénanalyysin tavoitteena on ku-
vata aineistossa esiintyvét ilmidt systemaattisesti ja objektiivisesti kadottamatta aineiston si-
saltamaa informaatiota. Aineiston analysoinnissa kaytetyt ylakategoriat muodostettiin teo-
rialahtoisesti tutkimuksen tavoitteiden ja haastattelurungon pohjalta (taulukko 2). Yléakatego-
rioita muodostettiin nelja ja ne sisalsivat nollasta viiteen tarkentavaa alakategoriaa. Alakate-
goriat muodostettiin aineistolahtdisesti haastatteluissa esiin nousseista aiheista. Esimerkiksi
ylakategorian "Ladkareiden asenteet ja suhtautuminen biosimilaarien kayttéénottoon” alle
muodostui aineiston pohjalta muun muassa alakategoriat "Laéakehoitojen aloittaminen” ja
"Laéakehoitojen vaihtaminen”. Analyysiyksikkdna kaytettiin sanaa, lausetta tai virketta.

Ryhmaéakeskustelut jasennettiin kuvailevalla analyysilla NVivo 12 -ohjelmaa kéayttden (Loeb
ym. 2017). Jokaisesta ryhméakeskustelusta tehtiin kuvaus, johon koottiin ryhman nakemyksia
ennalta maaritellyistd kahdeksasta kategoriasta. Kategoriat muodostettiin teorialéahtdisesti
tutkimuksen tavoitteiden ja ryhméakeskustelurungon pohjalta (taulukko 2). Kaikista ryhmista
tehtyjen kuvausten ydinasiat tiivistettiin taulukkoon (liite 4).

Molempien aineistojen analysoinnissa kaytettiin lisdksi kvantifiointia (Hirsjarvi ja Hurme
2011). Kvantifioinnissa huomioitiin vain asian ensimmainen spontaani maininta kussakin
haastattelussa tai ryhméakeskustelussa, vaikka haastateltava tai ryhmékeskustelun osallistu-
jat olisivat maininneet saman asian useampaan kertaan haastattelun tai ryhmékeskustelun
aikana. Viimeiset haastattelut (n = 2) ja ryhméakeskustelu (n = 1) analysoitiin hyddyntéen ai-
empien analyysien perusteella muodostuneita analyysirunkoja. Analyysirunkoihin ei tullut
muutoksia, joten viimeiset haastattelut ja ryhméakeskustelu validoivat tuloksia ja varmistivat
saturaatiopisteen.

Laakareiden kayttdmia tiedonlahteitd analysoitaessa erotettiin ladkareiden spontaanisti esiin
tuomat tiedonlahteet ja heilta erikseen kysytty ladketeollisuuden rooli tiedon valittajana (liite
1). Ryhmékeskusteluissa esiin tulleet tiedonlahteet perustuvat spontaaneihin mainintoihin
(liite 2).
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Taulukko 2. Teemahaastatteluiden analyysin yla- ja alakategoriat seka ryhméakeskuste-
lujen analyysin ylékategoriat.

Teemahaastattelujen yla- ja alakategoriat Ryhmakeskustelujen ylakategoriat

Lagkkeiden mééaréaéaminen

Lagkehoitojen aloittaminen

Laakehoitojen vaihtaminen

Samanarvoisuus

Laakevaihto apteekeissa

Biosimilaarien kayttdonottoa edistavat tekijat
Biosimilaarien kayttddnottoa estavat tekijat
Tiedonlahteet

. Laakareiden asenteet ja suhtautuminen biosimilaa-
rien kayttdonottoon

o Lagkkeiden maaraaminen
Laakehoitojen aloittaminen
Laakehoitojen vaihtaminen
Samanarvoisuus
Laakevaihto apteekeissa
. Biosimilaarien kayttdonottoa edistavat tekijat

o Yhteiskunnalliset tekijat

o Organisatoriset tekijat

o Laakevalmisteeseen ja ladkkeen val-

mistajaan liittyvat tekijat

o Potilaisiin liittyvat tekijat

o Laakareihin liittyvat tekijat
. Biosimilaarien kayttdonottoa estavat tekijat

o Yhteiskunnalliset tekijat

o Organisatoriset tekijat

o Laakevalmisteeseen ja ladkkeen val-

mistajaan liittyvat tekijat

o Potilaisiin liittyvat tekijat

o Laakareihin liittyvat tekijat
. Tiedonlahteet

Oo0oo0o

3.4 Eettiset nakokohdat

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjeiden mukaan télle tutkimukselle ei tarvittu eettista
ennakkoarviointia (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2018). Tutkimusluvat haettiin niilta toi-
mintayksikdiltd, joita tutkimukseen kutsutut henkilét edustivat. Tutkimukseen osallistuneet
saivat tutkimuksesta kertovan tiedotteen sahkdpostitse ennen haastattelua ja ryhmakeskus-
telua. Tutkimukseen osallistumisen katsottiin olevan tietoon perustuva suostumus (informed
consent).

Tutkimusaineistoa ja tutkimuslupapaatoksia sailytetddn salasanalla suojatulla palvelimella,
jonne on paasy vain haastatteluita ja ryhmékeskusteluita tehneill& henkil6illa. Aineisto, josta
ei ole poistettu tunnistetietoja (esimerkiksi haastattelu- ja ryhmékeskustelunauhoitukset) ha-
vitetaan tutkimusprojektin paattymisen jalkeen.
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4 TULOKSET

4.1 Haastatteluihin ja ryhméakeskusteluihin osallistuneet |aakarit

Teemahaastatteluihin osallistui 45 ladkaria (taulukko 3). Ryhmakeskusteluita jarjestettiin
yhdeksan ja niihin osallistui yhteensa 31 ladkaria. Teemahaastatteluihin osallistuneista laa-
kareista 12 osallistui myés ryhmakeskusteluihin.

Taulukko 3. Tutkimukseen osallistuneet |aakarit.

Teemahaastat- Ryhmékes-
telut kustelut
n =45 n=31
Laakareiden lukumaara, n
Asema
Vastaava laakari 39 14
Erikoislaakari 43 29
Ei tee kliinista tyota 5 0
Erikoisala
Dermatologia 8 7
Gastroenterologia 11 10
Reumatologia 10 7
Diabeteksen hoito* 16 7
Tydskentelysektori®
Erikoissairaanhoito, keskus- tai aluesairaala 22 9
Erikoissairaanhoito, yliopistosairaala 18 18
Perusterveydenhuolto 5 5
Yksityinen sektori 7 2
Mukanaolo ammatillisissa ryhmissa tai yhdistyksissa
Kaypa hoito -ryhméa 10 2
Tautikohtainen tydryhma tai yhdi:sty:s3 13 9
Keskiarvo vuosina
(vaihteluvali)
Tydkokemus
Laakarina 28 (11-43) 21 (10-38)
Josta erikoislaakarina 17 (0-35) 11 (0-32)
Keskiarvo, % tydajasta
(vaihteluvali)
Tydnkuva
Potilastyo 65 (0-100) 83 (30-100)
Hallinnollinen tyd 32 (0-100) 15 (0-85)

Esimerkiksi endokrinologian tai sisatautien erikoislaakari tai diabetesvastuulaakari
2 yksittainen laakari voi tyoskennella useammalla tyoskentelysektorilla
% Esimerkiksi Suomalainen La&kariseura Duodecim, valtakunnallinen tai alueellinen sairauskohtainen liitto, yhdistys tai
tydryhma tai toimintayksikon sisainen tydryhma

4.2 Taustatietolomakkeiden tiedot

Puolet (n = 26/45 ja n = 15/31) tutkimukseen osallistuneista ladkareista kertoi, ettd heidan
toimintayksikéssaan on tehty linjauksia biosimilaarien kaytosta (liite 5). Laakareista reilulla
kahdella kolmasosalla oli kokemusta biosimilaarin aloittamisesta ensimmaisena biologisena
ladkehoitona potilaalle ja potilaan aiemman biologisen ladkehoidon vaihtamisesta biosimi-
laariin. Suurin osa laékéareista piti biologisia alkuperaislaékkeité ja biosimilaareja vaihtokel-
poisina seka teholtaan, turvallisuudeltaan, laadultaan ja immunogeenisyydeltaan yhdenver-
taisina (liite 5). Puolet ladkareista kertoi potilaiden toiveiden vaikuttavan valintaan biologisen
alkuperaisladkkeen ja biosimilaarin valilla. Puolet ladkareista kertoi saaneensa riittavasti tie-
toa biosimilaareista. Tavallisimmat tiedonlahteet olivat ladke-edustajat, kansalliset ladketie-
teelliset lehdet ja laéketeollisuuden materiaali (liite 5).
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4.3 Teemahaastattelut
431 Laakéareiden asenteet ja suhtautuminen biosimilaarien kayttéénottoon
Biologisten laédkkeiden maarddminen

Teemahaastatteluihin osallistuneet ladkarit maarasivéat biologisia alkuperaislaékkeita ja bio-
similaareja vaihtelevasti (taulukko 4). Lahes puolet (n = 20) laédkareista kertoi kayttavansa
tydssaan seka biologisia alkuperaislaakkeita etté biosimilaareja, kun lahes kolmannes (n =
13) kertoi kayttavansa vain alkuperaisladkkeita ja kuudennes (n = 7) vain biosimilaareja.

Taulukko 4. Laékareiden teemahaastatteluissa (n = 401) spontaanisti esiin nostamat na-
kemykset biologisten ladkkeiden maaraamisesta seka ladkehoitojen aloitus-
ja vaihtotilanteista.

Lagkkeiden maaraaminen

Méaaraan biologisia alkuperaislaakkeité ja biosimilaareja 20
"Koko arsenaali oikeastaan on kylla kaytossa. Ja meilla on potilaita oikeastaan joka, tai
onkin, kaikille laakkeille” (reumatologi, keskussairaala)

Madraan paaasiassa biologisia alkuperaislaakkeita 13
"Alkuperaisia tietysti --- télla hetkellahan meilld on kaytossé vaan yhdesta valmisteesta
se biosimilaari” (reumatologi, yliopistosairaala)

Maéaraan paaasiassa biosimilaareja 7
"Meilla on --- biosimilaarivalmiste ensisijaisessa kaytossa” (diabeteslaakari, keskussai-
raala)

Lagkehoitojen aloittaminen

Aloitan laakehoidon biosimilaarilla, kun biosimilaari on tarjolla 21
"Kylla sen (biosimilaarin) otan kayttéon heti kuin mahdollista” (diabeteslaakari, perus-
terveydenhuolto)

Aloitan biosimilaarin potilaille, joilla ei ole aiemmin ollut biologista laakehoitoa 11

"Tietysti sitten on ehka luonnollisempaa aloittaa naille, jotka eivat ole aiemmin kaytta-
neet (biologista lagkettd), niin heidan ei tarvitse sita siirtymisen stressia ottaa, vaan he
pystyvat opettelemaan yhté hyvin sen biosimilaarivalmisteen” (reumatologi, keskussai-
raala)

Teen aloitukset tasan biologisen alkuperaislaakkeen ja biosimilaarien kesken 5
"Jos ne (alkuperaisvalmiste ja biosimilaarivalmiste) on samanhintaiset, niin mina yritéan
aloittaa vahan niin kuin joka toinen, joka toinen; jotkuthan kayttavat, ettd maanantaisin
aloitan toisen ja tiistaisin aloitan toisen --- noin joka toinen, etta kun ne on samanhin-
taiset niin minusta se on reilua néin” (diabeteslaakari, perusterveydenhuolto)

En aloita biosimilaareja 3
"Itse en muista, etté olisin naisté itse pistettavista (valmisteista) viela vaihtanut, tai aloit-
tanut kenellekaan biosimilaaria” (reumatologi, keskussairaala)

Laakehoitojen vaihtaminen

Teen vaihtoja biologisen alkuperéaislagkkeen ja biosimilaarien valilla ja ne ovat sujuneet hyvin 21
"Ne ovat menneet minun mielesta tosi hyvin, en ole torméannyt --- vaihdoissa tapahtu-
viin ongelmiin” (gastroenterologi, keskussairaala)

En tee vaihtoja tai vaihdot mietityttavat minua 16
"Tietenkin pyrkii pidattaytymaéan sitten siind mika silla potilaalla on kaytossa, ettei lahde
vaihtaa varmuuden vuoksikaan sitten niit& valmisteita” (diabeteslaakari, keskussairaala)

Laakkeiden vaihtaminen on ylipdansa haastavaa, eivatka haasteet liity biosimilaareihin
"Se (vaihtaminen) teetti meille valtavasti tyota --- ylimaaraisia soittokontrolleja ja joilla- 3
kin potilailla kayntikontrolleja. Eli sen insuliinin vaihtaminen toiseksi niin se ei ihan talla
lailla tapahdu. Ei se rajoitu biosimilaareihin vaan ylipdatéaan” (diabeteslaakari, yliopisto-
sairaala)

45 haastatellusta laékarista viisi ei ole kliinisesséa tydssa

Suurin osa haastatteluihin osallistuneista gastroenterologeista maaréasi seka biologisia alku-
peréislaakkeita ettd biosimilaareja (liite 6). Reumatologeista puolet ja dermatologeista puo-
let maarasi biologisia alkuperaisladkkeitd ja biosimilaareja, mutta lahes yhta moni paéasias-
sa alkuperaislaakkeita. Biosimilaarien maaraaminen oli tyypillisempaa erikoissairaanhoidos-
sa tyoskentelevilla diabeteslagkareilla kuin perusterveydenhuollossa tydskentelevilla kolle-
goilla.

Laékehoitojen aloittaminen

Puolet teemahaastatteluihin osallistuneista laékéareistd (n = 21) kertoi aloittavansa biosimi-
laarin potilaalle ensimmaisené biologisena ladkehoitona aina, kun biosimilaari on saatavilla
(taulukko 4). Eri erikoisalojen edustajista ndin ajatteli suurin osa gastroenterologeista, puo-
let reumatologeista, kolmasosa dermatologeista ja kolmasosa diabetesta hoitavista 1a&ka-
reista (liite 6). Teemahaastatteluihin osallistuneista ladkareista neljannes (n = 11) aloitti bio-
similaareja vain potilaille, joilla ei ole aiemmin ollut kaytdssa mitéaén biologista ladkehoitoa.
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Laakehoitojen vaihtaminen

Puolet teemahaastatteluihin osallistuneista ladkareista (n = 21) kertoi tekevansa vaihtoja
biologisten alkuperaislaékkeiden ja biosimilaarien valilla ja raportoi vaihtojen sujuneen on-
gelmitta (taulukko 4). Kolmannes (n = 16) ei ollut tehnyt vaihtoja tai suhtautui niihin epaillen.

Haastatteluun osallistuneista gastroenterologeista suurin osa, reumatologeista puolet, der-
matologeista kolmasosa ja diabetesta hoitavista ladkareistd kolmasosa kertoi tekevansa
vaihtoja biologisten alkuperdisldékkeiden ja biosimilaarien valilla (liite 5). Vastaavasti puolet
reumatologeista, puolet erikoissairaanhoidossa tydskentelevistd diabeteslaakareistd, kol-
mannes dermatologeista, pieni osa gastroenterologeista ja yksi perusterveydenhuollossa
tydskenteleva diabeteslaakari kertoivat, etteivat he olleet tehneet vaihtoja tai ettéd he suhtau-
tuivat vaihtoihin epaéillen.

Samanarvoisuus

Suurin osa teemahaastatteluun osallistuneista ladkareista (n = 37) piti biologisia alkuperais-
ladkkeité ja biosimilaareja samanarvoisena (taulukko 5). Samanarvoisuutta epailivat tavalli-
simmin reumatologit (liite 6). Heista lahes puolet ei pitanyt biologisia alkuperaislaakkeita ja
biosimilaareja samanarvoisina, kun suurin osa muiden erikoisalojen edustajista piti.

Laakevaihto apteekeissa

Teemahaastatteluihin osallistuneiden laékéareiden suhtautuminen biologisten ladkkeiden
ladkevaihtoon apteekeissa vaihteli (taulukko 5). Kolmannes (n = 14) ajatteli ladkevaihdon
apteekeissa soveltuvan biologisille 1adkkeille nykyisessd muodossaan, kun kolmannes (n =
13) ajatteli, etteivat biologiset ladkkeet sovellu apteekeissa vaihdettaviksi. Osa ladkareista (n
= 9) suhtautui biologisten laékkeiden laékevaihtoon apteekeissa varauksella. Viisi 1adkaria
ajatteli, ettd laékevaihto soveltuisi biologisille 1aékkeille tietyin ehdoin. Téllaisia ehtoja voisi-
vat olla esimerkiksi valmisteiden pistosohjaamisen jarjestaminen apteekeissa tai laékevaih-
don toteuttaminen niin, ettéd valmiste vaihtuisi harvemmin kuin nykymuotoinen laakevaihto
edellyttdd. Gastroenterologit suhtautuivat biologisten ladkkeiden laakevaihtoon mydéntei-
semmin kuin muiden erikoisalojen edustajat (liite 6).

Taulukko 5. Laékéareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat na-
kemykset biologisten ladkkeiden samanarvoisuudesta ja laédkevaihdosta ap-
teekeissa.

Samanarvoisuus

Pidan biologisia alkuperaislaakkeita ja biosimilaareja samanarvoisina 37
"Kylla mina naen ne ihan yhdenvertaisina, ettd en huomaa mitdan eroa” (gastroentero-
logi, keskussairaala)

En pida biologisia alkuperaislaakkeita ja biosimilaareja samanarvoisina 8
"Aina vahan mietityttad ja sitten kun ne eivat ole kuitenkaan ihan tasmaélleen samoja
valmisteita kuin alkuperaiset, niin siind kohdassa aina tulee se ajatus etté toimivatko ne
sitten niin hyvin tai etta ovatko ne yhta hyvia” (reumatologi, keskussairaala)

Laakevaihto apteekeissa

Laakevaihto apteekeissa soveltuu biologisille lagkkeille nykyisessa muodossaan 14
"Soveltuisi ihan hyvin, antaa menna vain. --- minun nédkokulman mukaan siina ei sinan-
sé eroa ole” (diabeteslaakari, keskussairaala)

Laakevaihto apteekeissa ei sovellu biologisille 1aakkeille 13
"Ei sovellu. Etta biosimilaarit ovat kuitenkin eri asia kuin geneerisen substituution piiris-
sé olevat ladkkeet” (reumatologi, yliopistosairaala)

Biologisten lagkkeiden ladkevaihto apteekeissa epailyttaa 9
"Min& suhtaudun siihen jollakin tapaa varauksella, etta kun vaihtoehtoja tulee kovin
monelta suunnalta ja miten se on sitten hallittavissa --- mutta siina varmaan ajan kans-
sa sitten nahdaan paremmin sitékin puolta” (reumatologi, yliopistosairaala)

Laakevaihto apteekeissa soveltuu biologisille lagkkeille tietyin ehdoin
"Niihin (biologisiin laakkeisiin) aika usein liittyy juuri tata, etté pitaa se pistostekniikkakin 5
opetella, mutta tietysti siinékin, ettéd varmasti apteekeissa on aika paljon, he tekevat pal-
jon muutakin nykyaéan etté, jos ikdan kuin apteekissa sitten olisi velvollisuus, se sitten
muuttaa” (diabeteslagkari, yliopistosairaala)

"No periaatteessa kylla. Toki en toivo, etta niitd vaihdellaan sitten joka kolmen kuukau-
den valein kun se potilas tietysti oppii, vaikka se vaikutusprofiili pitéisi olla sama oli se
sitten alkuperainen tai biosimilaari, mutta niissa ehka saattaa semmoista pienta hie-
noséaatderoa olla --- ainakin siina pitaisi harkintaa sitten kayttaa, etté kerran voi vaihtaa,
mutta ei vahan valia edestakaisin” (diabeteslaakari, perusterveydenhuolto)

Ei vastausta’ 4

Biologisten laakkeiden ladkevaihto apteekeissa ei ollut haastattelurungossa pilotointivaiheessa eli neljasséa ensimmai-
sessé haastattelussa
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43.2 Biosimilaarien kayttédnottoa edistavat tekijat
Yhteiskunnalliset tekijat

Tyypillisin biosimilaarien kayttéonottoa edistavaksi mainittu tekija oli kustannushyéty yhteis-
kunnalle (n = 38) (taulukko 6). Laakarit pitivat positiivisena asiana biosimilaarien markkinoil-
le tulon lisddmaa hintakilpailua ja alkuperaisvalmisteen hinnan laskua. Lisdksi moni haasta-
telluista ladkareista kertoi maaradvansa biosimilaareja, koska niiden matalammat kustan-
nukset mahdollistavat hoidon tarjoamisen useammalle potilaalle. Kustannushydty yhteis-
kunnalle oli tyypillinen biosimilaarien kayttdonottoa edistava tekija erikoisalasta riippumatta
(liite 7).

Biosimilaarien kayttdonottoa edisti lisdksi niiden kaytdsta johtuva hoidon kokonaiskustan-
nusten pieneneminen (n = 34) (taulukko 6). Laakareiden mukaan biologisten laédkkeiden
kayttd on perusteltua, jos hoidolla voidaan ehkaista potilaan joutumista sairaalahoitoon tai
tyokyvyttdmaksi. Biosimilaareja kayttamalla voitiin pienentad hoidon kokonaiskustannuksia.
Tama oli tyypillinen biosimilaarien kayttdonottoa edistava tekija erikoisalasta huolimatta,
mutta erityisesti gastroenterologeilla (liite 7).

Laékéareiden mukaan myds yhteiskunnallinen tai viranomaisohjaus (n = 23) lisasi biosimilaa-
rien kayttdonottoa (taulukko 6). Haastatellut 1&dkarit toivoivat selkeda ja jopa velvoittavaa
ohjausta, johon he voisivat tukeutua ladkkeenmaarayspaatoksia tehdessaan. Nain ajatteli
suurin osa reumatologeista, puolet dermatologeista, puolet gastroenterologeista, puolet pe-
rusterveydenhuollon diabetesladkareista ja kolmannes erikoissairaanhoidon diabeteslaaka-
reista (liite 7).

Organisatoriset tekijat

Yksi tyypillisimmista biosimilaarien kayttddnottoa edistavista tekijoista oli organisaation yh-
teinen toimintakulttuuri (n = 37) (taulukko 6). Haastateltujen ladkareiden mukaan toimin-
tayksikdssa sovituilla kéytéanndilla ja kollegoiden positiivisella suhtautumisella oli merkittava
vaikutus omaan suhtautumiseen. N&in ajatteli suurin osa eri erikoisaloilla tydskentelevista
ladkareista, lukuun ottamatta perusterveydenhuollossa tydskentelevia diabeteslaakareita,
joista nain ajatteli vain puolet (liite 7).

Myos ladkehankintojen kilpailutus ja yhteistyd ladkehankinnoissa (n = 37) oli tarkea biosimi-
laarien kayttoonottoa edistava tekija (taulukko 6). Laédkareiden mukaan kilpailutus tehdaan
pitkélti taloudellisilla perusteilla, jolloin kayttdon valikoituu edullisin valmiste. N&in ajatteli
suurin osa kaikkien erikoisalojen edustajista riippumatta siitd, tydskentelivatkd he erikoissai-
raanhoidossa vai perusterveydenhuollossa (liite 7).

Laékevalmisteeseen ja ladkkeen valmistajaan liittyvat tekijat

Biosimilaarin edullisempi hinta verrattuna biologiseen alkuperaislagkkeeseen edisti niiden
kayttoonottoa (n = 35) (taulukko 6). Nain ajatteli suurin osa eri erikoisalojen edustajista pe-
rusterveydenhuollossa tydskentelevia diabeteslaakareita lukuun ottamatta (liite 7).

Potilaisiin liittyvat tekijat

Hyvét potilaskokemukset olivat tyypillinen biosimilaarien kayttdonottoa edistava tekija (n =
30) (taulukko 6). Perusterveydenhuollossa tydskentelevida diabetesladkareitd lukuun otta-
matta suurin osa eri erikoisalojen edustajista kertoi, ettd hyvéat potilaskokemukset ovat edis-
téneet biosimilaarien kayttdonottoa (liite 7). Haastateltavat kertoivat, etté biosimilaarien teho
on vastannut biologisen alkuperaisvalmisteen tehoa, eikd odottamattomia haittavaikutuksia
ole ilmaantunut. Haastateltavat kokivat, etta erityisesti potilaiden immunisoitumiseen liittyvat
riskit olivat liioiteltuja.
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Laakareihin liittyvat tekijat

Laakareihin liittyvista tekijoista tyypillisin biosimilaarien kayttddnottoa edistava tekija oli halu
tehda rationaalisia hoitopaatoksia (n = 26) (taulukko 6). Ladkevalintoja tehdessa laakarit
kertovat arvioivansa laakkeiden tehoa, turvallisuutta ja haittavaikutusprofiilia, mutta kokivat
tarkeéksi myos kustannusten huomioimisen. Halu tehda rationaalisia hoitopaatoksia korostui
erityisesti gastroenterologeilla ja erikoissairaanhoidossa tydskentelevilla diabeteslaakareilla
(liite 7).

4.3.3 Biosimilaarien kayttédnottoa estavat tekijat
Laakareihin liittyvat tekijat

Tyypillisin biosimilaarien kayttddnottoa estava tekija oli ladkareiden henkildkohtaiset mielipi-
teet ja toive ladkkeenmaardamisautonomiasta (n = 40) (taulukko 7). Laakarit kokivat tarke-
aksi, etta heilla on oman harkintansa mukaan mahdollisuus maarata potilaalle biologista al-
kuperaisvalmistetta, vaikka biosimilaarin méaraamiselle ei potilaan hoidon kannalta olisi es-
tettd. Henkilokohtaiset mielipiteet ja toive ladkkeenmaaradamisautonomista oli tyypillinen bio-
similaarien kayttoonottoa estava tekija erikoisalasta rippumatta (liite 8).

Myo6s ladkareiden vahainen hinta- ja kustannustietoisuus (n = 30) véahensi biosimilaarien
kayttoonottoa (taulukko 7). Haastateltujen laakareiden mielestad laakarikunnan tietoisuus
biologisten ladkkeiden hinnoista ja kustannuksista ei ole riittdvalla tasolla. Nain ajatteli suurin
osa eri erikoisalojen edustajista lukuun ottamatta dermatologeja (liite 8).

Lisaksi ladkareiden vahainen tietamys biosimilaareista (n = 25) heikensi biosimilaarien kayt-
toonottoa (taulukko 7). Laékéarit kokivat, ettei heilla ollut riittavasti tietoa biosimilaareista tai
he eivét olleet lainkaan tietoisia biosimilaareista erikoisalallaan. N&in ajatteli suurin osa der-
matologeista, suurin osa reumatologeista, suurin osa erikoissairaanhoidon diabeteslaaka-
reistd, puolet perusterveydenhuollon diabeteslaékéareistd ja kolmannes gastroenterologeista
(liite 8).

Yhteiskunnalliset tekijat

Biologisten ladkkeiden kallis hinta yleensa oli yksi tyypillisimpia biosimilaarien kayttéénottoa
estavia tekijoita (n = 33) (taulukko 7). Ladkareiden mukaan laékkeiden kallis hinta voi olla
esteend biosimilaarien kayttéonotolle, vaikka biosimilaari olisikin viitevalmistettaan edulli-
sempi. Nain ajatteli yli puolet kaikkien erikoisalojen edustajista, mutta erityisesti peruster-
veydenhuollossa tytskentelevét diabeteslaékarit, joista yhta lukuun ottamatta kaikki ajatteli-
vat laékkeiden kalliin hinnan vahentavén biosimilaarien kayttdonottoa (liite 8).

Myos erikoissairaanhoidossa tehdyn ladkevalinnan sailyminen muuttumattomana vahensi
biosimilaarien kayttéénottoa (n = 32) (taulukko 7). Haastateltujen ladkareiden mukaan bio-
logisten ladkkeiden maaraaminen tapahtuu paaasiassa erikoissairaanhoidossa ja laakkeen
vaihtaminen biosimilaariin esimerkiksi perusterveydenhuollossa tapahtuvien kontrollikayn-
tien yhteydessa on harvinaista. Nain ajatteli suurin osa dermatologeista, suurin osa gast-
roenterologeista ja suurin osa reumatologeista, mutta vain puolet erikoissairaanhoidossa ja
kolmannes perusterveydenhuollossa tydskentelevista diabetesladkareista (liite 8).

Potilaisiin liittyvat tekijat

Potilaan toive kayttda alkuperaisvalmistetta vahensi biosimilaarien kayttéonottoa (n = 33)
(taulukko 7). Haastateltujen laékareiden mukaan potilaat eivat valttdamatta koe biosimilaarin
olevan yhta tehokas, turvallinen tai haittavaikutusprofiiliitaan samankaltainen kuin alkupe-
raisvalmiste tai he ovat tottuneet kayttamaan alkuperaisvalmistetta. Potilaan toive kayttaa
alkuperaisvalmistetta oli tyypillinen biosimilaarien kayttéonottoa estava tekija kaikkien eri-
koisalojen edustajille, mutta erityisesti reumatologeille, joista yhtd lukuun ottamatta kaikki
kertoivat potilaiden toiveen alkuperéislagkkeesta vahentavan biosimilaarien kéyttdonottoa
(liite 8).

Laakevalmisteeseen ja ladkkeen valmistajaan liittyvat tekijat

Biosimilaarien kayttdonottoa vahensi se, etté biosimilaaria ei ole tarjolla (n = 30) (taulukko
7). Haastatellut kertoivat, ettd he haluaisivat maarata biosimilaareja, mutta niita ei viela ole
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tarjolla lainkaan tai kaikkiin indikaatioihin. N&in ajattelivat erityisesti dermatologit, gastroente-
rologit ja reumatologit (liite 8).

Myods biologisen alkuperaisladkkeen ja biosimilaarin pieni hintaero vahensi biosimilaarien
kayttéonottoa (n = 23) (taulukko 7). Ladkareiden mukaan biosimilaarin maaraamiselle ei ole
perusteita, jos biosimilaari on samanhintainen tai vain hieman edullisempi kuin alkuperais-
valmiste. Ndin ajatteli suurin osa reumatologeista, suurin osa erikoissairaanhoidossa tyds-
kentelevistd diabeteslaédkareistd, puolet dermatologeista, kolmannes gastroenterologeista ja
kolmannes perusterveydenhuollossa tydskentelevistéd diabetesladkareista (liite 8).

Organisatoriset tekijat

Biosimilaarien kayttéonottoa vahensi kustannusten optimointi monikanavaisessa rahoitusjar-
jestelmasséa (n = 28) (taulukko 7). Tama korostui erityisesti reumatologeilla ja erikoissai-
raanhoidossa tyoskentelevilla diabeteslaakareilla (liite 8). Haastateltujen ladkareiden mu-
kaan ladkkeen maksajataho vaikuttaa ladkevalintaan ja kustannuksia ohjataan mahdolli-
suuksien mukaan avohoitoon sen sijaan, ettd potilas saisi ladkkeen infuusiona sairaalassa.
Toisaalta osa laédkéreista kertoi toimintayksikkénsa linjanneen, etté potilaat hoidetaan yh-
teiskunnan kannalta edullisinta hoitotapaa kayttéaen, vaikka se tarkoittaisi korkeampia kus-
tannuksia esimerkiksi sairaalalle.

My®s organisaatiolinjausten puuttuminen esti biosimilaarien kayttéénottoa (n = 26) (tauluk-
ko 7). Haastateltujen ladkareiden mukaan heidan toimintayksikdssaan tai organisaatiossaan
ei ole olemassa ohjeistuksia tai suosituksia biosimilaarien kaytdsta, vaan vastuu biologisen
ladkkeen valinnasta jaa yksittdisen ladkarin vastuulle. Organisaatiolinjausten puuttumisesta
kertoi suurin osa gastroenterologeista, suurin osa reumatologeista ja suurin osa peruster-
veydenhuollossa tydskentelevistd diabetesladkareistd, mutta alle puolet erikoissairaanhoi-
dossa tyoskentelevista diabetesldékéareista ja vain pieni osa dermatologeista (liite 8).

Organisaation sisalla myds sairaanhoitajien mieltymykset ja osaaminen véhensivéat biosimi-
laarien kayttéonottoa (n = 20) (taulukko 7). Ladkareiden mukaan sairaanhoitajien uusien
biosimilaarien tuntemus ja neuvontaosaaminen voi olla heikkoa. Laékareiden kokemuksen
mukaan sairaanhoitajat neuvovat potilaille mielellaan niiden valmisteiden pistotekniikoista,
joiden kayttd on heille itselleen tuttua. Nain ajatteli hieman alle puolet kaikkien erikoisalojen
edustajista (liite 8).
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Taulukko 6. Ladkareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat bio-

similaarien kayttoonottoa edistavat tekijat.

Yhteiskunnalliset tekijat

Kustannushyéty yhteiskunnalle
"Me olemme ottaneet ne (biosimilaarit) ihan tervetulleesti vastaan, koska samalla ra-
halla voidaan nyt hoitaa sitten enemman potilaita. --- Ja sen (biosimilaarin) tuoma
hintakilpailu etta alkuperaisvalmistekin joutuu reagoimaan siihen” (gastroenterologi,
yliopistosairaala)

Kayttd pienentda hoidon kokonaiskustannuksia
"Potilaita pitda hoitaa siis silla tavalla ettéd paastaan mahdollisimman hyvaan hoitotu-
lokseen, koska esimerkiksi reumasairaudet on sellaisia, ettéa ne aiheuttavat sitten
tyokyvyttdmyytta ja ennenaikaista elékoitymista, joka vasta kallista on, etté sitten silla
keinovalikoimalla ja laékevalikoimalla mité on, niin potilaita pitdd mahdollisimman hy-
vin hoitaa. Ensisijaisesti kaikissa sairauksissa se on perinteinen laakehoito, mutta et
sitten jos silla ei paasta riittdvaan hoitovasteeseen niin sitten, mielesténi pitaa olla
mahdollisuus kayttaa naita biologisia laakkeita. Ja, jos on sitten mahdollista etta tulee
edullisempia biosimilaareja niin hyva” (reumatologi, yliopistosairaala)

Yhteiskunnallinen tai viranomaisohjaus
"Paljon maarayksia ja selvésanaisia ja tiukkoja, joita voi sitten vieda eteenpain. Tama
oli minun mielesté tama sosiaali- ja terveysministerion linjaus hyva, tiukkasavyinen ja
minun mielesté sellaisia saa ollakin — tietysti aina ne voisi sitten olla véhén velvoitta-
vampiakin kun sitédh&n kuuli silloin, kun se ohje tuli, vanhemmilta kollegoilta etté ei-
han tuo nyt ole kuin sellainen suositus, etta sitten taas nuoremmat tykkaavéat véahan
tarkemmin seurata ohjeita” (diabeteslaakari, keskussairaala)

Valtakunnallinen yhteisty0 erikoisalan sisélla
"(yhdistys) tekee yhdessa psoriaasin ja atooppisen ekseeman hoitosuositukset, joita
paivitetdan jatkuvasti niin kylla, tamé on tammadinen aika pieni erikoisala, niin mina
sanoisin etta meilla on erityisen hyva tama valtakunnallinen yhteistyé” (dermatologi,
yliopistosairaala)

38

34

23

10

Organisatoriset tekijat

Organisaation yhteinen toimintakulttuuri
"Johonkin paikkaan voi tulla tietynlainen toiminnan kulttuuri, se voi ohjata tekemisia”
(reumatologi, keskussairaala)

Laakehankintojen kilpailutus ja yhteistyd ladkehankinnoissa
"Totta kai se vaikuttaa, siis silloin kun me annamme sité (biologista laakettd) sairaa-
lasta niin silloinhan meidan pitaa antaa niiden saantéjen mukaan, jotka meilla taalla
on” (diabeteslagkari, keskussairaala)

Saastot oman yksikon ladkemenoissa
"Esimerkiksi ajateltiin tassa glargiini-insuliinin kohdalla, ett& se tarkoittaa jo ihan usei-
ta hoitajia sitten se summa mita siina saastetaan” (diabeteslaakari, yliopistosairaala)

37

37

Laakevalmisteeseen ja ladkkeen valmistajaan liittyvat

Biosimilaarin edullisempi hinta
"Juuri se hinta-asia, etté jos biosimilaari on selvasti edullisempi” (dermatologi, yliopis-
tosairaala)

Luotettava valmistaja
"Olen ollut omankin urani aikana yhteistydssa, sanotaan nyt joidenkin tunnettujen ja
vahemman tunnettujen intialaisten ladkefirmojen kanssa ja nain poispain niin vahan
niin kuin tiedan etta, mita kaikkea maailmalla voidaan tehdé niin kylla siina tietysti ai-
na on semmoinen pieni epailyksen haiva, ettd onko tdma nyt ihan juuri sita mita sit-
ten sanotaan --- edellyttda ettd, me ensin itse tulemme tutuksi sen biosimilaarin
kanssa, jotta voidaan varmistua siita, etta se on luotettavan tahon valmistama” (der-
matologi, yliopistosairaala)

Riskinjakosopimukset
"Se on ihan hieno ajatus, etta jaetaan sita riskia, nain niin kuin mahdollistetaan etta
ihmiset saisivat parasta hoitoa” (diabeteslagkari, yliopistosairaala)

Muiden tuotteiden saatavuusongelmat
"Saantiongelmat ovat olleet semmoisia, jotka ovat tulleet vastaan etta on joutunut
pakostakin vaihtamaan (biosimilaariin) semmoisissa tilanteissa” (diabeteslaakari,
keskussairaala)

35

Potilaisiin liittyvat

Hyvat potilaskokemukset
"Ei niissa minusta ole eroa, kylldhan se muutenkin on se immunogeenisyysasia, osal-
le vasta-aineita kehittyy ja ladkkeen teho hiipuu tai tulee jotain haittavaikutuksia niin
se on ihan vaikka sama laake jatkuu niin ne tulevat kuitenkin etté --- en ole siita ollut
huolissani kylla sen enempaa” (gastroenterologi, keskussairaala)

Kustannustietoiset potilaat
"Joskus, harvoin mutta joskus, potilas miettii ettéd han kokee, han on elékeladinen, ei
han halua yhteiskunnalle aiheuttaa niin kuin kovaa kustannusta, etta yhta lailla siina
joskus potilas sita miettii myds” (reumatologi, keskussairaala)

30

Laakéreihin liittyvat

Halu tehda rationaalisia hoitopaatoksia
"Kyllahan meille lagkareille, meidanhén taytyy pystya arvioimaan se naiden laékkei-
den todellinen teho ja vaikuttavuus ja mahdolliset sivuvaikutukset, eli namahan on
meille se ykkdstarkeys tietenkin” (dermatologi, yliopistosairaala)

Riittava tietamys biosimilaareista
"Varmasti tiedolla on merkitysta sitten siina kayttdonotossa” (diabeteslaakari, perus-
terveydenhuolto)
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Taulukko 7. Ladkareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat bio-

similaarien kayttoonottoa estavat tekijat.

Laakareihin liittyvat

Henkilokohtaiset mielipiteet ja toive ladkkeenméaaradmisautonomiasta
"Haluamme, etté se on laékareiden kasissa eika silta osin, etta apteekki tai muu voi
sita potilasta tulla siina vaiheessa hoitamaan” (gastroenterologi, keskussairaala)

"Minun mielesta se on hirveén valitettavaa, etté laakarit kylla maalaavat itsensa nurk-
kaan jos he tata asiaa laakarin autonomialla perustelevat, etté jos laakéarin autonomi-
aan kuuluu tamméoinen taysin eparationaalinen lagkkeiden kaytto, niin kylla silloin
laékarin autonomiaa kuuluukin rajoittaa” (reumatologi, yliopistosairaala)

Vahainen biologisten ladkkeiden hinta- ja kustannustietoisuus
"Laakarit eivat ajattele hintoja riittavasti, eik& kustannuksia, misséaan suhteessa” (dia-
beteslaakari, perusterveydenhuolto)

Vahainen tietdmys biosimilaareista
"Tietoa ei ole naista (biosimilaareista) tuotu riittavasti tanne kaytannén tyéhon” (dia-
beteslaakari, perusterveydenhuolto)

Vahainen potilaskokemus
"Tietysti jokainen varmaan haluaa kokemuksia naista uusista” (reumatologi, yliopisto-
sairaala)

Alkuperaisvalmisteen tuttuus
"Varmaan syy on se etta se (alkuperaisvalmiste) on minulle tuttu ja, no kylla nimena
(biosimilaari) on tuttu myos, mutta se ei ole tavallaan tullut sillé tavalla tutuksi etta oli-
sin niité vaihtoja lahtenyt tekemaan” (diabeteslaakari, perusterveydenhuolto)

Muut lagkeryhmét ovat hoidollisesti parempia vaihtoehtoja
"Samaan aikaan nyt on tulossa uusia valmisteita, kokonaan uusia molekyyleja niin
kuin JAK-inhibiittorit, ja niiden asema sitten voi haastaa --- néita biologisia laakkeita,
mutta se on vield haussa et miten ndmé uudet laakkeet asemoituvat tdssé meidéan
lagkepyramidissa. Etta edelleen on biosimilaarivalmisteilla keskeinen asema niin kuin
naissé vanhoissa laékkeissa mutta sitten samaan aikaan sinne tulee uusia vaihtoeh-
toja jotka sitten, véhan riippuen siitd miten ne nayttavat kyntensa, tulee siihen palet-
tiin mukaan.” (gastroenterologi, yliopistosairaala)

Halu tukea alkuperaisteollisuutta
"Miné& kylla suosin sité alkuperaista ehka jostain sympatiasyista etté he ovat kehitel-
leet enemman ja tutkineet laajemmin” (reumatologi, keskussairaala)
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Yhteiskunnalliset

Laakkeiden kallis hinta vahentaa yleensa kayttéa
"Hyva etta kustannukset menee alaspéin, biologisten laékkeiden kayttéhan on kui-
tenkin koko ajan lisdantynyt tdssa parinkymmenen vuoden aikana ja ne ovat edel-
leenkin kalliita laékkeita biosimilaaritkin” (reumatologi, yliopistosairaala)
Erikoissairaanhoidossa tehty ladkevalinta sailyy muuttumattomana
"Perusterveydenhuoltohan ei koskaan oikeastaan biologisia lagkkeitéd ensimmaisena
maaraa, he vaan sitten saattavat ehka olla uusijoita” (dermatologi, keskussairaala)
Alueelliset erot
"Helposti se siina alueellakin nakyy niin ettd ehka isommissa kaupungeissa, yksikois-
sé niin ne (biosimilaarit) on taas tutumpia kuin jossain syrjaseuduilla” (diabeteslagka-
ri, perusterveydenhuolto)
Tydskentelysektoreiden véaliset erot
"Jos mina ajattelen ihan biosimilaaria, varmaan se kustannustietoisuus on parempaa
julkisella puolella kuin yksityispuolella ndiden ladkehoitojen suhteen” (diabeteslagka-
ri, perusterveydenhuolto)

33

32

15

13

Potilaisiin liittyvat

Potilaalla on halu tulla hoidetuksi alkuperaisvalmisteella
"On tarkkoja potilaita, joille se voi olla ihan kynnyskysymys etté sinulla menee aikaa
siihen selittamiseen ja miten sina saat sen asian lapi, et se voi olla, joiden kohdalla
se ongelma, etté johon joudut panostamaan aikaa --- mutta monihan on niin tdynna
vain itsedan ettd minulle paras enka mihinkaan muuhun suostu” (reumatologi, kes-
kussairaala)

Laakkeiden sekoittumismahdollisuus
"Tietysti potilaasta riippuu paljon se ettd, jos on ikdihminen jolla muisti ei enéda ole
niin hyva, jolle vaikuttaa se etta ladke vaihtuu erinimiseksi ja -nékoiseksi, onhan sii-
hen nykyisin totuttu kun moni muukin lagke vaihtuu apteekissa milloin minka nimi-
seksi ja nakoiseksi, mutta onhan se rajatapausporukka, jolle on tarkeéta, etta se on
juuri tdman niminen, tdméan nakdinen, han osaa juuri sen kayttda mutta ei ehka opi
enaa uutta” (diabeteslagkari, perusterveydenhuolto)

33

Taulukko 7 jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 7 jatkuu edelliselta sivulta

n
Lagkevalmisteeseen ja ladkkeen valmistajaan liittyvat
Biosimilaaria ei ole tarjolla 30
"Ei viela ole maaratty, koska ei niité oikein ole saatavilla” (dermatologi, yliopistosai-
raala)
Biologisen alkuperaislaakkeen ja biosimilaarin pieni hintaero 23

"On selva asia, etta jos alkuperainen laédke on samanhintainen kuin biosimilaari niin
biosimilaareilla ei ole juurikaan etua. Ja silloin ne biosimilaarit eivat tule kayttdon. Ja
téssa asiassa henkildkohtaisesti ajattelen ettd, onko se nyt asetukseen laitettu se et-
ta biosimilaarin taytyy olla vahintaan 30 prosenttia halvempi kuin alkuperaislaake”
(reumatologi, yliopistosairaala)

Erilainen antotapa tai -véline 19
"Jokaisessa on erilainen se pistamissysteemi, Iahinna se, etté jos se 600 euroa lo-
rahtaa lattialle niin kuin siina joskus kay muutenkin ihan sen tutun kynéan tai ruiskun
kanssa niin, se tuntuu aika oudolta” (reumatologi, keskussairaala)

Puutteellinen koulutus tai materiaali ladkkeen valmistajalta 16
"Oma kokemus on se etta alkuperaislaakkeita edustava teollisuus jakaa informaatiota
tasaisesti, mutta biosimilaarifirmat ei juuri ollenkaan --- pari kolme vuotta sitten bio-
similaarifirmoilta saatiin informaatiota mutta sen jalkeen ei mitaan” (gastroenterologi,
yliopistosairaala)

Markkinoille on tuotu tuotteita, jotka eivat ole biosimilaareja, mutta kilpailevat samoista markkinoista 11
"Kun tulee esimerkiksi uusia insuliineja, esimerkiks Toujeo eli glargiini 3001U/ml, se
meni niin kuin hékéa perusterveydenhuoltoon. Me (erikoissairaanhoidossa) naimme,
etté ei se ole niin ihmeellinen. Emme me aloittaneet sité ollenkaan siihen tahtiin tai
sillé tavalla, perusterveydenhuollossa se meni ihan. Markkinamiesten markkinointi
merkitsee perusterveydenhuollossa paljon enemman kuin taalla, me ollaan erikois-
lagkareitd, me tiedamme mitd me teemme, siind omalla spesiaalialallamme, me
olemme perehtyneita siihen. Mutta sitten kun yleislaakari hoitaa, niin silloin tavallaan
heidan pitaa hallita niin valtavan iso arsenaali, etta siella markkinoinnin merkitys ko-
rostuu” (diabeteslaakari, yliopistosairaala)

Immunogeenisyys® 10
"Tietenkin se aina pelottaa ett&, kun nama (biologiset lagkkeet) on immuunijarjestel-
maan vaikuttavia lagkkeité --- niin nehan voi vaikuttaa immunologisiin ominaisuuksiin
hyvassa ja pahassa, niin siind mielessa se (biosimilaarin kayttd) on semmoinen huo-
no asia” (dermatologi, yliopistosairaala)

Ei tutkimustietoa indikaatioiden ekstrapoloinnista 3
"limeisesti ndiden biosimilaarien pitaa jollain tavalla nayttaa etta ne toimivat samalla
tavalla, mutta vain osassa indikaatioita, eli esimerkiksi infliksimabin kohdalla minun
kasittaakseni se (samanarvoisuuden 0soitus) on tehty nivelreumassa mutta ei sitten
esimerkiksi psoriasis-indikaatiossa” (dermatologi, yliopistosairaala)

Organisatoriset tekijat

Kustannusten optimointi monikanavaisessa rahoitusjarjestelmassa 28
"Kyllahan me pyritaan kaikille potilaille aloittamaan itse pistettava valmiste. Etta se
kuormittaa kuitenkin meidan poliklinikkaa -- ihan eri tavalla jos potilas kay -- Toki sii-
na on sitten tdma kun meilla on nyt tama kaksikanavainen systeemi, niin se on sitten
potilaalle kallimpi vaihtoehto ettéd hédn sen omavastuun sitten vuosittain maksaa etta
olisi todella, todella hyva etta tasta systeemisté paastaisiin eroon eli ne vaihtoehdot
potilaille nayttaytyisivat sitten, potilaan kustannus olisi sama (reumatologi, yliopisto-

sairaala)

Organisaatiolinjausten ja -ohjeistusten puuttuminen 26
"Ei ole mitd&n ohjeistusta olemassa” (gastroenterologi, yliopistosairaala)

Sairaanhoitajien mieltymykset ja osaaminen 20

"Kylla mina sité katson, etta jos yhdelté hoitajalta alkaa tulla koko ajan yhden tuot-
teen nimea --- niin sitten me keskustellaan siité, et hei miksi sinusta tuntuu talta. ---
Minun tydparilla on itsellaan ollut kaytdssa yksi insuliini, ja kun han aloitti sen niin han
huomasi, etté se on tosi hyva, ja sitten sai vahan toppuutella (potilastydssa) etta
muista etta se ei ole kaikille niin hyva” (diabeteslaakari, perusterveydenhuolto)
Tietojarjestelmien ongelmat
"Itse olen henkildkohtaisesti yrittanyt kirjoittaa biosimilaarireseptia, mutta ei sita voi- 7
nut kirjoittaa. Ihan potilaan kanssa yhdesséa keskustelimme, etté nyt on tullut naita
biosimilaarilaakkeit, etta vaihdanpa siihen, mutta eihan sité 16ytynyt, ei se ollut
Pharmacassa, se ei tullut meidan sahkoisestéa reseptiohjelmasta ja enk& mina sitten
niin paljon ruvennut sité tekemaén etta rupeisin miettimaan, ettéd mista tatéa saa ---
mutta siis tekninen ongelma, ei onnistunut kaytanndssa” (dermatologi, yliopistosai-
raala)

"Se ei ole kauhean helppoa, koska mitaén aktiivista informaatiota ei tule (reseptinkir-
joitusohjelmassa) tassa vaiheessa kun mind maaraan sita (alkuperaisvalmistetta), ei
nay edes tassa (etta biosimilaari on olemassa)” (diabeteslaakari, yliopistosairaala)
n ei kuvaa spontaanien mainintojen méaarad, vaan kaikki maininnat ovat syntyneet, kun asia on erikseen kysytty
haastatteluissa
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4.3.4 Tiedonlahteet

Teemahaastatteluihin osallistuneiden lagdkareiden tyypillisin tiedonlahde biologisista lagk-
keistd oli erikoisalasta riippumatta laéketeollisuus (n = 44) (taulukko 8, liite 9). Laakarit oli-
vat yhtd mieltd tiedon tuottajan suhteesta saatavan tiedon laatuun: he kokivat, ettd alkupe-
raisladketeollisuus tuottaa enemman ja kattavampaa tietoa biologisista ladkkeista (n = 17).
Vain yksi 1adkari kertoi biosimilaarilaéketeollisuuden perustelevan viestinsd paremmin kuin
alkuperaisladketeollisuus. Puolet ladkareista (n = 21) kertoi ladketeollisuuden valittaman tie-
don vaikuttavan ladkkeenmaaradmispaatoksiin, vaikka ladkarit kertoivatkin suhtautuvansa
tietoon kriittisesti. Kolmasosa (n = 16) laékareista koki, etté ladketeollisuuden valittdma tieto
on asiallista ja puolueetonta, ja ettéd se vaikuttaa suoraan heidan ladkkeenmaaraamispaa-
toksiinsa. Seitseman laakaria kertoi, ettd vaikka he saavat tietoa ladketeollisuudelta, saatu
tieto ei vaikuta ladkkeenmaaraamispaatoksiin.

Taulukko 8. Laékareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat tie-
donlahteet biologisista laakkeista.

n

Laaketeollisuus® 44
Spontaanit maininnat 33
Kysyttéessa, ellei ole mainittu spontaanisti 11
Koulutukset ja kongressit 29
Tieteelliset julkaisut 26
Ammatilliset lehdet 24
Laakarikollegat ja -asiantuntijat 15
Viranomaiset 13
Tietokannat 7
Oma tutkimustausta aiheesta 5
Farmaseuttinen henkildsto 2

Ellei ole mainittu spontaanisti, laaketeollisuuden merkitysta on kysytty erikseen

Muita yleisesti mainittuja tiedonléhteita biologisista ladkkeisté olivat koulutukset ja kongressit
(n = 29), tieteelliset julkaisut (n = 26) ja ammatilliset lehdet (n = 24) (taulukko 8). Haastatel-
lut toivat esille, etté ladketeollisuus rahoittaa esimerkiksi kongressimatkoja, jolloin niista saa-
tava tieto ei valttAméatta ole puolueetonta. Koulutukset ja kongressit olivat tarkeita erityisesti
gastroenterologeille ja reumatologeille, kun taas dermatologien tyypillisin tiedonlahde laake-
teollisuuden jalkeen olivat tieteelliset julkaisut (liite 9). Suurin osa sekéa perusterveydenhuol-
lossa etta erikoissairaanhoidossa tydskentelevistd diabeteslaakareista kertoi ammatillisten
lehtien olevan tarkeé tiedonlahde.

4.4 Ryhmakeskustelut

Ryhmakeskustelut vahvistivat teemahaastattelujen tulokset. Ryhmakeskusteluihin osallistu-
neiden ladkareiden nakemykset biosimilaarien kayttéonotosta olivat samankaltaisia kuin
teemahaastatteluihin osallistuneiden laékareiden (liite 4).

45 Yhteenveto tuloksista

Taulukko 9. Yhteenveto tutkimuksen tuloksista.

Keskeiset tulokset Tarkemmat
tulokset

Laékareiden | o Suurin osa lagkareista suhtautui biosimilaarien kayttéénottoon positiivi- o taulukko 4
asenteet ja sesti: suurin osa haastatelluista (n = 37/45) piti biologisia alkuperaislagk- | e taulukko 5
suhtautumi- keité ja biosimilaareja samanarvoisina. Puolet (n = 21) la&kéareista kertoi . liite 4
nen biosimi- aloittavansa biosimilaarin ensimmaisena biologisena ladkehoitona ja . liite 6
laarien kayt- vaihtavansa potilaan aiemman biologisen ladkehoidon biosimilaariin
toéénottoon . Laakareiden suhtautuminen biologisten lagkkeiden ladkevaihtoon aptee-

keissa vaihteli hyvaksyvasta kielteiseen
Biosimilaa- . Edistavat tekijat olivat tavallisimmin yhteiskunnallisia ja organisatorisia . taulukko 6
rien kayt- tekijoita, kuten kustannushyéty yhteiskunnalle (n = 38), organisaation yh- | e taulukko 7
toonottoa teinen toimintakulttuuri (n = 37) sek& laékehankintojen kilpailutus ja yh- . liite 4
edistavat ja teistyd laégkehankinnoissa (n = 37) . liite 7
estavat . Estavat tekijat olivat tavallisimmin ladkareihin ja potilaisiin liittyvia tekijoi- . liite 8
tekijat ta, kuten laékareiden henkilokohtaiset mielipiteet ja toive maaraysau-

tonomiasta (n = 40) seka potilaan toive kayttaa alkuperaisvalmistetta (n

=33)
Tiedonlah- . Tyypillisin tiedonléhde oli l&aketeollisuus (n = 44) . taulukko 8
teet . Suurin osa laékareista (n = 37) kertoi laéketeollisuuden tarjoaman tiedon | e lite 4

vaikuttavan ladkkeenmaaraamispaatoksiin . lite 9

. Muita tiedonl&ahteité olivat esimerkiksi koulutukset ja kongressit (n = 29)
seka tieteelliset (n = 26) ja ammatilliset julkaisut (n = 24)

n-maaréat teemahaastatteluista
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5 POHDINTA

5.1 Keskeiset tulokset
Laakareiden asenteet ja suhtautuminen biosimilaarien kayttédnottoon

Taman tutkimuksen mukaan laakarit suhtautuivat biosimilaarien kayttdénottoon paaasiassa
positiivisesti. Biosimilaarien maaraaminen ei kuitenkaan ollut yhta yleista kuin ladkareiden
padosin positiivisen suhtautumisen perusteella voisi olettaa: puolet 1adkareistd maarasi bio-
similaareja laékehoitojen aloituksiin ja teki vaihtoja biologisten alkuperaisldaékkeiden ja bio-
similaarien valilla. Taméan tutkimuksen tulokset vahvistavat aiempien tutkimusten antamia
viitteita siitd, etté 1aakarit maaraavat biosimilaareja mieluiten potilaille, joilla ei ole aikaisem-
min ollut kaytdssaan biologista ladkettd, ja ettéd he suhtautuvat epaillen samanarvoisten bio-
logisten valmisteiden valisiin vaihtoihin (Baji ym. 2016a, Baji ym. 2016b, Beck ym. 2016).
Toisaalta suomalaisten ladkareiden suhtautuminen biosimilaareihin vaikuttaa nyt myoéntei-
semmalta kuin vuosina 2013-2014 toteutetussa, biologisten ladkkeiden kayttddnottoa selvit-
taneessa tutkimuksessa (Merikoski ja Enlund 2016). Onkin mahdollista, etta l1aakareiden tie-
toisuus biosimilaareista ja niiden hyddyista on lisdantynyt viime vuosina, mutta asenteet ja
huolet hidastavat viela biosimilaarien kéyttdonottoa (Rompas ym. 2015).

Vaikka ladkéareiden suhtautuminen biosimilaarien kayttéonottoon oli yleenséa positiivista, suh-
tautuminen biologisten ladkkeiden laékevaihtoon apteekeissa vaihteli: lahes yht& suuri osa
ladkareista kannatti ja vastusti apteekeissa tapahtuvaa ladkevaihtoa. Tulos on jokseenkin yl-
lattava, silla aiempien tutkimusten mukaan laakarit suhtautuvat biologisten laakkeiden 1aa-
kevaihtoon kielteisesti (Grabowski ym. 2015, Beck ym. 2016, Barsell ym. 2017, O’ Callaghan
ym. 2017, Teeple ym. 2019a). Talla hetkella biologiset 1adkkeet eivéat ole apteekeissa tapah-
tuvan ladkevaihdon piirissd, mutta ladkevaihto apteekeissa on yksi potentiaalinen keino
edistdad biosimilaarien kayttdonottoa (Barsell ym. 2017). Laékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus Fimea on taman tutkimuksen kanssa samanaikaisesti selvittdnyt suomalaisten
ladkealan toimijoiden, mukaan lukien laékéareiden, ja potilasjarjestojen edustajien ndkemyk-
sia siitd, kuinka biologisten ladkkeiden ladkevaihto apteekeissa voisi kdytdénndssa toteutua
potilaiden la&kitysturvallisuuden vaarantumatta (Tolonen ym. 2019). Tassa tutkimuksessa
haastateltujen laékareiden mukaan tallaisia la&kitysturvallisuutta varmistavia toimenpiteité
voisivat olla esimerkiksi valmisteiden pistosohjaamisen jarjestdminen apteekeissa ja ladke-
vaihdon toteuttaminen niin, etta valmiste vaihtuisi harvemmin kuin nykymuotoinen laékevaih-
to edellyttaa.

Biosimilaarien kayttéonottoa edistavat tekijat

Biosimilaarien kayttddnottoa edistavat tekijat olivat tavallisimmin yhteiskunnallisia ja organi-
satorisia tekijoitd. Tyypillisin edistava tekija oli kustannushyoty yhteiskunnalle. Myds laéka-
reiden halu tehd& rationaalisia hoitopaéatoksia seka riittava tietamys biosimilaareista edistivat
kayttdonottoa. Laakareiden hinta- ja kustannustietoisuuden lisddminen onkin tulevaisuudes-
sa yha tarkeAmpéad, koska biosimilaarien maara lisdéntyy tulevien vuosien aikana (Moor-
kens ym. 2017, Ruokoniemi 2018, Cook ym. 2019). Vaikka ladkkeenmé&araajien informaatio-
ohjauksen vaikuttavuus on rajallista (Sipila ym. 2011), tietoisuuden lisdédminen on tdmén tut-
kimuksen tulosten perusteella perusteltua.

Myods organisaation yhteinen toimintakulttuuri seka ladkehankintojen kilpailutus ja yhteistyo
ladkehankinnoissa olivat merkittavid biosimilaarien kayttoonottoa edistavia tekijoita. Yhteis-
kunnallisella tai organisaatiotasoisella saantelylla on myds aiemmissa tutkimuksissa todettu
olevan merkitysta biosimilaarien kayttbonoton edistdmisessa ja hintakilpailun aikaansaami-
sessa (Beck ym. 2016, Barsell ym. 2017, Chapman ym. 2018). Biosimilaarien k&yttdonoton
edistdmiseksi tarvitaankin yhteisid kaytant6ja ja toimintatapoja, jotka varmistavat rationaali-
sen ladkkeenmaaraamisen kansallisella, organisaation ja yksilon tasoilla (Moorkens ym.
2017, Ruokoniemi 2018). Tatad tukemaan tarvitaan konkreettisia teknisia ratkaisuja, kuten
valmisteiden hinta- ja kustannusvertailun mahdollistamista reseptinkirjoitustilanteessa.
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Biosimilaarien kayttoonottoa estavat tekijat

Biosimilaarien kayttdénottoa estavat tekijat olivat tavallisimmin laékareihin ja potilaisiin liitty-
via tekijoitd. Tavallisin biosimilaarien kayttdonottoa estava tekija oli ladkareiden henkildkoh-
taiset mielipiteet ja toive ladkkeenmaardamisautonomiasta. Suomalaisten ladkareiden au-
tonomiaa tutkittaessa on todettu, etta laakarin autonomia on moniulotteinen asia ja silla on
useita merkityksia (Wrede ym. 2016, Suomen L&&kariliitto 2019). Hyva autonomia voidaan
nahda ulkopuolisten luottamukseksi ja annetuksi vapaudeksi harjoittaa ammattia, kun huono
autonomia on annetun luottamuksen vaarinkayttéa ja piittaamattomuutta laeista tai hoi-
tosuosituksista (Wrede ym. 2016). Nykyinen lainsdadant6, kuten vuoden 2017 alusta voi-
maan tullut Sosiaali- ja terveysministerion asetus (1459/2016), velvoittaa jo ladkareitd maa-
radmaan hinnaltaan edullisempaa, vertailukelpoista biologista ldaaketta silloin, kun sellainen
on saatavilla. Myos Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma ja Suomen Laakarilii-
ton Autonomia laakarin tydssa -huoneentaulu kehottavat laakareitd kustannusvaikuttavuu-
teen (Hadmeen-Anttila ym. 2018, Suomen L&akariliitto 2019). Suomessa tédhanastisten séa-
ddésmuutosten ei kuitenkaan ole katsottu muuttaneen biosimilaarien maaraamiskaytantoja
avohoidossa riittdvan nopeasti (Ruokoniemi 2018). Myds taméan tutkimuksen perusteella ny-
kyista velvoittavaa ohjausta ei kdytdnndssa koeta velvoittavaksi. Biosimilaarien kayttéonoton
edistamiseksi tulevaisuudessa voidaan siksi tarvita nykyista velvoittavampaa ladkkeenmaa-
radmisen ohjausta.

My6s biologisen alkuperdisladkkeen ja biosimilaarin vélinen liian pieneksi tulkittu hintaero
vahensi ladkareiden halukkuutta biosimilaarien maardéamiseen. Biosimilaarien kayttddnoton
aiheuttama hintakilpailu ja biologisten ladkkeiden hintojen aleneminen ei valttamatta reali-
soidukaan ensimmaisten vuosien aikana, kun biosimilaareja on tuotu markkinoille, vaan vas-
ta myohemmassé vaiheessa (Manova ym. 2018). Hintakilpailun aikaansaamiseksi biosimi-
laarien kayttéonottoa on nain ollen edistettava pidemmalla tahtaimella. Keinoja tdéhan ovat
esimerkiksi biosimilaarien maaradaminen ladkehoitojen aloituksiin ja biologisten laékkeiden
ladkevaihdon mahdollistaminen apteekeissa, jolloin vaihdot edullisempaan valmisteeseen
toteutuisivat myds silloin, kun hintaero valmisteiden valilla on pieni. Toisaalta myds se, ettad
ladkeyritykset hinnoittelisivat tuotteensa selkeasti kilpailijoita edullisemmaksi, voi johtaa hin-
takilpailun aktivoitumiseen ja muutokseen ladkkeenmaaraamiskaytannoissa, silla valmistei-
den merkittdvan hintaeron tiedetédan tdman tutkimuksen perusteella vaikuttavan ladkéreiden
paatdksentekoon.

Taman tutkimuksen mukaan myés potilaiden ja muiden terveydenhuollon ammattilaisten toi-
veet ja asenteet voivat vaikuttaa l&akareiden ladkkeenmaaraamiskaytantdihin biosimilaarien
kayttdonottoa estavasti. Aiempien tutkimusten mukaan potilaiden haluttomuus vaihtaa biolo-
gista laakettéd voi johtua esimerkiksi puutteellisesta tiedontasosta tai terveydenhuollon am-
mattilaisten negatiivisista asenteista biosimilaareja kohtaan (Jacobs ym. 2016, Aladul ym.
2017, van Overbeeke ym. 2017, Waller ym. 2017). Potilaat voivat lisdksi olla taipuvaisia
suosimaan tuttua kallimpaa hoitovaihtoehtoa, mikali heilld itsellaén ei ole ladkekorvausjéar-
jestelmaan liittyvdd tai muuta taloudellista kannustinta vaihtaa ladkettdan edullisempaan
valmisteeseen (Moorkens ym. 2017, Smeeding ym. 2019). Biosimilaarien kayttdonoton edis-
tdmiseksi onkin tarkedd, ettéa potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset saavat puolueetonta
ja selkeda tietoa biosimilaareista (Teeple ym. 2019b, Armuzzi ym. 2019, Siirola ym. 2019).
Liséksi terveydenhuollon ammattilaisten tulee huolehtia neuvontaosaamisensa yllapitami-
sestd ja kehittdmisestd, tarjota potilaille riittavasti tietoa seka valttaa negatiivisten asenteiden
tai huolien siirtdmista potilaille neuvontatilanteissa (Armuzzi ym. 2019, Pouillon ym. 2019).

Laakareiden tiedonlahteet biologisista ladkkeista

Taman tutkimuksen mukaan laékareiden merkittévin tiedonlédhde biologisista laakkeista on
alkuperaislaketeollisuus. Laédketeollisuus osallistuu markkinointimateriaalien tuottamisen li-
saksi esimerkiksi koulutuksien ja kongressien rahoittamiseen. Laaketeollisuudella onkin tar-
ked rooli esimerkiksi asianmukaisen, omia tuotteitaan koskevan informaation tuottajana
(laékelaki 395/1987). On kuitenkin ongelmallista, jos ladkareiden saama tieto biosimilaareis-
ta perustuu ainoastaan kilpailevien ladkeyritysten tuottamaan markkinointimateriaaliin. Kos-
ka ladketeollisuuden tarjoamalla tiedolla on vaikutusta laakareiden ladkkeenmaaraamiskay-
tantdihin, 1adkarit tarvitsevat tuotekohtaisen tiedon liséksi riippumatonta tietoa ladkkeenmaa-
radmisen tueksi (Brax ym. 2017, Kurki & Ruokoniemi 2018).

Tiedon laadun ja riippumattomuuden liséksi tiedon kohdentumiseen tulee kiinnittdd huomio-
ta. Eri erikoisalojen edustajista gastroenterologit suhtautuivat biosimilaarien kayttéonottoon
positiivisemmin kuin muiden erikoisalojen edustajat. Vastaavanlaisia tuloksia on raportoitu
myds aikaisemmissa tutkimuksissa (Cohen ym. 2016, Chapman ym. 2018). Eri erikoisalojen
edustajien erilaisen suhtautumisen taustalla voivat olla esimerkiksi se, etta biologisten laak-
keiden valikoima vaihtelee erikoisaloittain, biologisilla ladkkeilla on eri erikoisaloilla erilainen
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asema sairauksien hoidossa tai ettd ladkareiden kokemukset biosimilaarien kayttsta vaihte-
levat maaraltdan ja laadultaan (Dérner & Kay 2015, Azevedo ym. 2017). Joillakin erikois-
aloilla asiantuntijajarjestot ovat liséksi ottaneet voimakkaammin kantaa biosimilaarien kayt-
téonoton puolesta tai sitd vastaan (esim. Fiorino ym. 2014, Smolen ym. 2017, Schaeverbeke
ym. 2018). Siksi onkin tiedostettava, etta eri erikoisalojen edustajien tiedontaso ja -tarpeet
voivat poiketa toisistaan ja etté eri erikoisalojen edustajien informoimiseksi tarvitaan koh-
dennettua tietoa (Cohen ym. 2016, O’Callaghan ym. 2017).

5.2 Kaytetyt menetelmét

Tutkimusmenetelmand haastattelut soveltuvat hyvin nakdkulmien ja mielipiteiden seka nii-
den taustalla olevien tekijéiden selvittdmiseen (Hirsjarvi ja Hurme 2011). Tassa tutkimuk-
sessa teemahaastatteluista saatavaa tietoa vahvistettiin ryhmékeskustelujen avulla (Nyum-
ba ym. 2018). Teemahaastatteluiden ja ryhmékeskusteluiden tekemiseen osallistuneet tutki-
jat olivat perehtyneet kaytettaviin tutkimusmenetelmiin (Hirsjarvi ja Hurme 2011).

Tutkimuksessa kaytetyt teemahaastattelu- ja ryhmakeskustelurungot pilotoitiin ja niitd muo-
kattiin pilotointien perusteella, jotta niiden toimivuudesta varmistuttiin. Tutkimukseen osallis-
tuneet laakarit edustivat suhteellisen hyvin eri erikoisaloja, maantieteellisia alueita ja toimin-
tayksikkoja (alue- tai keskussairaala, yliopistosairaala tai perusterveydenhuolto). Haastatte-
lu- ja ryhmakeskusteluaineistojen riittdva laajuus varmistettiin saturaatiolla (Hennink ym.
2016).

Teemahaastattelut ja ryhmékeskustelut nauhoitettiin ja litteroitiin sanasta sanaan, mika lisasi
aineiston pohjalta tehtavien tulkintojen luotettavuutta (Silverman 2001, Hirsjarvi ja Hurme
2011). Tulkintojen luotettavuuden varmistamiseksi tulosten analysoinnissa kaytettiin sisal-
I6nanalyysin ja kuvailevan analyysin liséksi kvantifiointia.

Ryhmékeskustelujen dynamiikka

Ryhmakeskustelussa ihmisten mielipiteet ja ajatukset ovat voimakkaasti sidoksissa ympa-
roivaan tilanteeseen ja muihin ihmisiin (Berkes 2004, Grgnkjeer ym. 2011, Nyumba ym.
2018). Seuraavissa kappaleissa on kuvattu ryhméakeskustelujen dynamiikan kannalta kes-
keisia asioita, jotka ovat voineet vaikuttaa osallistujien tapaan tuoda nékemyksiaan esille.

Ryhmékeskusteluissa oli aina lasné vahintdén kahden eri erikoisalan edustajia. Reumatolo-
git ja gastroenterologit osallistuivat keskusteluihin aktiivisesti. Tama voi johtua siitd, etta
reumatologeilla on erikoisalallaan kaytdssad melko laaja biologisten ladkkeiden valikoima ja
heilla on tyypillisesti kokemusta monien valmisteiden kaytosta (Dorner & Kay 2015, Azevedo
ym. 2017). Liséksi monien biologisten alkuperéislaékkeiden ja biosimilaarien samanarvoi-
suus on osoitettu reumaindikaatioissa. Gastroenterologien aktiivista osallistumista saattoi
selittdd myds se, etta erikoisalalla kaytettéavien biologisten ladkkeiden valikoima ei ladkarei-
den mukaan ole laaja, joten ladkarit hallitsevat biologisten laékkeiden kayton erikoisalallaan
hyvin. Dermatologit osallistuivat keskusteluihin selvésti varauksellisemmin kuin reumatologit
ja gastroenterologit. Tama saattoi johtua siitd, etta biologisten ladkkeiden kayttd erikoisalalla
ei ole yhta yleista kuin muilla erikoisaloilla, osin koska tarjolle on tullut myds muita hoitovaih-
toehtoja. Diabetesladkareiden osallistuminen keskusteluihin vaihteli: erikoissairaanhoidossa
tyoskentelevat diabeteslaékarit olivat lahes poikkeuksetta aktiivisempia osallistumaan kes-
kusteluun verrattuna perusterveydenhuollossa tydskenteleviin kollegoihinsa. Erikoissairaan-
hoidossa tydskentelevat diabeteslaakarit hoitivat usein spesifisesti diabetesta sairastavia po-
tilaita, jolloin heilla saattoi olla erilainen tiedontaso biosimilaareista ja niiden kustannuksista
(Cohen ym. 2016, O’'Callaghan ym. 2017). Kaikkien erikoisalojen edustajat kertoivat mielipi-
teensd rohkeammin, jos ryhmassa oli 1asn& muitakin saman erikoisalan edustajia tai henki-
I6it4, jotka he tunsivat entuudestaan (Grgnkjaer ym. 2011, Nyumba ym. 2018). Toisinaan
samaa erikoisalaa edustavien, erityisesti vanhempien, kollegoiden l&asn&olo ryhmassa saat-
toi johtaa siihen, etteivat |Aakarit tuoneet esille eriavia mielipiteita.

My6s ryhmén osallistujien toimintayksikot vaikuttivat ryhméadynamiikkaan (Grgnkjeer ym,
2011). Kun paikalla oli vain erikoissairaanhoidossa tydskentelevia laakareita, keskustelussa
tuotiin usein esille erikoisalojen valisid nédkemys- ja toimintatapaeroja. Tama korostui erityi-
sesti niissd ryhmakeskusteluissa, joissa oli lasnd saman yliopistosairaalan eri toimintayksi-
koissa tyoskentelevia lddkareitd. Kun mukana oli seka erikoissairaanhoidon etta peruster-
veydenhuollon edustajia, keskustelu kaantyi tyypillisesti erikoissairaanhoidon ja peruster-
veydenhuollon vélisiin eroihin. Perusterveydenhuollossa tydskentelevat ladkarit olivat varo-
vaisia ilmaisemaan mielipiteensd ryhméakeskustelussa, jonka muut osallistujat tydskentelivét
erikoissairaanhoidossa.
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6 PAATELMAT

Tassa tutkimuksessa tutkittiin biosimilaarien kayttéonottoa dermatologisissa, gastroentero-
logisissa ja reumatologisissa sairauksissa seka diabeteksen hoidossa, eikéd tutkimuksen tu-
loksia voida yleistdéd koskemaan koko suomalaista laékéarikuntaa.

Tutkimuksen perusteella voidaan tehdé seuraavat paatelmat:

e Laadkareiden suhtautuminen biosimilaarien kayttéénottoon oli paaosin positiivis-
ta. Biosimilaarien méaaraaminen ei kuitenkaan ollut yhta yleisté kuin laékareiden paa-
osin positiivisen suhtautumisen perusteella voisi olettaa.

e Laakareiden tyypillisin tiedonlahde biologista laakkeista oli ladketeollisuus. Laa-
keteollisuuden, varsinkin alkuperaisladketeollisuuden, tarjoama tieto vaikutti ladkareiden
ladkkeenmaaraamispaatoksiin.

e Laakarit tarvitsevat nykyistd enemman informaatiota biosimilaareista ja niiden
kustannuksista sekd voimassaolevasta velvoittavasta lainsdadannosta. Ladka-
reille suunnatun tiedon tulee olla riippumatonta ja saavuttaa kohderyhma te-
hokkaasti, ja se tulee kohdentaa tiedontarpeita vastaavasti. Tiedon saavutta-
vuutta edistaisi laékari- ja terveydenhuollon jérjestéjen aktiivinen rooli rationaa-
lisen laékehoidon edistamisess&, mukaan luettuna selke& kanta biosimilaarien
kayttéonoton edistamiseksi.

o Laadkkeenmaaraajat tarvitsevat lisdksi palautetta lddkkeenméadrdamisestaén
rationaalisen laédkehoidon nékdkulmasta.

e Laakareiden lisédksi myés muut terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat tar-
vitsevat puolueetonta ja selkeaa tietoa biosimilaareista.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on lisaksi huolehdittava neuvontaosaami-
sensa Yllapitamisesta ja kehittdmisesta ja tarjottava potilaille heidan tarvitse-
maansa riippumatonta tietoa ja tukea ladkehoidon toteuttamiseen.

e Biosimilaarien kayttéénottoon vaikuttivat monet edistavat ja estavat tekijat. Bio-
similaarien kayttdonottoa edistavat tekijat olivat tyypillisimmin yhteiskunnallisia ja or-
ganisatorisia tekijoitd, jotka liittyivat esimerkiksi yhteisiin kaytantoihin ja toimintatapoihin
ladkkeenméadraamisessa ja ladkehankinnoissa. Biosimilaarien kayttbonottoa estivat ta-
vallisimmin laédkareihin ja potilaisiin liittyvat tekijat, kuten laakarin halu maarata alkupe-
raisvalmistetta tai potilaan halu kayttaa sita.

e Biosimilaarien kayttéonoton edistamiseksi ja rationaalisen ladkkeenmaaraami-
sen tueksi tarvitaan yhteisia kaytantoja ja toimintatapoja, jotka varmistavat ra-
tionaalisen ladkkeenmaaraamisen kansallisella, organisaation ja yksilén tasoil-
la. Esimerkkina tasta ovat potilastietojarjestelmiin integroidut tekniset ratkaisut,
kuten valmisteiden hintavertailun mahdollistaminen reseptinkirjoitustilanteessa.

o Mikali biosimilaarien kayttdonotto ei ylla mainituilla toimilla lisdanny toivotusti,
velvoittavampi ladkkeenmaaraéjéan ohjaus ja biologisten laékkeiden laakevaih-
to apteekeissa voivat olla tarpeellisia keinoja edistaé biosimilaarien kayttéénot-
toa tulevaisuudessa.
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huollossa, tydterveyshuollossa ja yksityisessa terveydenhuollossa tai alueellisesti

Teema 4: Biologisiin ladkkeisiin liittyvan tiedon saanti

Tiedonlahteet

Tiedontarpeet

Ladketeollisuuden valittaman tiedon merkitys

Laéketeollisuuden tuottaman materiaalin merkitys biologisen ladkkeen valintaan

Teema 5: Viestit yhteiskunnalle

Ajatuksia kasvavista laakekustannuksista ja ladkekustannusten kasvun hillitsemi-
sen keinot

Diabeteksen hoidon osalta: Laékekorvausten muutosten vaikutus biosimilaarien
kayttdonottoon

Toivomukset tai viestit viranomaistaholle biosimilaareihin liittyen

Muuta lisattavaa haastatteluun

Fimea



LITE 2. Laakareiden ryhmakeskustelujen keskustelurunko

Teema 1: Biologisen l&dkkeen valinta seka hoitokaytannot

e Biologisten laékkeiden maaraddminen: alkuperaisladkkeet ja biosimilaarit

o Ajatukset biosimilaarilagkkeista

e Erot biologisten l&dékehoitojen kaytdssé erikoissairaanhoidossa, perusterveyden-
huollossa, tydterveyshuollossa ja yksityisessa terveydenhuollossa tai alueellisesti

Teema 2: Biosimilaarien kliininen kayttd ja kayttéonotto erikoisalalla

e Kokemukset biosimilaarin aloittamisesta ensimmaisen& biologisena laékehoitona
potilaalle verrattuna biologiseen alkuperdisladkkeeseen

o Kokemukset alkuperaisladkkeen vaihtamisesta biosimilaariin potilaalla, jolla on jo
kaytossa biologinen ldakehoito

e Biosimilaarien kayttoonoton edistamisen tarpeellisuus ja keinot seka siihen liittyvat
tiedontarpeet

Teema 3: Biologisten ladkehoitojen kustannukset
e Biologisten ladkkeiden hinnat ja kustannukset
e Ajatuksia kasvavista ladkekustannuksista ja ladkekustannusten kasvun hillitsemi-
sen keinot

Teema 4: Viestit yhteiskunnalle

e Biosimilaarien kaytén ohjaus yhteiskunnan taholta
e Muuta lisattavaa keskusteluun

Fimea



LIITE 3. Taustatietolomake.

Paivamaara:

1. Toimipaikka (valitse yksi tai useampia)
1 Perusterveydenhuolto
Perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito (aluesairaala)
Erikoissairaanhoito (keskussairaala)
Erikoissairaanhoito (yliopistosairaala)
Tyo6terveyshuolto
Yksityissektori

OOk WN

2. Olen (valitse yksi tai useampia)

1 ylilddkari, apulaisylilaékéri tai osastonylilaakari
2 diabetespotilaita hoitava laékéri

3 reumatautien erikoislaakari

4  gastroenterologian erikoisléaakari

5 dermatologian erikoislaakari

3. Tyobnkuvani talla hetkella
Teen potilasty6ta noin % tybajastani.
Teen hallinnollista ty6ta noin % tydajastani.

4. Tyobkokemukseni vuosina
Olen tyoskennellyt |Aakarind vuotta.
Olen tydskennellyt erikoislaakarina vuotta.

5. Olen mukana kansallisessa tai kansainvélisessa asiantuntijaryhméssa erikoisalallani
1 kylla (valitse yksi tai useampia)
a) Kaypa hoito -ryhma
b) erikoislaégkariyhdistys
c) tautikohtainen tydryhma tai yhdistys
d) muu, mika:

2 en

6. Toimipaikassani on tehty linjauksia biosimilaarien kaytosta
1 kylla
2 el

7. Olen itse aloittanut uuden biologisen ladkehoidon biosimilaarilla potilasty6ssa
1 kylla
2 en

8. Olen itse vaihtanut biologisen ladkehoidon alkuperaisladkkeesta biosimilaariin potilastydssa
1 kylla
2 en

Liite jatkuu seuraavalla sivulla

Fimea



Liite jatkuu

9. Pidan biosimilaareja ja alkuperaisia biologisia ladkkeité vaihtokelpoisina keskenaén

1
2
3

kylla
en
en tieda

10. Koen saaneeni tietoa biosimilaareista

1

2
3
4

en lainkaan
vahan
kohtalaisesti
riittavasti

11. Olen saanut tietoa biosimilaareista seuraavista léhteista (voit valita usean vaihtoehdon)

1

© 0o ~NO O~ WN

Kansalliset laéketieteelliset lehdet
Kansainvaliset laéketieteelliset lehdet
Kongressit

Laékaripaivat
Erikoisladkariyhdistykset
TyOnantajan jarjestamét koulutukset
Muut koulutukset ja luennot
Ladke-edustajat

Laéketeollisuuden materiaalit

Fimean verkkosivut

Laékari-kollegat

Muut tydyhteisén jasenet kuten sairaala-apteekkarit tai l1aédkeneuvottelukunta
Potilaat

Muu, mika:

12. Rastita ndkemyksesi mukaan:

BIOLOGISET Alkuperainen pa- Valmisteet yh- Biosimilaari
LAAKEVALMISTEET rempi denvertaisia parempi

Teho

Laatu

Turvallisuus

Immunogeenisyys

13. Vaikuttavatko potilaan ndkemykset ja toiveet valinnassa alkuperéisen biologisen laékkeen ja
biosimilaarin valilla?

1 kylla, miten:

2 el

Kiitos osallistumisestasi!

Fimea



LIITE 4.

Laakareiden ryhmakeskusteluissa (n = 9) spontaanisti esiin nostamia nakemyksia biosimilaarien kayttdbnotostal.

Laakkeiden maaraaminen

Laakarit maarasivat tavallisesti seké biologisia alkuperaislagkkeita etta biosimilaareja (n = 7).

Biosimilaarien maaraaminen oli tyypillisinta gastroenterologeilla ja hieman védhaisempaa reumatologeilla ja dermatologeilla. Diabeteslagkarit
kayttivat biosimilaareja tydssaan vaihtelevasti. Erikoissairaanhoidossa tydskentelevét diabeteslaakarit kayttivat biosimilaareja tyypillisemmin kuin
perusterveydenhuollossa tyoskentelevéat diabeteslaakarit.

Laakehoitojen aloittami-
nen

Erikoissairaanhoidossa ladkehoitojen aloitukset tehtiin tavallisimmin laédkehankintojen kilpailutussopimusten mukaan (n = 7). Jos laédkehankinnan
kilpailutus ei maarittanyt ladkehoitojen aloituksia, biosimilaareja maarattiin uusiin ladkehoitojen aloituksiin (n = 4) tai aloitukset tehtiin tasan biolo-
gisten alkuperaislaakkeiden ja biosimilaarien kesken (n = 3).

Laakareiden kokemukset biosimilaarien kaytosta laakehoitojen aloituksissa olivat erikoisalasta rijppumatta kokonaisuutena positiivisia (n = 9).

Laakehoitojen vaihtami-
nen

Laakareilla oli vahemman kokemusta laakehoitojen vaihtamisesta biosimilaariin kuin laékehoitojen aloituksista. Kokemukset olivat erikoisalasta
riippumatta paaosin positiivisia (n = 8). Ryhmissa tuli kuitenkin ilmi myos varauksellista suhtautumista biologisen alkuperaislaakkeiden vaihtami-
sesta biosimilaariin (n = 5).

Lagkareiden kokemus oli, etté biologisten lagkkeiden vaihtoja tehdaén vahemman perusterveydenhuollossa kuin erikoissairaanhoidossa (n = 2).

Samanarvoisuus

Biosimilaareja ja biologisia alkuperaisvalmisteita pidettiin kaikissa ryhmisséa samanarvoisina (n = 9). Ryhmissa tuli kuitenkin ilmi yksittaisten 1aa-
kareiden huolta siitd, ovatko ladkkeet taysin samanarvoisia (n = 4).

Eri erikoisalojen edustajista gastroenterologit pitivat biosimilaareja ja biologisia alkuperaislaakkeitd usein samanarvoisina, kun taas dermatolo-
gien, diabeteslaakéareiden ja reumatologien suhtautuminen samanarvoisuuteen vaihteli. Reumatologien mukaan suhtautuminen on kuitenkin
muuttunut positiivisempaan suuntaan heidén erikoisalallaan viime vuosien aikana.

Lagkevaihto apteekeissa

Biologisten lagkkeiden ladkevaihto apteekeissa jakoi mielipiteita: toisissa ryhmissé ajateltiin 1aédkevaihdon sopivan biologisille laakkeille nykyises-
sé& muodossaan (n = 4), kun toisissa ryhmissa ajateltiin, ettei ladkevaihto apteekeissa sovellu biologisille lagkkeille (n =2). Ryhmien sisélla oli
myos eridvia ajatuksia laédkevaihdon soveltuvuudesta biologisille laakkeille (n =3). Laakarit olivat tyypillisimmin huolissaan antolaitteiden erilai-
suudesta ja immunogeenisyysriskeista, joita vaihtoihin uskaottiin liittyvan.

Eri erikoisalojen edustajista gastroenterologit suhtautuivat tyypillisimmin positiivisesti biologisten laakkeiden laakevaihtoon apteekeissa, kun taas
dermatologit, diabeteslagkarit ja reumatologit suhtautuivat lagkevaihtoon apteekeissa varauksellisemmin. Toisaalta osa diabeteslaakareista ajat-
teli, etta laékevaihto apteekeissa soveltuisi erityisen hyvin insuliinivalmisteille.

Biosimilaarien kayttédnot-
toa edistavat tekijat

Kayttdonottoa edistavia tekijoita olivat erikoisalasta riippumatta kustannushyéty yhteiskunnalle (n = 9), ladkehankintojen kilpailutus ja yhteistyo
lagkehankinnoissa (n = 6), biosimilaarin edullisempi hinta (n = 5), organisaation yhteinen toimintakulttuuri (n = 4), hyvat potilaskokemukset (n =
3), mielipidevaikuttajat (n = 1), saastot klinikalle (n = 1) ja se, etta biosimilaarin kayttd pienentad hoidon kokonaiskustannuksia (n = 1).

Biosimilaarien kayttdonot-
toa estavat tekijat

Kayttoonottoa estavia tekijoité olivat potilaan toive kayttaa alkuperaislaaketta (n = 9), henkilokohtaiset mielipiteet ja toive lddkkeenmaaraa-
misautonomiasta (n = 5), biologisen alkuperaislaakkeen ja biosimilaarin pieni hintaero (n = 4), antolaitteiden erilaisuus (n = 4), kustannusten op-
timointi monikanavaisessa rahoitusjarjestelmassa (n = 4), se, etta laakkeiden kallis hinta yleensa vahentaé niiden kayttoa yleensa (n = 4), laake-
teollisuuden lobbaus (n = 1), sairaanhoitajien mieltymykset ja osaaminen (n = 1), organisaatiolinjausten puuttuminen (n = 1), se, etta erikoissai-
raanhoidossa tehty laakevalinta séilyy muuttumattomana (n = 1), se, ettd muut ladkeryhmét ovat hoidollisesti parempia vaihtoehtoja (n = 1), va-
héainen potilaskokemus (n = 1), puutteellinen koulutus tai materiaali ladkkeen valmistajalta (n = 1) ja immunogeenisyys (n = 1).

Potilaan toive kayttaa alkuperaislaaketta korostui diabeteslaakareilla ja reumatologeilla.

Tiedonlahteet biologisista
laakkeista

Tyypillisin tiedonlahde oli erikoisalasta riippumatta laaketeollisuus (n = 9).
Tietoa saatiin lisaksi esimerkiksi ammatillisista lehdisté, tieteellisista julkaisuista, koulutuksista, kollegoilta ja viranomaisilta.

n-madrat kuvaavat ryhmien, eivat yksittaisten osallistujien mainintoja




LITE 5. Ennen teemahaastatteluita ja ryhméakeskusteluja taytettyjen taustatietolomakkeiden tiedot.

Yhdenver- | Alkuperaislagke Biosimilaari Muu?® Ei Yhden- Alkuperéislagke Biosimilaari Ei
taisia parempi parempi vastausta || vertaisia parempi parempi vastausta

Riittavasti Kohtalaisesti Véhan Ei lainkaan Riittavasti Kohtalaisesti Véhan Ei Ei
lainkaan vastausta

Ei koske laakevaihtoa apteekeissa.
2 Esimerkiksi vastaus, jossa vastaaja on valinnut enemman kuin yhden vastausvaihtoehdon.
3 Esimerkiksi sairaala-apteekkari tai laakeneuvottelukunta.



LIITE 6. Laakareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat ndkemykset biologisten ladkkeiden kayttédnotosta

erikoisaloittain.

Perstialoet Gastro- Reetelasi Erikoissairaan- Perusterveyden-
n=8 9 enterologit n=10 9 hoidon diabetes- huollon diabetes-
. n=11 -~ laakarit n = 10 laakarit n=6
Laakkeiden maaréadminen
Méaaraan biologisia alkuperaislaakkeité ja biosimilaareja 4 7 5 4 0
Madraan paaasiassa biologisia alkuperaislaakkeita 2 2 4 2 8
Madraan paaasiassa biosimilaareja 1 1 1 8 1
Ei kliinisessa tydssa 1 1 0 1 2
Lagkehoitojen aloittaminen
Aloitan lagkehoidon biosimilaarilla, kun biosimilaari on tarjolla 3 8 5 4 1
Aloitan biosimilaarin potilaille, joilla ei ole aiemmin ollut biologista lagke-
hoitoa 3 1 3 3 1
Teen aloitukset tasan biologisen alkuperaislaakkeen ja biosimilaarien
kesken 1 0 1 2 1
En aloita biosimilaareja 0 1 1 0 1
Ei kliinisessa tydssa 1 1 0 1 2
Lagkehoitojen vaihtaminen
Teen vaihtoja biologisen alkuperéislaakkeen ja biosimilaarien valilla ja ne
ovat sujuneet hyvin 8 8 5 8 2
En tee vaihtoja tai vaihdot mietityttavat minua 3 2 5 5 1
Laakkeiden vaihtaminen on ylipdansa haastavaa, eivatka haasteet liity
biosimilaareihin 1 0 0 1 1
Ei kliinisessa tydssa 1 1 0 1 2
Samanarvoisuus
Pidan biologisia alkuperéislaakkeité ja biosimilaareja samanarvoisina 7 10 6 8 6
En pida biologisia alkuperaislagkkeita ja biosimilaareja samanarvoisina 1 1 4 2 0
Lagkevaihto apteekeissa
Laakevaihto apteekeissa soveltuu biologisille lagkkeille nykyisessa muo-
dossaan 2 5 1 3 3
Laakevaihto apteekeissa ei sovellu biologisille 1aékkeille 4 2 3 3 1
Biologisten laakkeiden ladkevaihto apteekeissa epailyttaa 1 2 4 2 0
Laakevaihto apteekeissa soveltuu biologisille lagkkeille tietyin ehdoin 1 0 1 2 1
Ei vastausta 0 2 1 0 1




LITE 7. Laakareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat biosimilaarien kayttoénottoa edistavat tekijat erikois-
aloittain.

Yhteiskunnalliset tekijat

Kustannushyo6ty yhteiskunnalle 6 9 9 9 5
Kayttd pienentad hoidon kokonaiskustannuksia 6 11 8 7 2
Yhteiskunnallinen tai viranomaisohjaus 4 5 8 3 3
Valtakunnallinen yhteistyd erikoisalan sisalla 4 3 1 1 1

Organisatoriset tekijat

Organisaation yhteinen toimintakulttuuri 7 9 3
Lagkehankintojen kilpailutus ja yhteistyo ladkehankinnoissa 6 10 10 6 5
Séaastot oman yksikon ladkemenoissa 1 3 2

Laakevalmisteeseen ja ladkkeen valmistajaan liittyvat tekijat

Biosimilaarin edullisempi hinta
Luotettava valmistaja
Riskinjakosopimukset

Muiden tuotteiden saatavuusongelmat

cor o
coof
cor®
BN o
coon

Patilaisiin liittyvat tekijat

Hyvat potilaskokemukset
Kustannustietoiset potilaat

oo
o o
w~
w o
- w

Laakareihin liittyvat tekijat

Halu tehdé rationaalisia hoitopaatoksia 4 7 4 7 4
Riittava tietdmys biosimilaareista 1 4 4 6 3




LIITE 8. Laakareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat biosimilaarien kayttdénottoa estavat tekijat erikois-

aloittain.

Dermatologit
n=8

Gastro-
enterologit
n=11

Reumatologit
n=10

Erikoissairaan-
hoidon diabetes-
laakarit n =10

Perusterveyden-
huollon diabetes-
laakaritn==6

Laakareihin liittyvat tekijat

Henkilokohtaiset mielipiteet ja toive ladkkeenmaaraamisautonomiasta
Vahainen biologisten ladkkeiden hinta- ja kustannustietoisuus
Vahainen tietamys biosimilaareista

Vahainen potilaskokemus

Alkuperaisvalmisteen tuttuus

Muut laédkeryhmat ovat hoidollisesti parempia vaihtoehtoja

Halu tukea alkuperaisteollisuutta

PANDO W

NBEWHAWO O
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Yhteiskunnalliset tekijat

Laakkeiden kallis hinta yleensa véhentaa niiden kayttéa
Erikoissairaanhoidossa tehty ladkevalinta sailyy muuttumattomana
Alueelliset erot

Tyoskentelysektoreiden véliset erot

NWw~N O
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Patilaisiin liittyvat tekijat

Potilaalla on halu tulla hoidetuksi alkuperaisvalmisteella
Laakkeiden sekoittumismahdollisuus

oo

N~
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w b

Laakevalmisteeseen ja ladkkeen valmistajaan liittyvat tekijat

Biosimilaaria ei ole tarjolla

Biologisen alkuperaislaakkeen ja biosimilaarin pieni hintaero
Erilainen antotapa tai -véline

Puutteellinen koulutus tai materiaali laakkeen valmistajalta
Biosimilaarien rinnalle on tuotu tuotteita, jotka eivét ole biosimilaareja,
mutta kilpailevat samoista markkinoista

Immunogeenisyys®

Ei tutkimustietoa indikaatioiden ekstrapoloinnista
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Organisatoriset tekijat

Kustannusten optimointi monikanavaisessa rahoitusjarjestelmassa
Organisaatiolinjausten ja -ohjeistusten puuttuminen
Sairaanhoitajien mieltymykset ja osaaminen

Tietojarjestelmien ongelmat
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n ei kuvaa spontaanien mainintojen maaraé, vaan asia on erikseen kysytty haastatteluissa.




LITE 9. Laakareiden teemahaastatteluissa (n = 45) spontaanisti esiin nostamat tiedonléhteet biologisista ladkkeistéa erikoisaloittain.

Oma tutkimustausta aiheesta?
Farmaseuttinen henkildstd

Laaketeollisuus™ 8 10 5 10 6
Spontaanit maininnat 6 6 1 9 6

Kysyttaessa, ellei ole mainittu spontaanisti 2 4 4 1 0

Koulutukset ja kongressit 4 10 9 3 3
Tieteelliset julkaisut 6 7 7 4 2
Ammatilliset lehdet 4 2 5 9 4
Laakarikollegat ja -asiantuntijat 4 1 6 3 1
Viranomaiset 3 0 4 5 1
Tietokannat 1 1 1 2 2
0 0 0 1 1

! Ellei ole mainittu spontaanisti, laaketeollisuuden merkitysta on kysytty erikseen.
2 Erikoisalakohtaista erittelya ei esiteta, jotta yksittaisia haastateltavia ei voida tunnistaa.
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