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laakevaihto apteekeissa olisi
toteutettavissa
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Ladkevaihdon toteuttaminen
edellyttaisi huolellista suunnittelua ja
asteittaista toteuttamista

Vuonna 2018 toteutetun tutkimuksen perusteella Fimea katsoo, ettd biologisten
ladkkeiden laékevaihto apteekeissa on mahdollista toteuttaa asteittain
laakitysturvallisuus varmistaen. Tama kuitenkin edellyttaisi esimerkiksi, etta

e Fimea maarittelisi biologisten laakkeiden kliinisen ja kaytannollisen
vaihtokelpoisuuden mukaan lukien antolaitteiden toiminnallisen
samankaltaisuuden. Lisdksi ladkevaihdon vaihtovali arvioitaisiin kriittisesti.

e Apteekit varmistaisivat lakisdateisen laakeneuvonnan ja antolaitteen oikean
kayton toteutumisen biologisia valmisteita toimitettaessa. Potilaan tulisi saada
apteekista ja muista terveydenhuoltoyksikoistd yhdenmukaista ladkeinformaatiota
valmisteesta, jota han tosiasiallisesti kayttaa.

e Tiedonkulku laékehoitoon osallistuvien tahojen valilla varmistettaisiin ja
ammattilaisten biosimilaariosaamista kehitettaisiin.

Miksi biologisten ladkkeiden ladkevaihtoa pohditaan?

Ladkkeiden kokonaismyynti on kasvanut 2010-luvulla. Tukkuhinnoilla mitattuna 10
euromaaraisesti myydyimman laékkeen joukossa oli vuonna 2018 seitseman biologista
la&kettd. Fimea on useiden muiden EU:n laakeviranomaisten lailla todennut biosimilaarit
ja niiden viitevalmisteet vaihtokelpoisiksi. Biosimilaarien kayttoonotto synnyttaa
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biologisten valmisteiden valista hintakilpailua, josta hyotyvét seka ladkkeiden kayttajat
ettd yhteiskunta. Biosimilaarien kayttdé avohoidossa on kuitenkin vahaista. Biologisiin
la&kkeisiin ei toistaiseksi sovelleta laakevaihtoa apteekeissa, mutta se voidaan nahda
potentiaalisena keinona lisata biosimilaarien kayttoonottoa.

Tutkimuksen aineisto ja menetelma

Suomalaisten laékealan toimijoiden ja potilasjarjestdjen nakemyksia selvitettiin
teemahaastatteluin syksylla 2018 (n= 32 haastattelua, joihin osallistui 62 henkil6a).

Tunnistetut hyodyt ja riskit

e Laakevaihdon hyddyiksi tunnistettiin taloudellisten hyotyjen liséksi laékehoidon
parempi sujuvuus esimerkiksi saatavuushairittilanteissa.

e Potentiaalisiksi riskeiksi tunnistettiin ladkehoidon jatkuvuus, puutteellinen
opastus, ristiriitainen informaatio ja tuotteiden jaljitettavyys.
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