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Biosimilaarit ovat
vailhtokelpoisia
— pallo on nyt

ladkkeen maara

ajilla

Biosimilaarien vaihtokelpoisuus perustuu laajoissa analyyttisissa ja
toiminnallisissa vertailukelpoisuustutkimuksissa osoitettuun saman-
kaltaisuuteen seka kliinisiin vaihtokelpoisuustutkimuksiin. Ladke-
kustannuksissa pitaa saastaa. Biosimilaarien kaytto vahentaa tarvetta
lisatd potilaiden omavastuuta tai rajoittaa uusien ladkkeiden kayttoa.

iosimilaarien laatu, teho ja
B turvallisuus ovat osoittautu-

neet hyviksi laajan, yli 10 vuo-
den kayttokokemuksen perusteella.
Ladketieteellisestd ndkokulmasta
katsoen potilaalle, joka ei ole aikai-
semmin kayttanyt alkuperdislddkettd
tai biosimilaaria, voidaan kiistatta
maadrdta kumpaa tahansa. Rationaali-
nen ladkehoito asettaa tdlloin hinnan
valintakriteeriksi.

Biosimilaarin kliininen kehitys nojaa
osittain sen alkuperaislddkkeen todis-
tettuun tehoon ja turvallisuuteen.
Siksi biosimilaari voi tulla ladkemark-
kinoille alkuperaisldaakettdan edulli-
semmalla hinnalla. Tama kdynnistda
valmisteiden vélisen hintakilpailun
mutta vain, jos biosimilaareja halu-
taan ottaa kayttoon.

Pelkastddn uusien potilaiden hoito
edullisemmilla biosimilaareilla ei
yleensa tuo kovin merkittavia saas-
toja pitkdaikaisessa hoidossa, koska
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suurin osa kaikista sopivista poti-
laista kayttda jo alkuperdisladketta.
Biosimilaarien tuomat sdastot voi-
daan vidhintddan kymmenkertaistaa,
jos alkuperdislaakkeitd ryhdytddn
laajasti vaihtamaan edullisempiin
biosimilaareihin. Lidkkeen maa-
radjat eparoivat edelleen vaihtoihin
ryhtymisessa. Taustalla on huolia ja
vadrinkasityksid, jotka heijastavat
biosimilaareista julkaistua ristirii-
taista ja osin kaupallisesti virittynyt-
td informaatiota.

Liittyyko vaihtoon
riskeja?

Toistaiseksi yhtdadn biosimilaaria ei
ole vedetty pois markkinoilta teho-
tai turvallisuusongelmien takia. Niil-
14 ei my6skadn ole todettu sellaisia
haittoja, joita ei tavata alkuperais-
ladkkeelld huolimatta siita, ettd alku-
perdislaakkeitd on vaihdettu esimer-
kiksi sairaaloiden ladkevalikoiman
kilpailutusten yhteydessd. EU-viran-

omaiset eivat vaadi kliinisid vaihto-
kelpoisuustutkimuksia, mutta niitad
on tehty ldhes kaikilla biosimilaareil-
la. Tulosten perusteella voidaan
todeta vaihtojen olevan turvallisia
eikd tehokaan ole kdrsinyt.

Tieteellisen analyysin perusteel-

la eurooppalaiset ladkevalvojat ovat
tulleet siihen tulokseen, ettd EU:ssa
hyviksytyt biosimilaarit ovat vaihto-
kelpoisia. Tédta tukevia virallisia suo-
situksia on annettu Suomen lisdksi
muun muassa Alankomaissa, Bel-
giassa, Italiassa, Saksassa, Ranskassa,
Itdvallassa, Irlannissa, Portugalissa,
Tanskassa ja Skotlannissa.

Immunogeenisyys

Jotkut alkuperdisladkkeet, kuten
TNF-alfa-salpaajat, ovat hyvin im-
munogeenisid. Mitddan merkittavaa
muutosta ei kuitenkaan ole todettu
vaihdettaessa immunogeeninen
alkuperaisladke sen biosimilaariin.



Vaihtoon liittyneiden immunologis-
ten haittojen puute ei ole hammastyt-
tavad, koska tuotteet ovat hyvin sa-
mankaltaisia ja alkuperdislddkkeen ja
biosimilaarin indusoimat lddkevasta-
aineet reagoivat samojen antigee-
nisten epitooppien kanssa. Lisaksi
biosimilaarin kehittdja tuntee alku-
peréislddkkeen historian ja immuni-
soitumisen riskitekijét, joten se voi
valttdd tai varustautua immunologi-
siin haittoihin jo kehityksen aikana.
Immunologisten tutkimusten tekemi-
nen ei ole tarpeen vaihdon yhteydes-
sd, ellei se kuulu myos alkuperdislaak-
keen seurantaan.

Milloin alkuperdislddkkeen vaihto
biosimilaariin on perusteltua?

Biosimilaarilta voidaan odottaa
samaa hoitovastetta kuin alkuperais-
ladkkeeltd. Siksi biosimilaari tulee
kyseeseen vain potilailla, joilla on
vakaa hoitovaste alkuperaislddakkeel-
le. Vaihto ei siis kannata potilailla,
joille on vasta hiljattain aloitettu
alkuperiisladke, jotka ovat saaneet
siitd vakavia haittoja tai joilla sen
teho on hiipumassa.

Biosimilaariin sovelletaan samanlais-
ta tehon ja turvallisuuden seurantaa
kuin alkuperdislddkkeelle. Potilas tar-
vitsee samanlaista informaatiota kuin
ladkityksen muuttamisen yhteydessa
yleensdkin, mukaan lukien perehdytys
mahdollisesti uudentyyppisen anto-
laitteen kdyttoon.

Onko biosimilaarin ja alkuperiis-
ladkkeen vaihto pelkistididn
ladkirin ja potilaan vilinen asia?

Tanskassa alkuperdinen infliksimabi
vaihdettiin hallinnollisella paatok-
selld kertaheitolla biosimilaariin.
Operaatio sujui ilman turvallisuuson-
gelmia. USA:ssa lainsdddanto kuvaa
kahdenlaisia biosimilaareja, tavalliset
biosimilaarit ja biosimilaarit, jotka
voidaan vaihtaa automaattisesti
ilman ladkarin suostumusta. Jalkim-
mdinen status edellyttdd vaihtokel-
poisuustutkimuksia. FDA:n vaihto-
kelpoisuustutkimusten vaatimukset
keskittyvat farmakokinetiikkaan
toistuvien vaihtojen jélkeen. Teho-

ja turvallisuustutkimukset olisivat
olleet kdytdnndssd epatarkoituksen-
mukaisia.

Suomessa Fimea koettaa hdlventéda
pelkoja ja epdluuloja jakamalla infor-
maatiota. Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetus ja Palveluvalikoimaneu-
voston linjaus muistuttavat lddkéareita
rationaalisen ladkehoidon periaat-
teesta valita terapeuttisesti samanar-
voisista ladkkeistd edullisempi.

Biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia
terveydenhuollon ammattilaisen
valvonnassa

Kaytianto on osoittanut, ettd alku-
perdislddke ja biosimilaari voidaan
vaihtaa keskendan ilman ongelmia.
Fimean verkkosivuilla olevassa kan-
nanotossa todetaan, ettd

« alkuperdislddkkeen ja biosimilaarin
vaihdosta johtuvista haitoista ei ole
nayttoa,

 esitettyjen riskien teoreettinen
perusta on heikko,

» biosimilaarin ja sen viitevalmisteen
vaihtamiseen ei ndyta liittyvan
sen enempada riskeja kuin biologis-
ten ladkkeiden valmistusprosessin
muutoksiin,

» biosimilaarien, joilla on sama viite-
valmiste, voidaan olettaa olevan
vaihtokelpoisia keskendén. Vaih-
doista biosimilaarien kesken ei
ole julkaistuja tutkimuksia.

Fimean kanta on, ettd biosimilaarit
ovat vaihtokelpoisia terveydenhuol-
lon ammattilaisen avulla ja valvon-
nassa. ®
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