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Biosimilaarien
kayttédnotto Suomessa

— Laakareiden nakemyksia

Johdanto ja tavoitteet Aineisto ja menetelmiit karid. Teemahaastattelut analysoitiin

sisdllonanalyysilla ja ryhmékeskustelut
kuvailevalla analyysilla.

Biologisten lddkkeiden kaytto on yleis- Tutkimus keskittyi dermatologisten,

tynyt erdiden kansanterveydellisesti ja
-taloudellisesti merkittavien pitka-
aikaissairauksien hoidossa viimeisen
vuosikymmenen aikana. Vuonna 2017
kymmenen euromdardisesti myydyim-
man ladkevalmisteen joukossa Suo-
messa oli kahdeksan biologista lddket-
td, joiden yhteenlaskettu tukkumyynti
oli yli 256 miljoonaa euroa.

Biosimilaari on biologinen ladke, joka
on kehitetty samankaltaiseksi ja ver-
tailukelpoiseksi biologisen alkupe-
rdisladkkeen kanssa. Biosimilaarien
kehitys perustuu osittain alkuperdis-
ladkkeen kehittdmisestd saatavaan
tutkimustietoon, jolloin niitd voidaan
tuoda markkinoille alkuperadisladketta
edullisemmalla hinnalla. Biosimilaa-
rien kdyttoonoton edistdminen lisaa
hintakilpailua, josta hyotyy seka laak-
keen kayttdja ettd yhteiskunta.

Biosimilaarien kdytto avohoidossa Suo-

messa on kuitenkin ollut vaatimatonta
verrattuna biologisten alkuperiislaak-
keiden kayttoon. Taman tutkimuksen
tavoitteena oli tutkia biologisia 1ddk-

keitd maaradvien ladkdreiden asenteita

ja suhtautumista biosimilaarien kayt-
toonottoon, biosimilaarien kiyttoon-
ottoa edistévid ja estdvia tekijoitd seka
ladkdreiden kayttdmid tiedonldhteita
biologisista ladkkeista.

gastroenterologisten ja reumatologis-
ten sairauksien hoitoon erikoissairaan-
hoidossa seka diabeteksen hoitoon
erikoissairaanhoidossa ja perusterve-
ydenhuollossa. Tutkimus toteutettiin
teemahaastatteluina ja ryhmékeskus-
teluina biologisia 1adkkeitd maaraavil-
le 1adkareille tammi-syyskuussa 2018.
Teemahaastatteluihin osallistui 45
ladkaria. Ryhmikeskusteluita tehtiin
yhdeksén ja niihin osallistui 31 1d4-
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Tulokset ja padtelmit

Teemahaastatteluihin osallistuneiden
ladkareiden suhtautuminen biosimi-
laarien kiyttoonottoon oli pddosin
positiivista. Suurin osa ladkadreista

(n = 37/45) piti biologisia alkuperiis-
ladkkeitd ja biosimilaareja samanar-
voisina. Biosimilaarien mdaraaminen
ei kuitenkaan ollut yhta yleistd kuin
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ladkdreiden péddosin positiivisen suh-
tautumisen perusteella olisi voinut
olettaa: puolet (n = 21) ladkéareistd
kertoi aloittavansa biosimilaarin en-
simmadisend biologisena lddkehoito-
na ja vaihtavansa potilaan aiemman

biologisen ladkehoidon biosimilaariin.

Laakareiden suhtautuminen biologis-
ten ldaakkeiden lddkevaihtoon aptee-
keissa vaihteli hyviksyvasta kieltei-
seen.

Biosimilaarien kayttoonottoa edisti-
vit tyypillisimmin yhteiskunnalliset
ja organisatoriset tekijat, kuten kus-
tannushyoty yhteiskunnalle (n = 38),

organisaation yhteinen toimintakult-
tuuri (n = 37) seka ladkehankintojen
kilpailutus ja yhteistyo lddkehankin-
noissa (n = 37) (taulukko 1). Biosimi-
laarien kdyttoonottoa estévat tekijét
olivat tyypillisimmin lddkareihin ja
potilaisiin liittyvia tekijoita, kuten
ladkareiden henkilokohtaiset mielipi-
teet ja toive lddkkeenmaadraamisautono-
miasta (n = 40) ja potilaan toive kayttda
alkuperdisvalmistetta (n = 33). My0s
biosimilaarien korkea hinta viahentda
niiden kédyttod, vaikka ne olisivatkin
edullisempia kuin alkuperdisvalmis-
teet (n = 33).

Taulukko 1. Ladkédreiden teemahaastatteluissa (n = 45) esiin nostamat biosimilaarien kdyttéénottoa

edistdvat ja estdvat tekijat.
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Taulukko 1 jatkuu
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Laakarit saivat tietoa biologisista
ladkkeistd tyypillisimmin ladkete-
ollisuudesta (n = 44). Ladkarit olivat
yhtd mieltd tiedon tuottajan suhteesta
saatavan tiedon laatuun: he kokivat,
ettd alkuperdisladketeollisuus tuottaa
enemmadn ja kattavampaa tietoa bio-
logisista ladkkeistd (n = 17). Suurin
osa ladkareistd (n = 37) kertoi ladkete-
ollisuuden vilittdman tiedon vaikut-
tavan ladkkeenmaaradmispaatoksiin.
Ladkdreiden muita tiedonldhteitd bio-
logista ladkkeistd olivat esimerkiksi
koulutukset ja kongressit (n = 29) seka
tieteelliset (n = 26) ja ammatilliset
julkaisut (n = 24).

Ryhmikeskustelut vahvistivat teema-
haastattelujen tulokset: ryhmékes-
kusteluihin osallistuneiden la&ka-
reiden ndkemykset biosimilaarien
kayttoonotosta olivat samankaltaisia
kuin teemahaastatteluihin osallistu-
neiden ldadkdreiden.

Suositukset

« Ladkarit tarvitsevat riippumatonta
ja kohdennettua tietoa biosimilaa-
reista ja niiden kustannuksista seka
voimassaolevasta lainsdadannosta.
Ladkarit tarvitsevat lisdksi palautetta
ladkkeenméaaraamisestd rationaalisen
ladkehoidon nakokulmasta.
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Biosimilaarien kdyttoonoton edistdmiseksi tarvitaan
riippumatonta informaatiota terveydenhuollon
ammattilaisille ja potilaille, sekd yhteisid kdytdntojd
ja teknisid ratkaisuja, jotka varmistavat rationaalisen
lddkkeenmddrddmisen.

LISAA KIRJALLISUUTTA

e Tolonen H ym. Biologisten ladk-
keiden lagkevaihto apteekeissa
— Suomalaisten ladkealan toimi-
joiden nakemyksia mahdollisesta
laakevaihdosta ja siihen liittyvista
laakitysturvallisuustekijoista. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamis-

« Ladkareiden lisdksi myos muut
terveydenhuollon ammattilaiset ja
potilaat tarvitsevat puolueetonta ja
selkedd tietoa biosimilaareista. Ter-
veydenhuollon ammattilaisten on
lisdksi huolehdittava neuvontaosaa-
misensa yllapitdmisestd ja kehittd-
misestd ja tarjottava potilaille heiddn
tarvitsemaansa tukea lddkehoidon
toteuttamiseen.

keskus Fimea. Fimea kehittaa, arvi-
oi ja informoi -julkaisusarja 5/2019.
49 s. ISBN 978-952-7299-03-6.

« Biosimilaarien kdyttoonoton edis-
tamiseksi ja rationaalisen laakkeen-
madrddmisen tueksi tarvitaan yhteisia
kaytdantojd ja toimintatapoja, jotka
varmistavat rationaalisen ladkkeen-
madrddmisen kansallisella, organisaa-
tion ja yksilon tasoilla. Esimerkkina
tastd ovat potilastietojirjestelmiin
integroidut tekniset ratkaisut, kuten
valmisteiden hintavertailun mahdol-
listaminen reseptinkirjoitustilanteessa.

Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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