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Fimean toimivalta

Laakelain (395/1987) 76 §:n mukaan la&kehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle (Fimea).
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Ohjauskirjeella Fimea ohjeistaa apteekkeja biologisten laakevalmisteiden
ldékevaihdosta ja siihen liittyvasta ladke- ja laiteneuvonnasta apteekeissa.

Tausta ja tavoitteet

Miksi biologiset ladkevalmisteet tulevat mukaan laakevaihtoon?

Biologisten ladkevalmisteiden apteekkivaihdon kayttéonoton tavoitteena on parantaa
lddkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen samalla 1dake- ja laakitysturvallisuus
seka neuvonta. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon tavoitteena on lisata
valmisteiden valista hintakilpailua, jonka myd6ta biologisten 1adkkeiden hinnat
laskisivat ja Iadkkeiden kayttajien ja yhteiskunnan Iadkekustannukset alenisivat.

Fimea voi maaritelld keskenaan vaihtokelpoisiksi sellaiset biologiset 1aakkeet tai
biosimilaarit, joissa on yhta suuri mdara samaa vaikuttavaa ainetta tai saman
vaikuttavan aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja
joiden antolaitteet ovat siina maarin samankaltaisia, etta apteekin farmaseuttisen
henkildkunnan annettua ldakkeen kayttajalle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto
voidaan toteuttaa turvallisesti. Kaytanndssa Fimea arvioi biologisten 1ddkkeiden tai
biosimilaarien antolaitteet osana niiden vaihtokelpoisuuden arviointia. Laitteet
voidaan katsoa samankaltaisiksi, jos ne edustavat samaa ladkemuotoa ja antotapaa
eivatka laitteiden erot ole niin poikkeuksellisia, etta potilasturvallisuus vaarantuisi.
Fimea lisaa vaihtokelpoisiksi arvioituja biologisia |adkkeita ja biosimilaareja
keskenaan vaihtokelpoisten laakevalmisteiden luetteloon ladkelain mukaisesti
vaiheittain.

Miksi apteekeille on saadetty biologisen ladkevalmisteen vaihdon
yhteydessa erillinen velvoite laake- ja laiteneuvonnan antamiseen?

Kun kyseessa on biologisen ladkkeen tai biosimilaarin vaihtotilanne, apteekeille on
saadetty ladkelaissa ladkeneuvonnan lisdksi nimenomainen velvoite antaa laakkeen
antolaitteen kayttdopastusta laakitys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.
Apteekin laiteneuvonnan merkitys siis kasvaa ladkevaihdon laajetessa. Pistotekniikan
ja -alueen ohjaus tehdaan edelleen terveydenhuollon toimesta, kuten tdhankin asti.
Apteekin ladke- ja laiteneuvonnan tulee ohjata jokaisella toimituskerralla biologisen
ldakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttdon. Apteekissa vaihdettavien valmisteiden ja
antolaitteiden valiset mahdolliset eroavaisuudet nostetaan erityisesti esiin
neuvonnassa. Neuvonnalla varmistetaan oikea antolaitteen kayttdtekniikka,
ld&kehoidon toteutuminen tarkoituksenmukaisesti, I1adkkeen tavoiteltu hoitovaikutus ja
hoitotasapaino.

Fimean ohjaus

Ohjauskirjeessa biologisella 1adkevalmisteella tarkoitetaan seka alkuperaisia
biologisia |adkkeita ettd biosimilaareja.

Biologisten laakevalmisteiden laakevaihto apteekissa

Laakelain 57 §:n 1 momentin mukaan laakkeen ostajalle tulee antaa tietoa
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista Iddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista. Ladkemaarayksella toimitettavan ladkkeen hintaneuvontaan tulee sisaltya
tieto toimitushetkellad tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



3(8)

Fimea

Laakelain 57 b §:n 2 momentin mukaan toimittaessaan biologista |aaketta tai
biosimilaaria ladkemaaraykseen perustuen apteekin on suoritettava ladkevaihto silloin
kun kyse on ensimmaisesta ladkemaaraykseen perustuvasta toimituksesta tai
ladkkeen kayttaja on kayttanyt kuuden kuukauden ajan samaa biologista |aaketta tai
biosimilaaria taikka edellisesta toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta.
Toimitettaessa biologista 1aaketta tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin
on huolehdittava, etta ladkkeen kayttajan laakehoitoa jatketaan samalla biologisella
ladkkeella tai biosimilaarilla, joka talle on viimeksi toimitettu.

Laakelain 57 b §:n 4 momentin mukaan vaihtoa ei kuitenkaan saa tehda, jos ladkkeen
maaraaja on kieltéanyt vaihdon laaketieteelliselld tai hoidollisella perusteella tekemalla
kiellosta merkinnan ladkemaaraykseen tai jos Iddkkeen ostaja kieltda vaihdon. Lisaksi
edelld 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa vaihtoa ei saa tehdé ennen kuin
biologisen laakkeen kayttaja on tayttanyt 18 vuotta. Laadkkeen ostajalla on lisdksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkella hanelle tosiasiallisesti halvin
vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei l1adkkeen maaraaja ole kieltanyt vaihtoa
|aaketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Biologisten ladkevalmisteiden apteekkivaihdon kayttdonoton aikataulu

Biologisten ladkevalmisteiden laakevaihto aloitetaan apteekeissa seuraavasti:
o 1.4.2024 enoksapariinivalmisteet ja kaikki samaan ladkeryhmaan kuuluvat ns.
pienimolekylaariset hepariinit
o 1.1.2025 kaikki muut biologiset ladkevalmisteet, pois lukien insuliinit
e 1.4.2025 glargininsuliinivalmisteet
e 1.1.2026 degludekinsuliinivalmisteet ja muut pitkavaikutteiset
insuliinivalmisteet.

Lyhytvaikutteisten insuliinivalmisteiden kohdalla 1dékevaihto voidaan tehda
apteekissa vain vaihtokelpoisten suoratuonti-, rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteiden valilla, silla lyhytvaikutteisten insuliinien biosimilaareja ei
voida hyvaksya luetteloon keskendan vaihtokelpoisista 1adkevalmisteista.

Biologisten ladkkeiden ladkevaihdossa huomioitavia yleisia periaatteita

= Biologisten laakkeiden ladkevaihto koskee vuonna 2023 ja sen jalkeen laadittuja
tai uudistettuja biologisten laakkeiden Iadkemaarayksia. Vuonna 2022 laadituilla
ldakemaarayksilla ladkevaihto voidaan tehda vain vaihtokelpoisten suoratuonti-,
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden valilla, jotka sisaltyvat
vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloon.

= Apteekin on arvioitava laakevaihdon tarpeellisuus silloin, kun

e kyse on ensimmaisesta ladkemaaraykseen perustuvasta toimituksesta
tai

o ladkkeen kayttaja on kayttanyt kuuden kuukauden ajan samaa biologista
|aaketta tai biosimilaaria tai

o edellisesta toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta.

= Jos kulunut aika on alle kuusi kuukautta, l1ddkehoitoa jatketaan samalla
valmisteella, joka asiakkaalle on viimeksi toimitettu.

o | aakkeen ostajalla on kuitenkin aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkella hanelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen
ladkevalmiste, jollei ladkkeen maaraaja ole kieltanyt vaihtoa
|aaketieteellisin tai hoidollisin perustein.
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e Laakkeen ostajalla on oikeus kieltaa ladkevaihto.

= Laakevaihtoa ei saa tehda ennen kuin biologisen ladkkeen kayttaja on tayttanyt
18 vuotta.

= Apteekissa varmistetaan kaikissa tilanteissa, mukaan lukien puolesta asiointi ja
etamyynti, etta [adkkeen kayttajalla on oikea toimitettavaan valmisteeseen
tarkoitettu antolaite, ellei antolaite ole kiinted osa ladkevalmistetta.

= Laakevaihdon tiedot sisaltava ohjelippu kiinnitetaan toimittamisen yhteydessa
kaikkiin vaihdettujen ladkevalmisteiden pakkauksiin.

Biologisten laakkeiden laakemaaraysten voimassaoloaika

Sosiaali- ja terveysministerion [adkkeen maaraamisesta annetun asetuksen mukaan
1.1.2023 jalkeen laaditut biologisten Iadkkeiden ladkemaaraykset ovat voimassa
vuoden. Ladkemaarayksen voimassaoloaika varmistetaan apteekissa ja tarvittaessa
tehdaan 1.1.2023 jalkeen laaditusta 1adkemaarayksesta uusimispyyntd siihen
terveydenhuollon yksikkdon, jossa ladkemaarays on laadittu. Jos ladkemaarays on jo
vanhentunut, valttamattéman ladkehoidon keskeytykseton jatkuvuus varmistetaan
toimittamalla I&&ke tarvittaessa poikkeusmenettelylla, jonka jalkeen
ladkemaarayksesta lahetetaan uusintapyyntd (Fimean ohjauskirje potilaan
valttdmattoman ladkehoidon turvaamisesta poikkeustilanteissa 18.8.2022).

Ladkeneuvonta biologisen laakevalmisteen vaihdon yhteydessa
apteekissa

Laakelain 57 § mukaan laakkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on
apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava
varmistumaan siita, etta ladkkeen kayttaja on selvilla Iadkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta laakehoidon onnistumisen varmistumiseksi.

Apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelun valityksella laakkeita
toimitettaessa apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja [t&-Suomen yliopiston
apteekin tulee huolehtia siita, ettd 1adkkeen ostajalla on mahdollisuus saada
farmaseuttisen henkilékunnan neuvoja ja opastusta |ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kaytosta, tietoja laakevalmisteiden hinnoista ja muista laakevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavaa
inhaloitavaa ladkevalmistetta, biologista laaketta tai biosimilaaria, apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen ostajalle toimitettavan
ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton edellyttdma l1aéke- ja laiteneuvonta.

Apteekin vaihtaessa biologisen ladkevalmisteen, tulee toimitustilanteessa aina antaa
|&ake- ja antolaiteneuvonta. Vastuu neuvonnasta on aina lIadkevalmisteen toimittavalla
farmaseutilla tai proviisorilla.

Neuvonnan sisalto

= Selvitetdan neuvonnan aluksi, mika ladkevalmiste ja antolaite on ollut aiemmin
kaytdssa ja mita terveydenhuollon toimintayksikko on ohjeistanut kayttoon
liittyen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



r 5(8)
= Varmistetaan, etta pistotekniikan ohjaus (pistaminen ladkkeen annostelutapana
ja pistoalue) on saatu tai saadaan muualta terveydenhuollosta ennen laakkeen
kayttdonottoa.
= Annetaan toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton edellyttama
laéke- ja laiteneuvonta. Annettavan antolaiteohjeistuksen on oltava tarpeeksi
yksityiskohtaista.
= Vaihdettua Iddkevalmistetta ja antolaitetta toimitettaessa kaydaan lapi myos
mahdolliset oleelliset erot aiemmin kaytdssa olleeseen laitteeseen.
= Havainnollistetaan vaihdetun ladkevalmisteen ja antolaitteen oikea kaytto
esimerkiksi pakkausselosteen, laitteen kayttdohjeen, demolaitteen,
asiakasvideon tai muun myyntiluvan haltijan neuvontamateriaalin avulla.
= Varmistutaan lopuksi, etta
e ostaja on tietoinen toimitettavan vaihdetun ladkevalmisteen ja sen
antolaitteen korvaavan aiemmin kaytetyt.
e annettu neuvonta ja kayttdopastus on ymmarretty, jotta apteekissa

vaihdettua ladkevalmistetta ja sen antolaitetta osataan kayttaa oikein ja
turvallisesti.

Erityistilanteita

Huomioitavaa ostajan ollessa puolesta asioiva henkilé

= Jos ostaja on kayttajan puolesta asioiva henkil®, on tarkeaa, etta kayttaja saa
my0s talloin riittdvan opastuksen antolaitteiden eroista ja vaihdetun
ldakevalmisteen ja antolaitteen turvallisesta kaytosta. Talldin arvioidaan
tapauskohtaisesti, onko puolesta asioijalle annettava laake- ja laiteneuvonta
riittavaa.

e Arvioinnissa otetaan huomioon, annosteleeko kayttaja itse 1adkkeen vai
onko puolesta asioija henkild, joka antaa kayttajalle ladkkeen.

e Kun puolesta asioiva henkild ei huolehdi laakkeen annostelusta ja
laakkeen kayttaja ei sairastumisen tai jonkin muun syyn takia voi itse
asioida apteekissa, apteekissa arvioidaan minkalaista neuvontaa oikea
ja turvallinen kaytto edellyttaa ja milla tavoin vaihdetun ladkevalmisteen
ja antolaitteen oikea kayttd voidaan varmistaa salassapitosdannokset
huomioon ottaen.

Etémyynnissé huomioitavaa

= Toimitettaessa reseptilddkkeitd apteekin verkkopalvelun tai muun etdmyynnissa
kaytettavan sovelluksen kautta, arvioidaan tapauskohtaisesti, voidaanko
vaihdetun valmisteen turvallisen kayton edellyttdma Iadke- ja antolaiteneuvonta
antaa verkkopalvelussa tai muussa etamyynnissa kaytettya viestintavalinetta,
kuten puhelinta tai chat-yhteytta kayttaen. Jos apteekin ja ladkkeen kayttajan
valilla on kaytdssa videoyhteys tai kaytetaan ohjausvideoita, mahdollistuu myos
sellaisen neuvonnan antaminen, joka edellyttaa esimerkiksi laitteen
kayttotekniikan nayttamista.

Yhteyden ottaminen lddkkeen mééraéjéén

= Jos apteekissa neuvontatilanteessa kay ilmi, ettei |adkkeen kayttaja osaa tai
pysty kayttamaan uutta vaihdettavaa ladkevalmistetta ja sen antolaitetta oikealla
tavalla annetusta neuvonnasta huolimatta, tai [adkkeen kayttaja ei ole saanut
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pistotekniikan ja -alueen ohjausta tai pistotekniikassa on ilmennyt ongelmia,
apteekista otetaan yhteytta ladkkeen maaraajaan. Ladkkeen maaraaja paattaa
taman jalkeen jatkotoimenpiteista, esimerkiksi Iadkkeen kayttajan ohjaamisesta
pistotekniikan ohjaukseen, toisen valmistetyypin maaraamisesta, vaihtokiellosta
tai muusta toimenpiteesta.
= Jos ladkkeen maaraajaa ei tavoiteta, apteekista otetaan yhteytta ladkkeen
kayttajan hoitopaikkaan.
¢ Mahdollisuuksien mukaan on hyva selvittda yhteistydssa
terveydenhuollon kanssa jo etukateen, mihin apteekista otetaan yhteytta
silloin, jos lddkkeen maaraajaa ei tavoiteta.

Henkiloston osaamisen varmistaminen

Laakelain 56 § 1 momentin mukaan apteekkarin tulee huolehtia siita, ettéd apteekin
koko henkildkunta osallistuu riittavasti tdydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutusta
jarjestettaessa on otettava huomioon henkilékuntaan kuuluvien peruskoulutus ja
tydtehtavat.

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan henkilokunta on koulutettava tydskentelemaan
omiin ty6tehtaviinsa liittyvien toimintaohjeiden mukaan.

Henkilbkunta perehdytetdén

= biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoon ja sitd koskevaan lainsaadantoon,
= biologisten Iddkevalmisteiden ladkevaihdon yhteydessa annettavan
ladkeneuvonnan ja antolaitteen kayténopastuksen sisaltéon,
= |aake- ja laiteneuvonnan tietolahteisiin ja apuvalineisiin,
= biologisten ladkevalmisteiden mahdolliseen valmistekohtaiseen Fimean
verkkosivuilla olevaan ohjaukseen, joka huomioi substituutioryhman sisaiset
valmiste-erot,
= menettelytapoihin terveydenhuollon kanssa, esimerkiksi mihin otetaan yhteytta
e jos pistotekniikan ohjausta ei ole saatu tai pistotekniikassa on ilmennyt
ongelmia,
¢ jos neuvontatilanteessa kay ilmi, ettei ladkkeen kayttaja osaa tai pysty
kayttamaan vaihdettavaa antolaitetta oikealla tavalla,
= apteekissa laadittavaan toimintaohjeistukseen biologisten ladkevalmisteiden
ldakevaihdosta ja sen yhteydessa apteekissa annettavasta ladke- ja antolaitteen
kaytdn neuvonnasta.

Henkilékunnan tdydennyskoulutus

= Henkilékuntaa kannustetaan osallistumaan biologisten I1d&kevalmisteiden
Iaakevaihtoon liittyvaan tadydennyskoulutukseen.

= Kun apteekin henkildstda osallistuu toimipaikan ulkopuoliseen
taydennyskoulutukseen, huolehditaan toimipaikalla myds muun farmaseuttisen
henkildkunnan perehdyttamisesta koulutuksessa kasiteltyihin asioihin.

Laakeneuvonnan tietolahteet ja apuvalineet

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan apteekissa on oltava Iadkeneuvonnan tueksi
tarvittavat tietolahteet ja valmiudet niiden kayttoon.
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Apteekissa kaytetddn neuvonnan tukena pakkausselostetta, valmisteyhteenvetoa ja
Fimean verkkosivuilla mahdollisesti julkaistavaa biologisten |&aakevalmisteiden
valmistekohtaista ohjausta, joka huomioi substituutioryhman sisaiset valmiste-erot.

Neuvonnan tukena kaytetdan myos myyntiluvan haltijoilta mahdollisesti saatavia
demolaitteita ja muuta myyntiluvan haltijan tuottamaa neuvontamateriaalia
(esimerkiksi valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet, laitteiden kayttdohjeet ja videot).
= Ajantasaiset neuvontamateriaalit hankitaan apteekkiin ja niihin perehdytaan
hyvissa ajoin ennen ladkevaihdon aloittamista.
= Mahdollisten omien laadittavien neuvontamateriaalien osalta varmistetaan
myyntiluvan haltijalta sisallén asianmukaisuus.
= Neuvonnan tukena voidaan kayttda myds antolaitteiden kayttda opastavia
ohjausvideoita, joiden sisaltdé on myyntiluvan haltijan hyvaksymaa.

Neuvontaan soveltuvat tilat

Laakeasetuksen 15 § 1 momentin mukaan apteekissa tulee olla asiakastila, joka
soveltuu ladkelain 57 §:ssa tarkoitettujen, ladkkeiden kayttdoon liittyvien ohjeiden
antamiseen seka tayttaa salassapitoa koskevien sdanndsten vaatimukset.

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan lddkeneuvonnan tulee olla vuorovaikutteista,
jolloin asiakkaalla ja hanta palvelevalla farmaseutilla tai proviisorilla on mahdollisuus
keskusteluun. Laadkeneuvonnassa tulee ottaa huomioon salassapitosdanndsten
toteutuminen.

Neuvonta annetaan rauhallisessa neuvontaan soveltuvassa tilassa, jossa voidaan
vuorovaikutteisesti kdyda lapi vaihdetun 1adkevalmisteen ja sen antolaitteen kaytdn
neuvonta salassapitosaannoksia noudattaen ja jossa on saatavilla ladkevalmisteen
antolaitteen kayton ohjauksessa kaytettavat apuvalineet.

Soveltuvia tiloja ovat esimerkiksi salassapitosaannokset tayttavat ladkemaaraysten
toimittamiseen kaytettavat palvelupaikat tai muu rauhallinen neuvontaan soveltuva
apteekissa oleva tila.

Apteekin laatujarjestelma ja toimintaohje

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan apteekissa tulee olla toimintaohjeet
ld&keneuvonnasta, ladkevaihdosta ja hintaneuvonnasta. Laakkeiden toimittamiseen
valittémasti tai valillisesti liittyvat toimet ja tehtavat, jotka toiminnan laadun
varmistamiseksi tulee aina suorittaa samalla tavalla, on kuvattava kirjallisissa
toimintaohjeissa.

Apteekissa laaditaan toimintaohje (joka on itsenainen ohje tai muuta toimintaohjetta
tadydentava ohje) biologisten ldadkevalmisteiden ladkevaihdosta ja sen yhteydessa
apteekista ladkkeen ostajalle annettavasta vaihdetun ladkevalmisteen oikean ja
turvallisen kayton edellyttdmasta [&ake- ja laiteneuvonnasta. Toimintaohjeessa tulee
huomioida muun muassa taman ohjauskirjeen kohdissa "Biologisten ldékkeiden
ldédkevaihdossa huomioitavia yleisié periaatteita” ja "neuvonnan sisélté” mainitut
asiat.
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Fimea

Lisatietoa

Jakelu

Laadunvarmistus

Apteekissa seurataan sdannollisesti, ettd henkilokunta noudattaa neuvonnassa
apteekin toimintaohjeessa ohjeistettuja asioita ja lakisaateinen neuvontavelvoite
toteutuu jokaisen asiakkaan kohdalla toimintaohjeen mukaisesti.

Poikkeamat ja saatu asiakaspalaute kirjataan ja kasitellaan ladkeneuvonnan
kehittamiseksi.

Laakevaihdon prosessia arvioidaan ja kehitetdan yhteistydssa terveydenhuollon
kanssa toimintaymparisté huomioon ottaen.

Fimean verkkosivut
= Keskendan vaihtokelpoisten valmisteiden luettelo
= | d3kehaku

apteekit@fimea.fi (apteekkien toimintaa koskevat kysymykset)
laakevaihto@fimea.fi (vaihtokelpoisuuteen ja valmisteisiin liittyvat kysymykset)

Apteekit

Kansanelakelaitos
Laakkeiden hintalautakunta
Sosiaali- ja terveysministerio
Suomen Apteekkariliitto
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