Laakete llisuus

Biologiset alkuperdisladkkeet ja biosimilaarit luovat uusia
hoitomahdollisuuksia

Biologiset ladkkeet ovat mullistaneet monien vakavien sairauksien hoidon. Niilld hoidetaan mm. astmaa,
diabetesta ja reumaa sekd monia syopia. Merkittdva osa uusista, kehitteilld olevista lddkehoidoista on biologisia
valmisteita.

Biologiset ladkkeet ovat hyvin moninainen ryhma; ne ovat kooltaan ja monimutkaisuudeltaan hyvin erilaisia.
Biologiset ladkkeet tuotetaan elavissa soluissa, ja siksi niiden valmistus on vaativampaa ja kalliimpaa kuin
perinteisten kemiallisten lddkkeiden. Jokaisen ladke-erdn korkean ja tasaisen laadun varmistamisella on erityisen
suuri merkitys.

Kun biologisen ladkkeen patenttisuoja paattyy, voidaan alkaa valmistaa ikdan kuin saman ladkkeen eri versioita,
biosimilaareja. Biologinen alkuperiisldake ja sen biosimilaari eivat kuitenkaan ole sama ladke, eika biosimilaari
ole geneerinen rinnakkaisvalmiste biologiselle alkuperaisladkkeelle tai toiselle biosimilaarille.

Myds biosimilaarien valmistusprosessi on monimutkainen ja riskialtis. Siksi tuotekehitys- ja
tuotantokustannukset ovat korkeammat kuin geneeristen lddkkeiden. Myds myyntilupaa koskevat vaatimukset
ovat geneeristen ladkkeiden vaatimuksia laajemmat, vaikkakin alkuperaisen biologisen lddkkeen vaatimuksia
suppeammat.

Tutkivan ladketeollisuuden yritykset kehittavat ja tuovat Suomessa saataville seka uusia biologisia
alkuperdislaakkeita ettd niiden patenttisuojan paattymisen jalkeen markkinoille tulevia biosimilaareja.

Jotta suomalaisella potilaalla olisi mahdollisuus saada uudet ladkehoidot kayttoon, tarvitaan ennustettava ja
lapindkyva toimintaymparistd seka aktiivista vuoropuhelua teollisuuden, viranomaisten ja paattajien kesken.

Ladaketeollisuus ry:n mukaan:

Valmisteiden annostelu ja potilaiden hoitoon sitoutuminen tulee huomioida biologisen
Iadkkeen valinnassa

Biologiset ladkkeet annostellaan yleensa kullekin valmisteelle yksil6lliselld annostelulaitteella. Naiden laitteiden
kaytettavyydessa voi olla potilaan kannalta merkittavia eroja, jotka voivat vaikuttaa esimerkiksi hoidon
onnistumiseen ja hoitoon sitoutumiseen. Siksi on tarkeaa, etta ladkkeen valinnassa huomioidaan potilaan
yksil6lliset tarpeet, ja ettd potilas saa riittavasti opastusta kayttaa laaketta ja laitetta oikein.

Hintojen alentuminen voi tuoda lddkehoidot nopeammin potilaiden kayttéon
Kun biologisen alkuperaisladkkeen patenttisuoja paattyy ja markkinoille tulee biosimilaareja, syntyy edellytykset
hoitokustannuksia alentavalle hintakilpailulle, mikali kilpailulle on edellytyksia. Kilpailun syntymiseen vaikuttavat

mm. markkinan koko, ladkkeiden hinnoittelua koskeva sdantely, sen ennakoitavuus seka hintakilpailusta eri
osapuolille odotettavissa olevat hyodyt.

Sairaalat hyodyntavat tehokkaasti hintakilpailutusmekanismia lddkevalikoimansa valinnassa. Sairaaloiden
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ladkehankinnoissa tulee kuitenkin huolehtia siita, ettd paatdkset hankintakaudelle valittavista ladkevalmisteista
tehdaan riittavan ajoissa. Vain tata kautta ladkeyritykset pystyvat ennakoimaan valmisteidensa kysyntaa,
turvaamaan niiden saatavuuden sekd ehkdisemaan tarpeetonta ladkehavikkia.

Avohoidon korvattavuussadntelylld puolestaan varmistetaan, etta biologisen alkuperaisladkkeen hinta laskee
merkittavasti heti ensimmaisen biosimilaarin tultua markkinoille. Kun hoitokustannukset alenevat, yha useampi
potilas padsee hyotymaan biologisista lddkkeista.

Hintakilpailun tuoma sadsté mahdollistaa my6s sen, ettd potilaat saavat nykyistda nopeammin kaytt66nsa uusia
innovatiivisia ladkkeita niin sairaaloissa kuin sairausvakuutuksesta korvattuina avohoidossa.

Lains&&ddanndlia tulee varmistaa kilpailun tuomat sééstét seké kannusteet uusien lédkkeiden
kehittamiseen ja markkinoille tuomiseen

Tuemme kehitysta, joka lisda hintakilpailua biologisen alkuperaisladkkeen patenttisuojan paattymisen jalkeen ja
edistaa biosimilaarien hallittua kayttéénottoa.

Markkinan tulee toimia niin, ettd kannusteet seka uusien biologisten ladkkeiden etta biosimilaarien
kehittamiselle, markkinoille tuomiselle ja saatavilla pitdmiselle Suomessa sdilyvat. Patenttisuojattuja valmisteita
koskevan saantelyn ei tule heikentaa yritysten kiinnostusta tuoda uusia lddkkeitda Suomen markkinoille
tilanteissa, joissa osa saman sairauden hoidossa kaytettavistd valmisteista on biosimilaarikilpailun piirissa.

Lisaksi on varmistettava kaytettavien lddkevalmisteiden jatkuva saatavuus, jotta potilaiden hoidon jatkuvuus
voidaan turvata.

Ladkevalmisteiden vaihdoissa ja vaihdettavuudessa tulee huomioida hoidollinen
asiantuntemus, potilasturvallisuus, hoidon seuranta ja jaljitettavyys

Potilaiden yksil6llisyyden seka eri |lddkevaihtoehtojen ja niiden kaytossa tarvittavien laitteiden erojen vuoksi on
tarkeda, etta hoitava laakari valitsee kdytettavan valmisteen yhteistydssa potilaan kanssa. Myos erikoistuneella
hoitajalla on keskeinen rooli sopivan annostelulaitteen valinnassa ja kdyton opettamisessa. Potilaan taytyy
tietdad, mika valmiste hanelle valitaan, ja hdanen taytyy osata kayttaa sita.

Biologiset alkuperdisvalmisteet ja biosimilaarit eivat ole apteekissa vaihtokelpoisia, eli niihin eivat pade samat
ladkevaihtoa koskevat kriteerit kuin kemiallisiin lddkkeisiin. N&in tulee olla myos jatkossa.

Sairaaloissa tulee olla potilaiden hoidon varmistamiseksi riittdva valikoima biologisia alkuperaislaakkeita ja
biosimilaareja. Hankinnoissa

o tulee kdyttaa useita hankintakriteereita pelkdn hinnan lisdksi
e sailyttaa riittavan laaja, potilaiden yksilolliset tarpeet huomioiva tuotevalikoima (mm. lapsipotilaat)

e mahdollistaa hoidon saumaton jatkuminen avo- ja laitoshoidossa.
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Biologiset lddkkeet on madarattéva kauppanimellé

Kaikki biologiset laakkeet on viranomaisten ohjeiden mukaan maarattava kauppanimelld, ja valmisteen
eranumero tulee kirjata potilasasiakirjoihin seka apteekkijarjestelmiin. Molemmat tiedot ovat valttamattomia,
jotta potilaan kdyttama valmiste voidaan esimerkiksi haittavaikutus- ja tuotevirhetapauksissa tarvittaessa
jaljittaa valmistuseraan saakka.

Biologisten ladkkeiden seurantajarjestelmid tulee kehittéa edelleen

Biologisten alkuperaislaakkeiden ja biosimilaarien kirjo on laaja. Lahivuosina markkinoille odotetaan entista
monimutkaisempia uusia biologisia lddkkeita ja biosimilaareja, joiden osalta turvallisuusnakékohdat tulevat
korostumaan entisestaan. Alan toimijoiden tulee jakaa aktiivisesti tasapuolista tietoa biologisten ladkkeiden
hyodyista ja riskeista ja huolehtia turvallisuusseurannasta.

Kilpailun tulee antaa toimia markkinoiden ehdoilla

Biologisten alkuperaisladkkeiden ja biosimilaarien valisen kilpailun tulee antaa toimia mahdollisimman pitkalle
markkinoiden ehdoilla. Hinnoittelu- ja ohjauskeinoissa tulee suosia kilpailua lisddvia toimia ladkevalmisteiden
vaihtojen sijaan.

Ennakoitavuus tukee kilpailua ja varmistaa ladkkeiden saatavuuden seka vahentaa tarpeettoman ladkejatteen
maaraa.
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Maéritelmia

Biologinen ladke
Biologisen ladkkeen vaikuttava aine on eristetty biologisesta lahteesta tai tuotettu biologisen lahteen avulla.
Biologinen |ldhde on jokin eldava organismi, esimerkiksi kudos tai solu.

Yleensa biologinen ladke on proteiini (tai pienempi peptidi), mutta se voi olla myds muu biologinen
makromolekyyli (DNA, RNA tai sokerirakenne) tai elimistén osa (solu, verivalmiste tai jopa kudos). Biologiset
ladkeaineet ovat hyvin suuria ja monimutkaisia molekyyleja verrattuna perinteisiin kemiallisiin lddkeaineisiin.

Biologisilla |ddkkeilld voidaan korvata jokin elimiston oma molekyyli, jonka maarassa tai laadussa on hairio, tai
muuntaa elimistén omia fysiologisia toimintoja, esimerkiksi puolustusmekanismeja. Biologisen ladkkeen
vaikutusmekanismi voi my0ds perustua sairaudelle keskeisen kohdesolun (oman tai vieraan) tuhoamiseen tai
taudin syntyyn osallistuvan molekyylin toiminnan estamiseen. My0s rokotteet ovat biologia ladkevalmisteita.

Biosimilaari

Biosimilaari on lddkevalmiste, joka sisaltaa EU:n markkinoilla olevan, myyntiluvallisen biologisen
alkuperaislaakkeen (viitevalmisteen) vaikuttavan aineen uuden version. Biosimilaarin fysikokemialliset,
rakenteelliset ja biologiset ominaisuudet seka teho ja turvallisuus ovat vertailtavuustutkimuksissa osoitettu
riittdvan samankaltaisiksi kuin sen viitevalmisteen ominaisuudet.

Biosimilaarien myyntilupavaatimukset

Biosimilaarien myyntilupavaatimukset ovat merkittavasti geneeristen ladkkeiden vaatimuksia laajemmat. Sen
lisdksi, ettd biosimilaareilta vaaditaan samanlainen laatudokumentaatio kuin biologiselle alkuperaislaakkeelle, on
osoitettava, etta biosimilaari on aktiivisuudeltaan, rakenteeltaan ja puhtausprofiiliitaan samankaltainen kuin
alkuperaislaake. Lisdksi biosmilaareilta vaaditaan kliinista tehoa ja turvallisuutta koskevia tutkimuksia, tosin
merkittavasti vdahemman kuin biologisilta alkuperaislaakkeilta.

Geneerinen ladke
Ei-biologinen rinnakkaisvalmiste, joka sisdltdd saman maaran samaa, identtista vaikuttavaa ainetta samassa
ladkemuodossa kuin alkuperaisvalmiste.
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