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BIOSIMILAARI

* Biologiset lddkkeet ovat yleensd suuria molekyylejd, kuten proteiineja,
monoklonaalisia vasta-aineita. Valmistettu eldvissd soluissa

* Biosimilaari on lgheinen kopio alkuperdisestd biologisesta lddkkeestd

* Biosimilaari on yhtd turvallinen, tehokas ja laadukas kuin alkuperdinen
biologinen lddke

mahdolliset eroavaisuudet biosimilaarin ja sen viitevalmisteen vdlilla
eivdt vaikuta biosimilaarin tehoon tai turvallisuuteen.
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- V.2015 Fimean kanta biosimilaarien vaihtokelpoisuudesta. Linjauksen
mukaan biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia ja hoidollisesti samanarvoisia
terveydenhuollon ammattilaisen (ladkdrin) avulla ja valvonnassa.

» Lakimuutosten tavoitteena on alentaa ladkkeiden kdyttdjien maksamia
hintoja sekd valtion ladkekorvausmenoja.

* Lakimuutosten myotd apteekit voivat vaihtaa myds biologisia lddkkeita
ja biosimilaareja, jotka Fimea on arvioinut keskenddn vaihtokelpoisiksi.

 Apteekkien lddkevaihto tarkoittaa sitd, ettd mddrdtty ladke vaihdetaan
apteekissa edullisempaan valh’rokelpmseen |adkevalmisteeseen.
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- Lddkari on velvoitettu mddrddmadn kaupan olevista keskenddn
vaihtokelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista lddkkeistd ja
biosimilaareista edullisinta valmistetta

* Kelan tehtdvd on valvoa ettd edullisimpia biologisia lddkkeitd ja

biosimilaare ja mddrdatadn

« 1.1.2023 lghtien resepti voimassa vain yhden vuoden
« 1.11.2023 ldhtien 313, 281 korvattavuus voimassa ilman madrdaikaa
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* Biologiset reumalddkkeet tulevat vaihdon_]Piiriin vuoden 2024 lopussaq siten,
ettd niistd muodostetaan viitehintaryhmdr (Yhden ryhmdn valmisteille
mddritellddn ylin mahdollinen hinta \ios’ra Kela-korvauksia voidaan maksaa)
Kdytdnnossd apteekkivaihto alkaa 1.1.2025 alkaen.

- |adkevaihto perustuu Fimean laatimaan vaihtokelpoisten valmisteiden
luetteloon

* Vaihtovdli biosimilaareilla sc valmisteilla 6 kk/resepti fannosmuufos ei
vaikuta). Vaihto tapahtuu heti ensimmdiselld ostokerralla

tai biosimilaarit, joissa on yhtd suuri médard samaa vaikuttavaa ainetta tai
saman vaikuttavah aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti
samanarvaisia ja joiden antolaitteet ovat siind mddrin Samankaltaisia, etta
apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kayttajdlle

asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

 Fimea lisdd vaihtokelpaisiksi arvioituja biologisia lddkkeitd ja biosimilaareja |
ke_shke_gr\grlan vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon lddkelain mukaisesti
vaiheittain.

« Viitehinta rﬁuodos’reman 4x/vuosi. Ladkefirmoilla 2vkoa aikaa reagoida
hintamuutokseen

* Vaihto ei koske alaikdisid biologisten lddkkeiden kadyttdjid
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» Lddkkeen mddrddjd voi edelleen asettaa vaihtokiellon; kielto tfulee
Eer'us’rella (potilaskohtainen ladketieteellinen tai hoidollinen peruste) ja

ELA valvoo toimintaa tdltd osin. Tdllgin lddkkeen koko hinnasta saa

Kela-korvauksen, vaikka sen hinta ylittdisi ladkeryhmdlle mdaaritellyn
viitehinnan

halua vaihtaa sitd edullisempaan vastaavaan lddkkeeseen, kdyttdja
maksaa viitehinnan ylittavdn osuuden pakkauskohtaisesti itse.
Viitehinnan ylittdvdstd osuudesta ei siis saa Kela-korvauksia eikd se

kerrytd ladkekattoa. Potilas maksaa pakettikohtaisesti ylittdvan
osuuden

« Jos halvinta hintaputken lddkettd ei ole saatavilla, apteekki antaa
seuraavaksi halvinta 6kk ajan.

- apteekkien erityinen neuvontavelvoite koskee biologisia ja
inhalaatiovalmisteiden annostelijoita (kirjattu lakiin)
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ALKUPERAISLAAKKEEN VAIHTO
BIOSIMILAARIIN KAYTANNOSSA

* Hoitaja esitellyt ja potilas saanut valita annostelijan.

 Vaikuttavat tekijat: Kynd/ruisku, kyndan koko, muoto, ruiskun koko, kirvely,
sdilyvyys, volyyni, hinfa

« Kirjallinen materiaali

—>Jatkossa: ohjataan ladke, mutta varsinainen pistosopetus kyseiselld
|ddkkeelld annetaan aloituksen yhteydessa.

* Aloitus (ﬁis’rosope’rus) aina terveydenhuollossa. Vaihto n.6kk kohdalla, joten

potilas ehtinyt pistdd jo pitempaddn itse

 Jo nyt potilaille kerrotaan tulevasta apteekkivaihdosta
 Apteekin toive ettd vanhat/turhat reseptit mitdtoiddan
* Reseptin uusinta ESH/PTH/TTH.
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Etela-Pohjanmaan Potilasohje 1245-2024-P
hyvinvointialue

Terveys- ja sairaanhoitopalvelut 21.5.2024
Seindjoen keskussairaala
Sisdatautien poliklinikka/reuma

HUMIRA, AMGEVITA, HULIO, HYRIMOZ, IDACIO, IMRALDI, YUFLYMA,
HUKYNDRA (adalimumabi)

Etela-Pohjanmaan Potilasohje 1250-2024-p
hyvinvointialue
Terveys- ja sairaanhoitopalvelut

Seindjoen keskussairaala 21.5.2024
Sisatautien poliklinikka/reuma

[ENBRFL, FRFLZT, NEPEXTO, BENEPALT (etanersepti)
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* Biosimilaarit+Suomessa.pdf (fimea.fi)
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https://fimea.fi/documents/147152901/159465830/Biosimilaarit+Suomessa.pdf/31c2e790-1002-b494-8bd9-f40ea2861765/Biosimilaarit+Suomessa.pdf?t=1698235075072
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