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Lakemedelskommittén Hallands stallningstagande till biosimilarer

Inom Lakemedelskommittén Halland rader enighet om att biosimilarer ar att betrakta som likvardiga
referenslakemedlet (originalpreparatet). Lakemedelskommitténs standpunkt &r att biosimilar och
referenslakemedel ar 6msesidigt utbytbara med hjalp av och under 6vervakning av halso- och
sjukvardspersonal, s.k. switch. Anvandning av biologiska lakemedel bor darfor styras mot det
behandlingsalternativ som ar mest kostnadseffektivt nar behandlingskostnad, kostnad for switch
och andra relevanta ekonomiska parametrar vagts in.

Lakemedelskommittén Halland 2018-12-05

Bakgrund till det uppdaterade stallningstagandet 2018-12-05:

Biosimilarer — uppdaterat stallningstagande fran Lakemedelskommittén Halland

Inom Lakemedelskommittén Halland rader stor enighet i att biosimilarer ar att betrakta som likvardiga
originalpreparatet. Man har darfér enhélligt beslutat uppdatera tidigare stallningstagande angaende
anvandningen av biosimilarer och switch fran originalpreparat.

Pa sitt senaste méte 2018-12-05 hade Lakemedelskommittén Halland en férnyad genomgang av om biosimilarer.
Lakemedelskommittén Halland stodjer, utifran tillganglig evidens, generellt anvandningen av biosimilarer.
Lakemedelskommitténs nuvarande standpunkt ar att biosimilarer och referensprodukt &r 6msesidigt utbytbara med
hjalp av och under évervakning av halso- och sjukvardspersonal, s.k. switch. Anvandning av biologiska lakemedel bor
darfor styras mot det behandlingsalternativ som ar mest kostnadseffektivt nar bade behandlingskostnad, kostnad for
switch och andra relevanta ekonomiska parametrar vagts in.

Erfarenheter fran Halland

Region Halland har sedan det tidigare stéllningstagande anvant biosimilarna infliximab vid inflammatorisk tarmsjukdom
och reumatoid artrit och etanercept vid reumatoid artrit och psoriasis. Region Halland har med detta god erfarenhet av
switch till biosimilar. Sedan halvarsskiftet 2018 finns biosimilar rituximab upphandlad foér anvandning vid hematologisk

tumdrsjukdom, reumatoid artrit och multipel skleros.

Biosimilarer pa gang

Biosimilarer till Humira (adalimumab) finns tillgangliga fran 1 december 2018. Humira anvands vid bl.a. reumatoid artrit,
psoriasis, Crohns sjukdom och ulcerds kolit. Fran 2019 kommer biosimilar till Herceptin (trastuzumab) att anvandas vid
HER2-positiv brostcancer. Biosimilar till Neulasta (pegfilgrastim) kommer att finnas tillganglig fran februari 2019.

Kort om biosimilarer

Biosimilarer ar i sig ingen helt ny foreteelse, det finns minst 10 ars erfarenhet av biosimilarer. De forsta biosimilarerna
var analoger till syntetiskt framstéllda tillvaxtfaktorer inom hematologi for att stimulera tillverkningen av réda eller vita
blodkroppar och aven tillvaxthormon. Den mest patagliga skillnaden och méjligen den enda sékra skillnaden mellan en
biosimilar och originalpreparatet ar priset. | évrigt ar preparaten i princip identiska, men eftersom
tillverkningsproceduren kan skilja sig at nagot sa har man valt beteckningen biosimilar. Med tanke pa de rigorésa
granskningarna av biosimilarer ar det rimligt att anta att biosimilarer inte skiljer sig mer ifran originallakemedlet &n sa
kallade batchar (tillverkningsomgangar) av originalprodukter av biologiska lakemedel.



Godkannandeprocessen i Europa for biosimilarer skiljer sig fran den for andra lakemedel pa flera punkter men for att en
produkt ska godkannas for forsaljning ska man visa att biosimilaren och det biologiska referenslakemedlet inte skiljer
sig at i fraga om sakerhet och effekt vid behandling av patienter. Kortfattat ska tillverkaren forst dvertygande visa att det
inte finns skillnader mellan originalpreparatet och biosimilaren avseende de biokemiska egenskaperna. Déarefter krévs
kliniska provningar som visar att det inte foreligger skillnader i effekt eller sékerhet mellan originalpreparatet och
biosimilaren. Nar likhet mot originalpreparatet ar visad far tillverkaren automatiskt registrera samtliga indikationer som
aven galler originalpreparatet utan att behéva genomféra prévningar inom dessa indikationer.

Lakemedelskommitténs tidigare stallningstagande fran 2016 kan lasas har.


https://intra.regionhalland.se/nyheter/Sidor/Biosimilarer-–-Ställningstagande-från-Läkemedelskommittén-Halland.aspx

