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RATIONAALISEN LAAKEHOIDON TOIMEENPANO-OHJELMA:

SUUNNITELMA BIOSIMILAARIEN HALLITULLE KAYTTOONOTOLLE

Tiivistelma

Tama suunnitelma tukee biosimilaarien kayttd6nottoa edistavien siddosmuutosten toimeenpanoa.
Suunnitelman tavoitteena on osallistaa yhteistydtahot edistiméaan biosimilaarien (tai hinnaltaan
edullisimman biologisen, vertailukelpoisen valmisteen) kayttédnottoa ja biologisten, keskendan
vertailukelpoisten ladkkeiden turvallisia vaihtoja maassamme. Yhteistyota koordinoidaan ja
edistetdan Fimean toimesta, osana rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmaa. Toimeenpano-
ohjelma toteutuu ministerion ohjauksessa.

Tausta

Biologiset, varsinkin bioteknologisesti valmistetut lddkkeet ovat nopeasti valtaamassa alaa
ladkehoidossa. Samaan aikaan bioteknologisesti valmistettujen terapeuttisten proteiinien kaytt6 on
siirtymassa sairaaloista avohoitoon.

Talla hetkelld biologisten ladkkeiden kustannukset lisdantyvat noin kymmenen prosenttia vuodessa
kemiallisten lddkkeiden kasvun jaddessa alle kahden prosentin. Syyna on molekyylirakenteeltaan
monimutkaisten biologisten ladkkeiden valisen, todellisen hintakilpailun puute. Biologisten ladkkeiden
kustannuskehitys ja kansantaloutemme maksuvalmius kehittyvat ristikkaisiin suuntiin. Tilanteen
tasapainottaminen edellyttda siti, ettd terveydenhuoltojirjestelmissamme otetaan kayttoon kaikki
mekanismit, joilla biologisten ladkkeiden kustannuksia voidaan hillita potilaiden hoidon laadun siita
karsimatta.

Sipilan hallitusohjelman mukaisena tavoitteena on leikata ladkekorvausmenoista 150 miljoonaa euroa,
eli 12 prosenttia. Eniten ladkekorvausmenoja vuonna 2014 aiheuttaneiden 10 lddkeaineen joukossa on
seitseman biologista ladkeainetta ja niiden osuus oli 19 % kaikista ladkekorvausmenoista.
Korvaussummat olivat suurimmat biologisista ladkkeistd adalimumabilla (53,9 miljoonaa euroa),
glarginsuliinilla (44 miljoonaa euroa) ja etanerseptilld (37,4 miljoonaa euroa).

Biosimilaarit ovat biologisten alkuperaisladkkeiden (ns. viitevalmisteiden) kopioita. Biosimilaariladke
sisaltia samaa vaikuttavaa ainetta kuin sen viitevalmiste, mutta sen eri versiota.
Biosimilaarikehityksen tavoite on osoittaa, ettd valmisteet ovat silti keskendan vertailukelpoisia
laadun, tehon ja turvallisuuden osalta. Toisin sanoen vertailtavuustutkimusten avulla osoitetaan, ettei
biosimilaarin ja sen viitevalmisteen vaikuttavan aineen versioiden valilla ole sellaisia fysikokemiallisia
tai rakenteellisia eroja, jotka voisivat vaikuttaa biosimilaarin tehoon ja turvallisuuteen. Biosimilaareja
on ollut markkinoilla kymmenen vuoden ajan eika tuotteita ole jouduttu vetimain pois markkinoilta
teho- tai turvallisuusongelmien vuoksi.
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Biosimilaarien kliinisten tutkimusten tarkoitus on varmistaa fysikokemiallisilla, rakenteellisilla ja
toiminnallisilla testeilla osoitettu vertailukelpoisuus eika todistaa uudelleen vaikuttavan aineen
terapeuttisia vaikutuksia. Toisin kuin alkuperaisladkkeen tutkimuksissa, biosimilaarikehityksessa ei
tarvita niin sanottuja kovia tehon mittareita, kuten kuolleisuutta, eika tehoa yleensa tarvitse osoittaa
kaikissa kéyttoaiheissa erikseen. Muun muassa tama mahdollistaa sen, ettd biosimilaari voi tulla
ladkemarkkinoille viitevalmistettaan halvemmalla hinnalla. Tdmén toivotaan kdynnistavan
valmisteiden valilla hintakilpailun, jonka lopputuloksena tosiasiallisesti edullisin valmiste voi ladkkeen
maadraamisen hetkella olla joko biosimilaari tai sen viitevalmiste.

Biosimilaari ja sen viitevalmiste ovat keskenddn vaihtokelpoisia eika toistaiseksi ole raportoitu
haittavaikutuksia, jotka olisivat liittyneet vaihtoon alkuperaislddkkeesta biosimilaariin. EU:ssa
hyvaksytty biosimilaarilddke on kliinisesti samanarvoinen alkuperaisladkkeen kanssa, joten vaihto
voidaan tehda sairaalassa tai valvotusti myds avohoidossa. Kdytdnnon kokemukset biologisten
valmisteiden vaihdosta tukevat tata kasitystd. Automaattiseen vaihtoon liittyy kuitenkin kdytannon
ongelmia, kuten mahdollisesti erilaiset ladkemuodot ja antolaitteet.

Niiden lddkkeiden myynti, joihin tédlla hetkelld kehitetddn biosimilaareja, on avohoidossa noin 240 milj.
euroa ja sairaaloissa noin 140 milj. euroa. Tall6in biosimilaareihin liittyva vuosittainen
sadstopotentiaali ldhentelee varovaisesti arvioiden sataa miljoonaa euroa. Eniten korvausmenoja
aiheuttavista biologisista ladkkeista glargininsuliinilla ja etanerseptilld on jo Suomessa
myyntiluvallinen biosimilaarivalmiste (elokuu 2016), joista glargininsuliinin biosimilaari on my&s
Suomessa kaupan. Arvion mukaan ensimmainen adalimumabin biosimilaari voi saada myyntiluvan
2017. Adalimumabin viitevalmiste on jo vuosia ollut maamme myydyin lddkevalmiste. Sitd kdytetaan
avohoidossa mm. erilaisten reumasairauksien, suolistosairauksien ja psoriasiksen hoidossa.

Parhaimman biologisen hoidon saatavuus on tulevaisuudessa vaakalaudalla korkeiden
ladkekustannusten takia. Biosimilaarit voivat helpottaa biologisten lddkkeiden aiheuttamaa
kustannuspainetta, mutta vain, jos niitd halutaan kayttaa.

Helsingin yliopiston professori Heikki Ruskoaho selvitti sosiaali- ja terveysministerion pyynnosta
korvausjarjestelmdn seka sairauksien ja lddkkeiden luokittelun ajantasaisuutta vuoden 2017
ladkesaastoihin liittyen. Professori Ruskoaho totesi raportissaan biosimilaarien osalta seuraavaa:
"Koska (hoidon) aloitusten lisdiksi myés jo olemassa olevia hoitoja tulisi saada vaihdetuksi
biosimilaareihin, tarvitaan liséksi erilaisia keinoja edistdd biosimilaarien kédyttéénottoa
korvausjdrjestelmdssd: hinnoitteluun liittyvit keinot; biosimilaarien
mddrddmisen/toimittamisen ohjaus ja kannustimet; mahdolliset perustelut reseptimerkinndilld,
jos aikoo mddrdtd kalliimman alkuperdisen; hoidon aloitus -merkinndn hyédyntdminen;
lddkdrien informoiminen; ja potilasyhdistysten tuki.”

Biosimilaarisuunnitelman tavoite ja mittari

Taméan suunnitelman tavoitteena on tukea biosimilaarien kdyttoonottoa edistavien sdddésmuutosten
toimeenpanoa osana biologisten ladkkeiden aiheuttamien kustannusten taittumiseen tahtaavia
toimenpiteita.

Suunnitelman tavoitteen saavuttamista mitataan. Mittarina on myynnin muutos (verollisin
vahittdismyyntihinnoin) vuoden 2016 viimeisen neljanneksen ja vuoden 2017 viimeisen neljanneksen
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valisessa vertailussa sellaisten avohoidon biologisten ladkkeiden osalta, joilla on markkinoilla
biosimilaari vuoden 2016 viimeisen neljanneksen alussa (= glargininsuliini). Mittarin arvioinnissa
huomioidaan seurantajakson aikainen alkuperdisvalmisteen ja biosimilaarivalmisteen hintakehitys
(hinta seurantajakson alkaessa verrattuna seurantajakson paittymiseen) sekd seurattavien
alkuperdisvalmisteiden mahdolliset tukkuhintojen uusintahakemukset .

Mittauksessa seurattavien biologisten ladkkeiden listaa paivitetdan ajan kuluessa, uusien avohoidon
biosimilaarien tullessa markkinoille. Seurantaa jatketaan erillisen suunnitelman mukaisesti vuoden
2020 loppuun saakka.

Kommentti: On hyvin mahdollista, ettd biosimilaarien onnistunut kdyttoonotto ei johtaisi
tavoiteltavaan kokonaiskustannusten laskuun. Tall6in sddstynyt raha kdytettdisiin ehka sen sijaan
muihin ladkkeisiin, mukaan luettuna uudet innovatiiviset 1adkkeet. Tdma ei ole ongelma, jos ladkkeen
madradminen on rationaalista. Suurimman hyddyn siindkin tapauksessa saisivat siis lopulta potilaat.

Mitd on tdhdan mennessa jo tehty?

Liaakeinformaation tuottaminen

Biosimilaarien kdytto6nottoa edistdva toiminta maassamme on tdhan saakka perustunut pitkalti
objektiiviseen lddkeinformaatioon. Biosimilaareja ja niiden kdyttoonottoa on kasitelty useissa
julkaisuissa (kts. yst. kirjallisuusluettelo alla).

PALKON suositus

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (PALKO) tehtdvdna on antaa suosituksia siitd, mitka
tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin rahoitettuun terveydenhuollon
palveluvalikoimaan Suomessa. PALKO on 26.5.2016 antanut lausunnon Kokonaistaloudellisuus
palveluvalikoiman soveltamisen periaatteena. Sen mukaan vaikuttavuudeltaan ja turvallisuudeltaan
yhdenvertaisista vaihtoehtoisista samaan terveysongelmaan kohdistuvista terveydenhuollon toimista
julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan kuuluu kokonaistaloudellisesti edullisin vaihtoehto.
Vastaavasti PALKO suosittelee, ettd biosimilaarit ovat terapeuttisesti vertailukelpoisia vastaavien
alkuperaisladkkeiden kanssa ja ettd ne kuuluvat terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun
palveluvalikoimaan kokonaistaloudellisuuden periaatteen mukaisesti. Kaytannossa PALKON suositus
tarkoittaa biosimilaarien valintaa kokonaistaloudellisimpana vaihtoehtoa.

Saddosmuutokset

Sipilan hallitusohjelman ladkekorvaussaastotavoitteet mahdollistavia toimenpiteita kasittavat
lakiesitykset 1ahtivat lausuntokierrokselle 25.8.2016 (www.stm.fi/lausuntopyynnot).
Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan sdddésmuutosta, jonka tavoitteena on alentaa kalliiden biologisten
ladkkeiden kaytosta aiheutuvia kustannuksia. Esitetyn sdiddésmuutoksen mukaan biosimilaarien
hinnoittelusdannoksia tarkistettaisiin siten, ettd korvattavuuden saamiseksi markkinoille tulevan
ensimmaisen biosimilaarin hinnan tulisi olla vahintdan 30 prosenttia alempi kuin
korvausjarjestelmassa olevan alkuperadisvalmisteen. Lisdksi alkuperaisvalmisteiden tukkuhintojen
kohtuullisuus arvioitaisiin ladkkeiden hintalautakunnan toimesta uudelleen muuttuneessa
markkinatilanteessa. Edelleen vaikuttamalla ladkareiden ladkkeenmadraamiskaytantoihin tuettaisiin
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biologisten ladkkeiden hintakilpailun kdynnistymista siirtymalla kayttamaan mahdollisimman laajasti
edullisimpia biologisia lddkkeita. Biosimilaarien maaraamista edistettaisiin ladkkeen maaraajaan
kohdistuvilla velvoitteilla maarata hinnaltaan edullisinta vertailukelpoista ja vaihtoehtoista biologista
valmistetta. Asetus annettaisiin loppuvuonna 2016. Samalla rajoitettaisiin ladkemaarayksen
voimassaoloaikaa yhteen vuoteen silloin, kun maaratadn biologista ladketts, jolle on saatavilla
biosimilaari.

Biosimilaarien/edullisimman biologisen valmisteen maaraamista edistavat, esityksen mukaiset uudet
sanamuodot ovat (10 §):

” Jos biologiselle lddkkeelle on saatavilla biosimilaareja, tulee lddkkeen mddrddjdn ensisijaisesti valita
ndistd vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan
lddkdrin tulee perustella valintansa Idcdketieteellisesti ja merkitd perustelu potilasasiakirjoihin.”

Voimaan tullessaan velvoite maarata halvinta biologista valmistetta tilanteissa, joissa vertailukelpoisia
biosimilaareja on markkinoilla, edellytta3, ettd ne tilanteet, joissa lddkevaihto lddkirin toimesta
olisi potilaan lidkehoidon toteutumisen kannalta perusteltua jattai tekematta maaritellaan
erikseen (vrt. sanamuoto "ladketieteellisesti kestavalla tavalla”). Ndiden tilanteiden maarittely on
ensisijaisen tarkedd ladkareiden sitouttamisen, madradmiskaytantdjen muutoksen aikaansaamisen,
potilasturvallisuuden varmistamisen ja lopullisten ladkesdastdjen toteutumisen kannalta.

= Ladkevaihtojen hallittu ja turvallinen toteutuminen edellyttia viela lisaa
ladkkeenmadirdidjille, toimittajille ja kdyttijille kohdennettua informaatio-ohjausta.
Lisdksi tarvitaan eri yhteistyotahojen kanssa yhteistyossa laadittavia,
vaihtotoimenpidetti koskevia ohjeistuksia ja suunnitelmia vaihtojen seurantaan
populaatiotasolla.

Saadosmuutoksen toimeenpanon edistimiseksi tehtiva yhteistyo

Sdadosmuutoksen toimeenpanon edistdmisen tavoitteena biosimilaarisuunnitelmassa on:

1. Kartoittaa ladkehuollon koko prosessin mahdollisuudet toteuttaa ja tukea turvallisia
ladkevaihtoja maassamme

2. Osallistaa eri yhteistyotahot laatimaan omiin lahtokohtiinsa sopiva suunnitelma/ohjeistus
biosimilaarien kayttéonoton edistdmiseksi ja biologisten ladkkeiden vaihtojen turvallisen
toteutumisen varmistamiseksi maassamme

3. Mahdollistaa, ettd suunnitelmissa huomioidaan eri toimijoiden tarpeet (esim. eri erikoisalojen
tarpeet biologisten ladkkeiden jadnnospitoisuuden tai hoidon aikaisten vasta-
ainepitoisuuksien seurannan osalta)

4. Varmistaa yhteistyotahojen laatimien ohjeistusten laatu, jalkautus ja turvallisuus mm.
biosimilaarin mahdollisen off-label -kdytdn riskin osalta.

5. Kartoittaa olemassa olevien tietojarjestelmien nykyiset ja tulevat mahdollisuudet tukea
vaihtojen kiytannon toteutumista

6. Jalkauttaa tietoa sidddsmuutoksesta ja sen edellyttdmista toimenpiteistad (saddésmuutokset
huomioiden ensivaiheessa ladkkeen maaradjan nakokulmasta)

7. Seurata sdddosmuutoksen toimeenpanon toteutumista erillisen mittariston avulla
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Yhteisty6ta koordinoidaan ja edistetddn Fimean toimesta, osana rationaalisen ladkehoidon
toimeenpano-ohjelmaa (alatyéryhma 1). Toimeenpano-ohjelma toteutuu ministerion ohjauksessa.

Toimeenpanoa edistetddn erillisen toimenpidesuunnitelman mukaisesti (kts yts. liite).
Toimenpidesuunnitelman toimenpiteiden laatua ja toteutusaikataulua méaarittelee se, mika rooli tai
vastuu kullakin yhteistydtaholla ja/tai toimenpiteelld katsotaan olevan avohoidon biosimilaarien
kayttoonoton edistdmisessd. Tarkoituksenmukaisin yhteistyon malli tavoitteen saavuttamiseksi
kartoitetaan ensimmaisen yhteydenoton yhteydessa. Toimijasta riippuen tdma voi tarkoittaa joko
yhteistapaamista Fimean kanssa tai muita tukitoimia.

Yhteistyotahojen omaa toimintaa helpottaakseen Fimea laatii sivustoilleen kaikille yhteistyotahoille
kohdennetut yleisluontoiset informaatiodokumentit ja muut materiaalit vapaasti kdytettaviksi.

Kaikkiin julkaistuihin materiaaleihin laitetaan linkit Fimean ja/tai STM:n verkkosivuille.

Resursointi

Biosimilaarisuunnitelman koordinaatioty6ta toteutetaan Fimean virkamiesten virkatyona. Ei erillisia
resursseja.
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