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Yhden biosimilaarin kdyttéénotto voi tuoda sairaanhoitopiirille miljoonien eurojen vuosittaisen sadston

Mita biosimilaarit tuovat erikoissairaanhoitoon?

iologisten laikkeiden merkitys monien

kroonisten sairauksien hoidossa on li-

sadntynyt viime vuosina. Erityisesti
useiden tulehduksellisten ja autoimmuunisai-
rauksien sekd syopien hoidossa biologisten
valmisteiden kaytto on lisddntynyt merkittavis-
ti. Biologisten lddkkeiden kiyton lisadntymi-
nen nikyy my6s HUS:n lddkekustannuksissa.
Vuonna 2017 kymmenen eniten kiytettyd bio-
logista lddkettd aiheuttivat noin 40 miljoonan
euron kustannukset, mika oli noin 35 % HUS:n
liikekustannuksista (TAULUKKO).

Biologisen alkuperiisliikkeen patentti- ja
tietosuojan umpeutuessa sen markkinat avau-
tuvat kilpailulle. Biosimilaari on biologinen la-
ke, joka sisiltdd eri version samaa vaikuttavaa
ainetta kuin sen viitevalmisteena toimiva bio-
loginen alkuperiisliike (1,2). Tuotantomene-

telmdn vuoksi viitevalmisteen ja biosimilaarin
vililld voi olla pienid, kliinisesti merkitykset-
tomia eroja, joita saattaa esiintyd myos saman
valmisteen eri valmistuserissi. Valmisteet ovat
siis keskenddn yhtd laadukkaita, tehokkaita ja
turvallisia, miki osoitetaan kunkin biosimilaa-
rin kehitykseen kuuluvissa vertailtavuustutki-
muksissa (3). Lisiksi niilli on sama antoreitti
ja annostus.

Suomessa biosimilaareja ja niiden alkupe-
raislaakkeitd pidetddn vaihtokelpoisina tervey-
denhuollon ammattihenkiléiden ohjauksessa
(4). Kdytinndssi tima tarkoittaa lddkevaihtoa
sairaaloissa ja hoitoyksikoissd, silld biosimi-
laarit eivit kuulu apteekissa tapahtuvan ladke-
vaihdon piiriin. Suomessa oli elokuussa 2018
markkinoilla 15 biosimilaarivalmistetta (5).
Euroopan liikeviranomaisen (EMA) mydnti-

TAULUKKO. HUS:n kymmenen kustannusten perusteella kdytetyintd biologista ladkettd vuonna 2017.

Kustannukset (€) | Esimerkkeja kdyttoaiheista

Trastutsumabi' 7052000 Rintasyopd, mahasyopa

Rituksimabi' 5614000 Krooninen lymfaattinen leukemia, non-Hodgkin-lymfooma, nivelreuma, polyangiitti

Bevasitsumabi' 5184000 Useat kiintedt kasvaimet, poikkeuskayttd: silménpohjan kostea ikdrappeuma

Aflibersepti 4938000 Silménpohjan kostea ikdrappeuma, tietyista syistd johtuvan nakokyvyn heikkenemisen
hoito

Infliksimabi' 3851000 Nivelreuma, Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus, selkdrankareuma, psoriaasi

Ihmisen normaali 3673000 Immuunivajavuusoireyhtyma

immunoglobuliini

Pertutsumabi 1871000 Rintasyopa

Ekulitsumabi 1868000 Hemoglobinuria, epatyypillinen hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (aHUS) ja refraktori-
nen yleistynyt myasthenia gravis (QMG)

Muut plasman 1581000 Hyytymistekijéiden puutos, suun kautta otetun suoran antikoagulantin vastavaikutus,

proteiinifraktiot hoidolliset plasmanvaihtoprosessit

(jadplasma)

Vedolitsumabi 1580000 Haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti

Yhteensa 37212000

'Vaikuttavalle aineelle on saatavilla yksi tai useampi myyntiluvallinen biosimilaari EU:ssa elokuussa 2018
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mid myyntilupia on huomattavasti enemman,
joten oletettavaa ja toivottavaa on, ettd osa niis-
td myyntiluvallisista biosimilaareista tulisi Suo-
menkin markkinoille.

HUS:ssa biologiset laikkeet kilpailutetaan
1-2 vuoden vilein markkinatilannetta seuraten.
Ladkehankintaprosessin aikana - tyypillisesti
erikoisaloittain kootut - asiantuntijaryhmit
arvioivat tarjottuja valmisteita ja tekevit ehdo-
tuksen lddkevalikoimaan valittavista valmisteis-
ta. Biologisia alkuperdisladkkeiti ja niiden bio-
similaareja arvioidaan keskendin kiytinnossid
pédasiassa kayttotarkoituksen, mahdollisten
haittavaikutusten, hinnan ja mahdollisen siily-
vyysdatan perusteella.

Alkuperaisvalmisteella voi yhi olla kiytto-
aihekohtaisia patentti- ja tietosuojia, jotka
saattavat rajoittaa biosimilaarien kayttod. Bio-
similaarin valmisteyhteenvedon mukaiset kayt-
toaiheet voivat esimerkiksi olla suppeammat,
jolloin sekd biosimilaari ettd alkuperdinen ladke
valitaan sairaalan ladkevalikoimaan. Kiytinnon
kliinista tyota tekevan ladkirin on tilloin vaikea
ymmartad, miksi samaa vaikuttavaa ainetta jou-
dutaan niissi tilanteissa kdyttaimadn eri kaytto-
aiheisiin eri hinnoilla.

Kun
HUS:n liikevalikoimaan vuoden 2016 alusta,
infliksimabin kustannukset vihenivat ldhes
puoleen verrattuna edelliseen vuoteen. Gastro-
enterologian klinikassa siirryttiin tallin anta-
maan kaikille yllapitohoidossa oleville alku-

infliksimabin biosimilaari valittiin

perdisvalmisteen kayttdjille biosimilaaria ja
vastaavasti aloittamaan uudetkin hoidot suo-
raan biosimilaareilla (6). Klinikassa hoidetaan
infliksimabilla tyypillisesti tavanomaiseen ld-
kehoitoon reagoimatonta haavaista paksusuoli-
tulehdusta tai Crohnin tautia. Biosimilaariin
siirtymisen jilkeen seurattiin hoitovastetta, vas-
ta-ainemuodostusta ja mahdollisia haittatapah-
tumia. Vaihto sujui ongelmitta, ja muutamaa
vuotta myShemmin kilpailutuksen seuraukse-
na ladkevalikoimassa palattiin taas alkuperiis-
valmisteeseen.

Ladkehankintojen taajuus méiarai sairaalassa
valmisteen vaihtotiheyden. Velvoitevarastointi
voi hidastaa uuden valikoiman kiyttoonottoa,
koska velvoitevarastoon ostettu edellisen va-
likoiman lddke kiytetddn aina ensin pois. Bio-
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loginen valmiste vaihdetaan toiseen hoitoyk-
sikOissd, ja kdytinnon kokemukset vaihdosta
ovat olleet positiivisia. Vaatimuksena on era-
tietojen kirjaaminen, jota edellytetdan kaikkien
biologisten ldikkeiden (ei vain biosimilaarien)
osalta, silld valmistuserissid saattaa olla pienid
eroja. Eritietojen kirjaamista helpottavat tu-
levaisuudessa potilastietojarjestelmien kehit-
tyminen ja lidkevarmennusjirjestelmin kayt-
toonotto.

Biosimilaarien kattavalla kéyttoonotolla
saatavia sddst6jd voidaan arvioida lddkekus-
tannusten perusteella. Yksittdisen biosimilaa-
rin kédyttdminen on parhaimmillaan sdastinyt
sairaanhoitopiirin kuluista miljoonia euroja.
Julkisessa terveydenhuollossa on lisdksi viltet-
tivd osaoptimointia ja oltava huolellinen koko-
naisliakekustannusten arvioinnissa. Erityisen
huolellisesti on arvioitava tilanteet, joissa sai-
raalakustannusten vihentimiseksi valitaan in-
fusoitavan biologisen lddkkeen sijasta kdyttoon
kalliimpi mutta Kelan korvaama ja potilaan itse
ruiskuttama valmiste.

Edullisemmat ldadkkeet mahdollistavat suu-
remman potilasjoukon hoitamisen samoil-
la kustannuksilla, joten todellisia sddst6jd ei
vilttimattd synny, mikali hoidon aloittamisen
aihetta samanaikaisesti viljennetdin. Kilpailu-
tilanteen kiristyessa myos alkuperiisladkkeen
valmistaja voi tarkistaa valmisteen hintaa riit-
tavasti, jolloin biosimilaari voidaan vaihtaa
takaisin alkuperiisvalmisteeseen. Lisiksi bio-
similaarien elinkaarta voivat lyhentdi erilaiset
uudet vaikuttavat aineet tai alkuperiisldakkees-
td kehitetyt uudet valmisteet, joiden kaytostd
voi olla hydtyi (pitkivaikutteisuus, eri antoreit-
ti) potilaan hoidossa. Mahdolliset lidkesdastot
voidaan ohjata uusien kalliiden ldikehoitojen
kiyttoonottoon niitd tarvitseville potilaille. m
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