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FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Biosimilarer

Anvindningen av biosimilarer bér 6ka for att frigéra resurser till
varden. Eftersom biologiska likemedel inte dr utbytbara pa apotek
krivs istillet aktiv styrning inom regionerna.

Forslag till atgiéird:

> Regionerna bor uppriitta strategier for vilka patientgrupper
som ska byta till biosimilarer och arbeta aktivt fér att na
optimal besparingspotential.

» For biosimilarer inom 6ppenvarden - begrinsa hemliga
priser/sidodverenskommelser till marknaden fér patenterade
likemedel och lat konkurrensen ske med transparenta priser
nir patentet gatt ut.

» Fér biosimilarer inom slutenvarden — siikerstill upphandling
med kvalitetskriterier 1 tilligg till pris och arbeta f6r en
effektiv implementering av vinnande biosimilar

Vad ar en biosimilar? 1

Biologiska likemedel (inklusive biosimilarer) framstills av levande organismer, t.ex.
levande celler som har modifierats med hjilp av bioteknik. Det innebér att dessa
levande organismer kan producera den aktiva substansen i det biologiska likemedlet.
Den aktiva substansen skérdas sedan fran cellerna. Dessa aktiva substanser (t.ex.
proteiner) dr vanligtvis stérre och mer komplexa dn de som ingér i icke-biologiska

likemedel. Sedan 1980-talet har biologiska likemedel utvecklats fér en rad olika
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sjukdomstillstdnd. Tillgingliga biologiska likemedel innefattar hormoner som insulin
och tillvixthormon och dven monoklonala antikroppar fér behandling av
autoimmuna sjukdomar och cancer. En biosimilar utvecklas fér att 1 hég grad likna
ett befintligt biologiskt likemedel (referenslikemedel). Det befintliga biologiska
likemedlet &r ett likemedel som redan har godkénts och som anvidnds i EU och som
kallas referenslikemedlet. Efter att referenslikemedlets patent 16pt ut, och
ensamritten upphort, tillits biosimilarer att komma in p& marknaden.

Att biosimilaren 1 hég grad liknar referenslikemedlet innebir att de 1 allt visentligt dr
likadana, dven om det kan finnas mindre skillnader 1 den aktiva substansens struktur.
Dessa smirre skillnader beror pa att de aktiva substanserna vanligtvis dr stora och
komplexa molekyler och att de tillverkas av levande celler.

En viss variation dr oundviklig f6r alla biologiska likemedel, och mindre skillnader
kan férekomma mellan olika partier av samma biologiska likemedel. Skillnader kan
ibland ocks& uppsté efter dndringar i tillverkningsprocessen for ett biologiskt
likemedel. S&dana fériandringar regleras noga av den Europeiska
likemedelsmyndigheten(EMA). Eventuella skillnader mellan en biosimilar och dess
referenslikemedel hélls inom strikta ramar for att sikerstilla att de fungerar pé
samma sitt. Biosimilaren och dess referenslikemedel kan jimféras med bladen pa ett
triad: de ser likadana ut och fyller samma funktion, men betraktar man dem genom
mikroskop kommer man att mirka sm4, smé skillnader eftersom de bygger pa
biologiska processer. Biosimilarer genomgar dock en noggrann vetenskaplig
granskning innan de godkénns for férsiljning for att sikerstilla att de, trots dessa
sma skillnader, kan férvintas vara lika sikra och effektiva som referenslikemedlen.

Biosimilarer dr inte detsamma som generiska likemedel (likemedel som innehéller
exakt samma kemiska molekyl som ett befintligt icke-biologiskt likemedel), som
exempelvis acetylsalicylsyra som finns 1 bade Magnec_yl och Treo. Det beror pa att
biologiska likemedel, till skillnad fr&n icke-biologiska likemedel, inte kan kopieras
exakt (se férklaringen ovan).

Biologiska likemedel &r behandlingar som kan hjilpa patienter med allvarliga
sjukdomar sdsom cancer och allvarliga inflammatoriska sjukdomar. De dr dock
komplexa och kan vara mycket kostsamma och tidskrdvande att utveckla. Darfér kan
patienternas tillgdng till sddana likemedel vara begrdnsad, och det kan vara svart for
hilso- och sjukvardssystemen att ha rdd med dem. Biosimilarer kan férbéttra
patienternas tillgdng till dessa behandlingar genom att de och férvintas bli mindre
kostsamma for hilso- och sjukvardssystemen 1 EU.

Det finns tv& huvudskail till detta:

e Utvecklingen av biosimilarer bygger pa vetenskaplig kunskap som byggts upp
over tid med referenslikemedlet. Detta innebér att man inte behdver upprepa
alla de kliniska undersékningar som gjorts med referenslikemedlet.

e Nir biosimilarer lanseras p& marknaden méaste de konkurrera med
referenslikemedlet. Det innebér att de vanligtvis erbjuds till ett ldgre pris.
Biosimilarer dr emellertid inte bara att betrakta som billiga kopior av
referenslikemedlen. Tillverkningen av biosimilarer sker enligt stringa
kvalitetskrav och med hjilp av de modernaste metoderna, och
produktionsanldggningarna &r féremél fér samma inspektioner som alla andra
anliggningar dir likemedel tillverkas. Biosimilarer har anvints pd ett sikert

sitt inom EU sedan 2006 som sikra alternativ till referenslikemedel.



Marknaden for biosimilarer i Sverige

Biosimilarer har potentialen att frigéra stora resurser i sjukvirden p.g.a. skad
priskonkurrens. Biologiska likemedel &r inte utbytbara pa apotek i Sverige p4 samma
sitt som generiska likemedel oftast dr. I manga linder &r de flesta biosimilarer
upphandlade likemedel genom s& kallade slutenvirdsupphandling. I Sverige dr
biologiska infusionslikemedel upphandlade likemedel medan biologiska
injektionslikemedel oftast himtas ut som recept p& ett 5ppenvardsapotek.

Lite férenklat kan man dela upp biosimilarmarknaden i tre kategorier:

1. Slutenvarsupphandlade biosimilarer fér sjukhusbruk (infusioner)
Exempel Rituximab, Trastuzumab, Filgrastim

2. Biosimilarer 6ppenvard med hemliga prisavtal/sidoéverenskommelser
(injektioner)
Exempel: Etanercept, Adalimumab

3. Biosimilarer 6ppenvard med listpris (injektioner)
Exempel: Somatropin, insuliner

Vad bor goras

Anvindningen av Biosimilarer bér 6ka. Biologiska likemedel bér inte bytas varje
géng patienten kommer till apoteket eftersom det aldrig gér att faststilla att den
verksamma substansen dr helt identisk mellan tv4 olika tillverkare. Dessutom har
olika biologiska likemedel olika injektionspennor, vilket kridver handledning fér
patienter av kvalificerad sjukvardspersonal. S&ledes 4r det bittre med ett kontrollerat
inférande som styrs och kontrolleras av virden snarare dn pa apoteken.

Rétt hanterade, och med en medveten strategi pa klinikniva, kan biosimilarer frigéra
mycket pengar i sjukvadrden. De kan ocks& férsérja patienterna med produkter i de
fall ett referenspreparat far produktionsproblem. Eftersom biologiska likemedel inte
ir utbytbara p& apotek kommer dock besparingarna inte automatiskt. Det krivs
alltsd ett 5kat ansvarstagande frin behandlande likare, budgetansvariga klinikchefer
och upphandlare, samt skat engagemang fran likemedelskommittéer. Den leverantér
som sinker priset maste ocksa belénas med 6kad forsiljning. Annars himmas
priskonkurrensen.

Hemliga prisfésrhandlingar via sidosverenskommelser &r ett oldmpligt instrument for
konkurrens och prispress nir patentet har gatt ut. Ett transparent system med Oppna
transparenta priser gor det litt f6r nya konkurrenter att etablera sig pA marknaden
och gynnar konkurrensen. Mer information om FGL:s syn p& hemliga
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priser/sidodverenskommelser finns p& fsljande link".

2 https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2021/03/Sidodverenskommelser-efter-patentutgang.pdf



