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Biosimilars

Anvindningen av s& kallade Biosimilars bér 6ka. Det skulle pressa priserna iven
pa biologiska likemedel sdsom tex insulin pa ett liknande siitt som redan har skett
for generiska likemedel, &iven om det inte rér sig lika stora prissinkningar.
Biosimilars kommer betyda mycket for sjukvirden i framtiden. Hér finns mycket
pengar att spara som kommer patienter till godo.

Vad ar en biosimilar?

Biosimilars dr inte generika. Det dr mycket viktigt att komma ihdg. En biosimilar 4r en
kopia p& ett biologiskt likemedel, det vill siga ett likemedel som dr framstillt med
hjilp av levande celler.

Eftersom originalen &r s& stora och komplexa gar det inte att séiga att kopiorna dr
exakta kopior av originalen eller inte, didrav begreppet biosimilar. Exempel pa
biologiska likemedel &r tillvixthormoner och TNF-alfahimmare. Biosimilars &r tillitna
1 EU sedan januari 2006. Fér att en biosimilar ska bli godkénd krévs kliniska
provningar. Likemedelsverkets stdindpunkt 1 nuliget dr att biologiska likemedel inte &r

utbytbara.

Varfér kan man inte kalla biosimilars fér generiska likemedel?

Det handlar om biologi. Om komplexa framstillningsprocesser och enorma molekyler
som gér att ingen, varken myndigheter eller féretag, kan garantera att originalen och
kopiorna dr exakt likadana.

I m&ngt och mycket dr det just molekylernas storlek som stéller till det fér den
generiska bioteknikmarknaden. Det &r storleken som gér att man inte p& sedvanligt vis
kan karaktérisera substansen och siga exakt hur den ser ut, och dirmed heller inte kan
avgéra om originalet och kopian dr exakt likadana eller inte. Det dr ocks& storleken
som gér att eventuella skillnader mellan original och kopia gér att man méste vara
extra uppmirksam. Ytterst handlar det naturligtvis om patientsikerhet. Till skillnad
fr&n sm& kemiska substanser dr proteinerna i de biologiska likemedlen tillrdckligt stora
for att kroppens immunférsvar ska kunna kinna igen dem och reagera. En liten
skillnad i proteinets utseende kan dirfor fa konsekvenser for patienterna som till
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exempel allergiska eller vissa immunologiska reaktioner och bildande av antikroppar
som gor att likemedlet inte har avsedd effekt.

Ar det farligt att anviinda biosimilars?

Nej, det stills sirskilda krav p& de biologiska kopiorna. Nir en kemisk kopia ska
godkinnas ricker det att man visar att det &r samma kemiska substans. For de
biologiska likemedlen kriver myndigheterna i praktiken kliniska prévningar dven av
kopiorna. Férutom de kliniska prévningarna méaste ocksé generikaforetaget vilja en
specifik originalprodukt som produceras inom EU som alla data jimférs med. Detta for
att myndigheterna ska kunna identifiera och utvirdera eventuella skillnader 1
tillverkningsprocessen.

Om en biosimilar har blivit godkind 1 EU idag 4r den allts siker

Biosimilars dr dock inte utbytbara p& samma sitt som generika. Erfarenheten med
biologiska likemedel &r att de kan ge olika respons pa individniv&. Byte till biosimilars
méste dirfér ske pd ett ordnat sitt — och inte fram och tillbaka.

Slutsats

Rétt hanterade, och med en medveten strategi pd klinikniva, kan biosimilars frigéra
mycket pengar 1 sjukvdrden. De kan ocks& férsorja patienterna med produkter i de fall
ett referenspreparat fir produktionsproblem. Detta kriver en kombination av skat
ansvartagande av forskrivande likare, budgetansvariga klinikchefer och upphandlare,
samt 8kat engagemang fran likemedelskommittéer.



