BIOSIMILAARILAAKKEET —

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille, jotka
vastaavat tydssadn kolorektaalisyopdd sairastavien
potilaiden kysymyksiin biosimilaarilddkkeistd

1. Mita ovat biologiset ladkkeet?

Biologiset ladkkeet ovat eldvien solujen tai organismien tuottamia suurikokoisia molekyylejd. Niiden rakenne
on monimutkainen ja valmistaminen verrattain vaativaa. Suolistosydvissé@  biologisia |&dkkeitd kaytetadn
immunoterapiassa ja tdsmaladkkeissa.

Biologista l&dkettd, jonka vaikuttavaa ainetta ei ole aiemmin kdytetty mink&dn sairauden hoitoon, kutsutaan
alkuperdisliadkkeeksi. Alkuperdislddkkeet patentoidaan, ja kun patentin suoja-aika p&dattyy —yleensé n. 20 vuoden
kuluessa — myds muita, samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavid laddkkeitd voi tulla markkinoille. N&émé& vudet Iadkkeet
ovat nimeltédn biosimilaariladkkeita (biosimilaareja).

2. Mitda ovat biosimilaariladakkeet?

Biosimilaariladkkeet ovat biologisia 16dkkeitd, joiden vaikuttava aine ja kayttéaihe ovat pohjimmiltaan samat
kuin vastaavalla alkuperdisladkkeelld. Biosimilaarit vastaavat alkuperdislddkettd niin laadun, furvallisuuden kuin
fehokkuuden suhteen.

3. Ovatko biosimilaarit yhta turvallisia ja tehokkaita kuin alkuperdislaakkeet?

Kyll&. Biosimilaarilddkkeet ovat yhtd turvallisia ja tehokkaita kuin alkuperdisi@dkkeet. Biosimilaarien arvioinnista
vastaa Euroopan lddkevirasto EMA, joka vastaa kaikista EU:n alueelle myyntiin tulevien l&&kevalmisteiden
arvioinneista ja valvonnasta. Biosimilaarit saavat myyntiluvan vain, jos ne tayttavar samat, fivkat sééntelyd
koskevat vaatimukset kuin kaikki muutkin biologiset I6akkeet.

4. Miten biosimilaarien turvallisuus ja tehokkuus varmistetaan?

EMA valvoo biosimilaarilddkkeiden turvallisuutta ja tehokkuutta ennen myyntiluvan mydntdmistd, sekd sen
j@lkeen. Viimeisen 15 vuoden aikana EU:n I&&keturvallisuutta valvova taho ei ole havainnut eroja haittavaikutusten
vakavuudessa eikd esiintymistineydessé alkuperdisiaddkkeiden ja biosimilaarien valilla.

5. Onko biosimilaariladke sama asia kuin rinnakkaisldake?

Ei. Rinnakkaisladkkeiden rakenne on yksinkertainen, ne ovat kemiallisesti valmistettuja ja tarkkoja kopioita
vastaavasta alkuperdisiddkkeestd. Toisin kuin rinnakkaisidakkeet, kaikki biologiset I&akkeet, biosimilaarit mukaan
lukien, ovat perdisin eldvistd soluista. Tastd johtuen minkddn biologisen 1&dkkeen eri valmistuserdt eivat ole
taysin samanlaisia keskenddn. TGdmd on normaalia ja fivkasti sGénneltyd. Sekd biosimilaarilddkkeilld etta
rinnakkaislddkkeilld on vastaava alkuperdisvalmisteensa, jonka kanssa niilléd on sama hoitovaste ja jotka ovat yhta
turvallisia kuin ne.

6. Kuinka pitkaan biosimilaarilaakkeita on ollut markkinoilla, ja kuinka monta biosimilaaria
on hyvaksytty suolistosyovan hoitoon?

Vuoteen 2021 mennessd EMA oli hyvéksynyt yli 70 biosimilaarilddketta.

Ensimmadisend metastasoituneen kolorektaalisydvédn (mCRC) hoitoon hyvdksyttiin biologinen alkuperdisldke,
jonka vaikuttava aine on bevasitsumabi. Vuoteen 2021 mennessé EMA oli hyvdksynyt seitsemdn bevasitsumabia
sis@ltavad biosimilaarilddketta.
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7. Mita hyotya bevasitsumabia sisaltavan biosimilaarilaakkeen kaytosta on?

Potilas ei saa biosimilaariléidkkeen kaytostd lishydtyd alkuperdislddkkeeseen verrattuna. Molemmat Iadkkeet
ovat yhta turvallisia ja tehokkaita.

Biosimilaarien kaytdlld on positiivisia vaikutuksia Euroopan terveydenhuoltojdriestelmille, pofilasyhteisdille ja
koko kansantaloudelle, sillh ne mahdollistavat kustannustehokkaamman ja taloudellisesti kestGvamman
terveydenhuoltojdrjestelman.

Biosimilaarien kayttd auttaa:

rahoittamaan vusia, innovatiivisia hoitomuotoja, vapauttamaan resursseja potilastukiohjelmiin, palkkaamaan
lisaa hoitohenkil6kuntaa ja investoimaan uvuteen tutkimukseen

lyhent@mdadn hoitojonoja

saamaan useampia potilaita biologisten I&&kehoitojen piiriin

Mita haittaa biosimilaarien kaytosta on?

Biosimilaarien k&ytostéd ei ole haittaa.

9. Mita tarkoittaa vaihto?

Kahden, samaa vaikuttavaa ainetta sisdaltavan laakkeen valillé tehtyd vaihtoa kutsutaan i@ dkevaihdoksi. Vaihdoksi
kutsutaan esimerkiksi tilannetta, jossa sinua on hoidettu alkuperdisi@dkkeelld ja IGdkdari ehdottaa sen korvaamista
biosimilaarilddkkeelld. Vaihto ei muuta hoitosuunnitelmaa. Kuten muidenkin 1édkkeiden kohdalla, sinun tulisi
kuitenkin aina keskustella ja padattéad sinulle sopivimmasta hoidosta yhdessé [adkdrisi kanssa. Muista, ettéd voit aina
kysyd ladkariltd tai muulta hoitohenkildkunnalta, mikdli et ymmdartényt jotain tai jokin asia jéi mietityttdmadn

10. Miten biosimilaarilaakitys eroaa aiemmasta ladakityksestani?

Biosimilaarilddkkeen teho on sama kuin vastaavalla alkuperdisiddkkeelld. Hoitosi jatkuu muuttumattomana
my®&s laadun ja turvallisuuden suhteen. Vaihdon jdlkeen sairautesi filaa ja hoitosi vaikuttavuutta seurataan
samalla tavalla kuin ennenkin. Kuten kaikkien biologisten I&&kkeiden kohdalla, sinun tulisi kuitenkin aina iimoittaa
mahdolliset odottamattomat haittavaikutukset hoitavalle I&&karillesi ja/tai farmaseutille.

11. Tuleeko minulle vusia haittavaikutuksia?

Ei. Biosimilaarit aiheuttavat samat haittavaikutukset kuin vastaavat alkuperdisl@dkkeetkin. Nama luetellaan
molempien |&&kkeiden pakkausselosteissa. Kuten kaikkien muidenkin 1adkkeiden kohdalla, jos havaitset t&std
huolimatta uusia haittavaikutuksia, sinun tulisi kertoa niistd IGdkdarille tai farmaseutille.

Muista:

[0 Kayta yksinkertaista kieltd, kun selitat Iadketieteellisia termeja

[0 Valitse keskusteluun yksityinen ja rauhallinen paikka.

[0 Radtdloi viestisi potilaan mukaan. Ota huomioon erityistekijat kuten potilaan ika, kulttuuritausta jne.
(]

Painota biosimilaarin ja alkuperdisidakkeen samankaltaisuutta: laadussa, turvallisuudessa ja tehossa ei ole eroja.
Jos tilanne sallii, painota biosimilaarin hyotyja potilaan liséksi kansantaloudelle.

Vastaa kysymyksiin, kunnes potilas alkaa ymmartdmadn, kvinka lddke toimii. Rohkaise potilasta ja hdnen
perhettadn esittamadan lisakysymyksid.
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Varmista, etta potilaalla on terveydenhoidon ammattilaisen ajantasaiset yhteystiedot jatkokysymyksia varten.

[0 Tarjoa potilaalle luotettavaa lisatietoa biosimilaareista (esim. Digestive Cancers Europen opas suolistosyopdd
sairastavalle tai Biosimilar Medicines Information for patients document by the European Commission — myo6s

suomeksi)

Tadma& ohjelehtfinen on rahoitettu IGdkeyhtiod Pfizerin myéntamalld fiedotusapurahalla.
Rahoittaja ei ole vaikuttanut lehtisen sisaltéon eikd suunnitteluun.
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