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Mita ovat biosimilaarilaakkeet?

Kaikille uusille 1adkekeksinndille hankitaan patenttisuoja, jolloin tiettynd ajanjaksona (~15-20
vuotta) samaa vaikuttavaa ainetta siséitévad toista Iddkevalmistetta ei saa tuoda myyntiin. Kun
t&ma suoja-aika padttyy, markkinat aukeavat muillekin samaa vaikuttavaa ainetta sisaltaville
Iddkkeille. Markkinoille padsy edellyttdd kuitenkin myds ndiltd valmisteilta Euroopan I&dkeviraston
sadntelyd koskevien vaatimusten tayttamistd.

Biologisten Iddkkeiden kohdalla ndmd& uudet Iddkkeet ovat nimeltddn biosimilaarilddkkeitd,
ja alun perin patenttisuojattuja &dkkeitd kutsutaan alkuperdisiadkkeiksi. Biosimilaarilddkkeen
vaikuttava aine on Idhes identtinen alkuperdisladkkeen vaikuttavan aineen kanssa, ja
biosimilaarilddkkeen turvallisuus ja teho vastaa EMA:n alkuperdisiddkkeelle todentamaa ja
hyvdksymad@a turvallisuutta ja tehoa.

Biosimilaariladakkeet ja kolorektaalisyopa

EMA hyvdksyi ensimmadisen biosimilaariiddkkeen vuonna 2006, jonka jdlkeen niiden tuotanto
ja hyvaksyntdjen madrat ovat kasvaneet. Vuoteen 2021 mennessd yli 70 biosimilaaria oli
saanut EMA:n hyvaksynndn, ja positiivista kokemusta niiden kaytdstd on kertynyt yli 15 vuoden
ajalta. Vuonna 2017 hyvéksyttin ensimmaiset biosimilaarit lymfooman hoitoon (rituksimabi) ja
rintasyévan hoitoon (trastutsumabi).

Metastasoituneen kolorektaalisydvén (mCRC) hoitoon on hyvdksytty biologinen I&dke nimelt&
bevasitsumabi. Bevasitsumabia kdaytetddn levinneen suolistosydvan hoitoon usein yhdessé
solunsalpaaijien kanssa. Alkuperdisiadkkeen lisdksi EMA oli vuoteen 2021 mennessé hyvaksynyt
yhdeksdn muuta bevasitsumabia siséltédvad biosimilaariiddkettd, joita voidaan k&yttdd mCRC:n
hoitoon.

Mita hyotya bevasitsumabia sisaltavadn biosimilaarilaakkeen kaytosta on?

Potilaan  ndkdkulmasta  biosimilaariiddkkeen, kuten bevasitsumabin  kayttd el eroa
alkuperdisiadkkeen kaytdstd. Se ei siis tuo hoitoon lisGhydtyd eikd liioin uusia haittavaikutuksia.
Molemmat I1a&kkeet ovat I&pdisseet EMA:n perusteelliset turvallisuus- ja tehokkuusvaatimukset
(katso ylld). Euroopan sosiaali- ja terveydenhuoltojdriestelmille ja siten koko yhteiskunnalle
biosimilaarien, kuten bevasitsumabin kdytdlld on kuitenkin monia etuja, silld alkuperdisiédkkeitd
usein edullisempina ladkkeind ne mahdollistavat taloudellisesti vakaamman ja kestavamman
terveydenhuoltojdrjestelmdan.

Biosimilaaril&dkkeiden kayttd auttaa myds:

> rahoittamaan uusia hoitokeinoja, vapauttamaan resursseja  potilaiden  tukiohjelmiin,
palkkaamaan lis&d sairaanhoitajia ja investoimaan tutkimukseen

P  lyhent@mdadn hoitoon padsyn odotusaikoja

P saamaan enemmdn potilaita biologisten I&dkehoitojen piiriin




Kun kolorektaalisydp& (CRC) on metastasoitunut, eli sydpdsolut ovat levinneet suolistosta

muihin elimiin, hoitokeinona voidaan k&yttad yhdessd solunsalpaajien eli sytostaattien kanssa

joko immunoterapiaa tai tGsmalédakettd. Niin immunoterapia kuin moni tasmal
biologisia Iadkkeitd.

Mita ovat biologiset ladakkeet?

Biologiset I&dkkeet ovat el@vien solujen tai organismien tuottamia suurikokoisia molekyyleja.
Niiden rakenne on monimutkainen, ja niiden valmistaminen on verrattain vaativaa.

Miten biologisia ladakkeita sadnnelladan Euroopan unionissa?

Kuten muitakin I&&kkeitd myds biologisia 1adkkeitd koskevat EU:ssa tiukat vaatimukset, joilla
varmistetaan la&kkeen furvallisuus ja tfehokkuus.
Euroopan unionissa (EU:ssa):

@ Biologinen Iddke kehitet&dn

Euroopan
Biologisen I&dkkeen on taytettavd |&8kevirasto
Euroopan l&dkeviraston (EMA) valvoo biologisten
vaatimukset ja osoitettava, ettd: |1&dkkeiden
V' se on turvallinen potilaalle *)
v sen hyddyt ovat odotetunlaiset
jatkuvasti

‘/Biologiselle |G&kkeelle myénnetddn
myyntilupa

Teho: Iddkkeen hyddyt ihanneoloissa (ennen  Myynfilupa: EMA: n mydntdmd& myyntilupa
myyntiluvan saamista) I&d&kkeille EU:n alueelle

Vaikuttavuus: Iddkkeen hyddyt oikeassa — Sddntelyd koskevat vaatimukset:
potilask&ytSssé (myyntiluvan saamisen  perusteelliset laatua, turvallisuutta ja tehoa
jélkeen) koskevat  vaatimukset,  jotka  jokaisen
Euroopan ladkevirasto (EMA): Euroopan Euroopassa myyntiin tulevan I&dkkeen on
unionin  virasto, joka vastaa  kaikkien ~ fdyfettdvd saadakseen EMA:n hyvdksyntd

Euroopassa myyntiin  tulevien Iddkkeiden  Turvallisuus: I&dkkeestd mahdollisesti

arvioinnista ja valvonnasta aiheutuvat  haittavaikutukset  ovat  siitd

saatavia hyétyjé véhdisemmdt




Mita tarkoittaa vaihtaminen?

Jos sinua on hoidettu alkuperdisiadkkeelld ja Ia&karisi endottaa siirtymistd

biosimilaarilddkkeeseen, puhutaan lddkkeen vaihtamisesta. L&&karin tulisi aina keskustella
vaihdosta kanssasi. Ladkkeen vaihtaminen ei kuitenkaan muuta hoitoasi. Vaihntaminen saattaa
auttaa sinua saamaan parempaa palvelua tai pddsemddn muiden hoitojen pariin, ja se
saattaa edesauttaa muiden potilaiden p&dsyd biologisiin hoitoihin. Vaihtaminen voi tarkoittaa
myds biosimilaaril&dkkeen vaihtamista toiseen biosimilaariin tai biosimilaarin  vaihtamista
alkuperdisladkkeeseen.

Yhteenveto

Biosimilaarit ovat biologisia Iadkkeitd, joiden vaikuttava aine on sama kuin vastaavan
alkuperdisl@dkkeen vaikuttava aine.

Biosimilaarit k&yvat EMA:n valvonnassa 1api alkuperdisidakkeidenkin 1apikdymat
perusteelliset tutkimukset, joilla varmistetaan, ettd niiden laatu, turvallisuus ja teho ovat
samanlaiset kuin alkuperdisiadkkeelld.

Biosimilaarilddkkeet mahdollistavat biologisen Iddkityksen yh& useammalle potilaalle.

Jos sinulla on kysyttavad tai huolenaiheita biosimilaareinin, kuten niiden vaihtoon liittyen,
ota yhteytt@ hoitavaan I&dkdriisi tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen kuten
apteekkiin.

Tama ohjelehtinen on rahoitettu IGdkeyhtié Pfizerin myéntamalld tiedotusapurahalla.
Rahoittaja ei ole vaikuttanut lehtisen sisaltéon eikd suunnitteluun.
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