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Biosimilaarien kayttéonotto Suomessa — Laakareiden nakemyksia
Tutkimuksen loppuraportti
'/— ________________________________________________________ -\\
|' TUTKIMUKSEN YDINVIESTI }
i I
: Biosimilaarien kayttdonoton edistamiseksi tarvitaan nykyistd enemmaén riippumatonta :
I informaatiota terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille seka yhteisia kaytantoja, :
: toimintatapoja ja teknisia ratkaisuja, jotka varmistavat rationaalisen ladkkeenméaaraamisen |
: kansallisella, organisatorisella ja yksilon tasoilla. :
\ J
\~ _________________________________________________________ L d

Tausta ja tavoitteet

Biologisten laékkeiden kaytté on yleistynyt monien kansanterveydellisesti ja -taloudellisesti merkittavien
sairauksien hoidossa viimeisen vuosikymmenen aikana. Biosimilaarit ovat teholtaan, turvallisuudeltaan ja
laadultaan biologisia alkuperaisladkkeitda vastaavia valmisteita, joiden kehitys perustuu osittain
alkuperaislagkkeen kehittamisesta ja kaytosta saatuun kliiniseen tutkimustietoon. Nain ollen niité voidaan tuoda
markkinoille alkuperéislaaketta edullisemmalla hinnalla.

Biosimilaarien kayttddnoton edistaminen liséda hintakilpailua, josta hyotyy seka ladkkeen kayttaja etta yhteiskunta.
Biosimilaarien kayttd avohoidossa on kuitenkin ollut vaatimatonta verrattuna biologisten alkuperaislaakkeiden
kayttoon.

Taman tutkimuksen tavoitteena oli tutkia:
e biologisia ladkkeita maaraavien ladkareiden asenteita ja suhtautumista biosimilaarien kayttéénottoon,
e biosimilaarien kayttdonottoa edistavia ja estavia tekijoitd seka
o ladkareiden kayttamia tiedonlahteitd biologisista ladkkeista.

Aineistot ja menetelmét

Tutkimus  keskittyi dermatologisten, gastroenterologisten ja reumatologisten sairauksien hoitoon
erikoissairaanhoidossa seka diabeteksen hoitoon erikoissairaanhoidossa ja perusterveydenhuollossa. Tutkimus
toteutettiin teemahaastatteluina ja ryhmékeskusteluina tammi-syyskuussa 2018. Teemahaastatteluihin valittiin
toimintayksikkdjen vastaavia ladkareitd ja ryhmakeskusteluihin Kliinista tyota tekevia erikoisladkareita ja
diabeteksen hoidosta vastaavia ladkareitda 13 paikkakunnalta. Teemahaastatteluihin osallistui 45 laakaria.
Ryhmakeskusteluita tehtiin  yhdekséan ja niihin osallistui 31 laékaria. Teemahaastattelut analysoitiin
sisdllonanalyysilla  ja  ryhmakeskustelut  kuvailevalla  analyysilla.  Ryhmakeskustelut  vahvistivat
teemahaastattelujen tulokset.

Tulokset

Laakareiden asenteet ja suhtautuminen biosimilaarien kayttéénottoon

Teemahaastatteluihin osallistuneista laékareistda suurin osa (n = 37) piti biologisia alkuperéisladkkeitad ja
biosimilaareja samanarvoisina. Puolet (n = 21) la&dkareista kertoi aloittavansa biosimilaarin ensimmaisena

biologisena laakehoitona ja vaihtavansa potilaan aiemman biologisen ladkehoidon biosimilaariin. La&kareiden
suhtautuminen biologisten ladkkeiden lddkevaihtoon apteekeissa vaihteli hyvaksyvasta kielteiseen.
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Biosimilaarien kayttoonottoa edistavat ja estavat tekijat

Tyypillisimméat biosimilaarien kayttdonottoa edistavat tekijat olivat kustannushyéty yhteiskunnalle (n = 38),
organisaation yhteinen toimintakulttuuri (n = 37) seka ladkehankintojen kilpailutus ja yhteisty6 ladkehankinnoissa
(n = 37). Tyypillisimmat biosimilaarien kayttédnottoa estavat tekijat olivat ladkareiden henkilokohtaiset mielipiteet
ja toive ladkkeenmaaraamisautonomiasta (n = 40), potilaan toive kayttaa alkuperaisvalmistetta (n = 33) seka se,
ettd biosimilaarien korkea hinta véhentdd niiden kayttéa, vaikka ne olisivatkin edullisempia kuin
alkuperaisvalmisteet (n = 33).

Ladkéareiden tiedonléhteet biologisista laakkeista

Laakarit saivat tietoa biologisista laakkeista tyypillisimmin ladketeollisuudesta (n = 44). Laékarit olivat yhta mielta
tiedon tuottajan suhteesta saatavan tiedon laatuun: he kokivat, etté alkuperaislaaketeollisuus tuottaa enemméan
ja kattavampaa tietoa biologisista laakkeista (n = 17). Suurin osa laakéreista kertoi laéketeollisuuden valittaman
tiedon vaikuttavan ladkkeenmaaraamispaatoksiin (n = 37). Laakareiden muita yleisesti kaytdossa olevia
tiedonlahteita biologista ladkkeisté olivat esimerkiksi koulutukset ja kongressit (n = 29) seka tieteelliset (n = 26) ja
ammatilliset julkaisut (n = 24).

Paatelmat

Taman tutkimuksen perusteella ladkéareiden suhtautuminen biosimilaarien kayttdonottoon on péaéosin positiivista.
Biosimilaarien maaraaminen ei kuitenkaan ole yhta yleista kuin ladkareiden paaosin positiivisen suhtautumisen
perusteella voisi olettaa. Biosimilaarien kayttdonottoa edistavat tyypillisimmin yhteiskunnalliset ja organisatoriset
tekijat, kun taas kayttdonottoa estavat tekijat ovat tyypillisimmin laékareihin ja potilaisiin liittyvia tekijoita.
Biosimilaarien kayttéénoton edistamiseksi tarvitaan nykyistd enemman riippumatonta informaatiota
terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille sek&a yhteisia kaytant6ja, toimintatapoja ja teknisia ratkaisuja, jotka
varmistavat rationaalisen laédkkeenmaaraamisen kansallisella, organisatorisella ja yksilon tasoilla.

Linkki julkaisuun

e Sarnola ym. Biosimilaarien kayttdonotto Suomessa — Ladkareiden ndkemyksia. Fimea kehittaa,
informoi ja arvioi - julkaisusarja 4/2019. Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2019.

Tutkimusryhma

o Kati Sarnola, FaT, LHA, tutkija, L&dakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

o Merja Merikoski, TtM, tietosuojavastaava/tutkija, Kuopion kaupunki/ La&ékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea

e Johanna Jyrkka, FaT, TtK, tutkija, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

e Helena Kastarinen, LT, sisatautien ja nefrologian erikoislaékari, vastaava asiantuntijalaakari,
Kansanelakelaitos

o Pekka Kurki, LKT, sisatautien ja reumatologian erikoislaakari, tutkimusprofessori emeritus, Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

e Paivi Ruokoniemi, LT, kliinisen farmakologian ja ladkehoidon erikoislaakari, ylilaakari, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

e Katri Hameen-Anttila, dosentti, FaT, tutkimus- ja kehittAmispaallikko, Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea

Yhteystiedot

e Kati Sarnola, p. 029 522 35 24
o Katri Hameen-Anttila, p. 029 522 35 13
o Sahkopostiosoitteet ovat muotoa: etunimi.sukunimi@fimea.fi
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